Deklaracja Producenta

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzadzenie (UE) 2017/745 w
zakresie przepiséw przejsciowych dotyczacych niektéorych wyrobéw medycznych, w
szczegolnosci w zakresie

e waznos¢ certyfikatow wydanych na mocy dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie
wyrobéw medycznych (MDD) (dyrektywa o certyfikatach) i/lub’

e zgodnos$¢ urzadzen i nas jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania do
obrotu i oddawania do uzytku

Nazwa Producenta SPIGGLE&THEIS Medizintechnik GmbH

Burghof 14

51491 Overath
Germany

Phone: +49 2206 90 810

Adres Producenta i dane kontaktowe

Pojedynczy Numer Rejestracyjny ( SRN) DE-MF-00006647

Nazwa jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) [1Zobacz zatgczony harmonogram
Numer organu notyfikowanego (jesli dotyczy) [1Zobacz zatgczony harmonogram
Numer(y) Certyfikatu Dyrektywy, dla ktérego [1Zobacz zatgczony harmonogram

sporzadzono to potwierdzenie (jesli dotyczy)

Pierwotna data waznos$ci wskazana na [1Zobacz zatgczony harmonogram
certyfikacie dyrektywy przed przedtuzeniem
waznosci (jesli dotyczy)

Data koricowa przedtuzonego okresu [1Zobacz zatgczony harmonogram
waznosci/okresu przejsciowego

My, jak deklaruje producent na swojg wytaczng odpowiedzialnosé:

"Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobéw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci
zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 . i dla ktérych przeprowadzono procedure oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem wymaga zaangazowania jednostki notyfikowane;j.
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o dla wyzej wymienionego Certyfikatu Dyrektywy (lub patrz zataczony wykaz, jesli jest
wiele certyfikatow) spetnione sa warunki prawnego przedtuzenia waznosci zgodnie z
art. 120.2 MDR i/lub 2

e wymienione urzadzenia(-a) w zataczonym wykazie, a my jako ich producent
spetniamy warunki wymienione w art. 120 ust. 3c rozporzadzenia MDR dotyczace
dalszego wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku

mianowicie poprzez spetnienie nastepujacych warunkéw:

> Certyfikat(y) dyrektywy wymienione powyzej lub w zatgczonym wykazie

o  Certyfikat(y) dyrektywy obejmujgcy wymienione urzadzenia(-a) zostat(-y)
wydany(-e) po dniu 25 maja 2017 r., byt(-y) wazny w dniu 26 maja 2021 r. i nie
zostat(a) pézniej wycofany.

[ ] Wygasto przed 20 marca 2023 r.

|:| Przed pierwotng datg wygasniecia wskazang w Certyfikatach Dyrektywy my i
jednostka notyfikowana podpisaliSmy pisemng umowe(-y) zgodnie z sekcja 4.3,
akapit drugi zatgcznika VIl do niniejszego rozporzadzenia w sprawie oceny(-y)
zgodnosci w w odniesieniu do urzadzenia(éw) objetego(-ych) certyfikatem(-ami),
ktérego(-ych)  wygast(-ych) lub w odniesieniu do urzadzenia(-6w)
przeznaczonego(-ych) do zastgpienia tego(-ych) urzagdzenia(-6w), lub

|:| Witasciwy organ przyznat odstepstwo od obowigzujgcej procedury oceny
zgodnosci zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzadzenia MDR (moze zosta¢ wydane na
zadanie), lub

|:| Witasciwy organ zazadat od producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 rozporzadzenia
MDR, przeprowadzenia obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci (moze zostaé
dostarczona na zadanie)

|:| Formalny wniosek(-y) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3, akapit
pierwszy zatgcznika VIl MDR w sprawie oceny zgodnosci zostat/zostaty ztozony
lub zostanie ztozony przez nas/przedtozony przez nas do jednostki notyfikowane;j
nie podzniej niz 26 maja 2024 r. dla urzadzenia (e) wymienione w zatgczonym
wykazie lub ich/ich zamiennikach i podpisane pisemne umowy bedag
obowigzywaty zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl MDR przed dniem
26 wrzesnia 2024 r.

[ ]Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego
okres przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

2 Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobéw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 . i dla ktérych przeprowadzono procedure oceny zgodnos$ci zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej
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& Wygasto/wygasa po 20 marca 2023 r.:

X

L]

Formalny wniosek(-y) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3,
akapit pierwszy zatgcznika VII MDR w sprawie oceny zgodnosci
zostat/zostaty ztozony lub zostanie ztozony przez nas/przedtozony przez
nas do jednostki notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja 2024 r. dla
urzadzenia (y) wymienione w zatgczonym wykazie lub ich/ich
zamiennikach i podpisane pisemne umowy sa/beda obowigzywac
zgodnie z sekcja 4.3, akapit drugi zatacznika VIl MDR przed dniem 26
wrzesnia 2024 r.

Nie zamierzamy sktadac¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r.,
dlatego okres przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

» Podwyzszona klasyfikacja urzagdzen

W przypadku wyrobéw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie MDD nie
wymagata zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktorych deklaracja zgodnosci
zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych procedura oceny zgodnosSci
na podstawie niniejszego rozporzadzenia wymaga zaangazowanie jednostki notyfikowanej:

X

[]

Formalny wniosek(-y) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcja 4.3,
akapit pierwszy zatgcznika VII MDR w sprawie oceny zgodnosci
zostat/zostaty ztozony lub zostanie ztozony przez nas/przedtozony przez
nas do jednostki notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja 2024 r. dla
urzagdzenia (y) wymienione w zatgczonym wykazie lub jego/ich
zamiennikach oraz podpisane pisemne umowy sg/beda obowigzywaé
zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VII MDR przed dniem 26
wrzesnia 2024 r.

Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r.,
dlatego okres przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

> System Zarzagdzania Jakoscig (QMS)

|:| System zarzadzania jakos$cig zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzadzenia

X
[]

MDR zostanie wdrozony nie pézniej niz do dnia 26 maja 2024 r.

Wdrozono system zarzgdzania jakos$cig zgodnie z art. 10 ust. 9
rozporzadzenia MDR.

A notified body has issued the attached certificate for the MDR-compliant
QMS.
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» Urzadzenia wymienione w zatgczonym harmonogramie

e Urzadzenie(-a) w dalszym ciggu jest zgodne z AIMDD lub MDD.

e Nie ma znaczacych zmian w konstrukcji i przeznaczeniu.

o Wyréb(-a) nie stwarza niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikéw lub innych oséb, ani dla innych
aspektow ochrony zdrowia publicznego

Podpisano w imieniu producenta:
SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH

Overath, 2024-04-02

I Now

Thomas Nusse, Head of Quality Management
E-Mail: t.nuesse@spiggle-theis.com
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Harmonogram wyrobéw

Wyzej wymieniona Deklaracja Producenta obowigzuje dla nastepujacych wyrobdw:

Identyfikacja Numer Oryginalna Nazwa i numer | Nazwa i numer Data Wyréb
wyrobu/-6w? Certyfikatu datawaznosci | Jednostki Jednostki zakonczenia zamienny
Dyrektywy, Certyfikatu/- Notyfikujacej Notyfikujacej, wydtuzonego
(np. nazwa ktérego 6w Dyrektywy | wydajacej gdzie ztozono okresu (jezeli
wyrobu, grupa dotyczy to przed Certyfikat whniosek waznosci/okresu | dotyczy)
wyrobdw, potwierdzenie wydtuzeniem Dyrektywy MDR/podpisano | przejsciowego
model lub (jezeli dotyczy) waznosci umowe
numer (jezeli dotyczy)
katalogowy) (jezeli dotyczy) (jezeli dotyczy)
Tuby 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2027-12-31 Brak
Wentylacyjne Medizinprodukte Medizinprodukte
wykonane z GmbH #0297 GmbH #0297
Tytanu
Tuby 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2027-12-31 Brak
Wentylacyjne Medizinprodukte Medizinprodukte
wykonane z GmbH #0297 GmbH #0297
Silikonu
Tuby 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2027-12-31 Brak
Wentylacyjne Medizinprodukte Medizinprodukte
wykonane z GmbH #0297 GmbH #0297
Fluoroplastiku
Czesciowe 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2027-12-31 Brak
Implanty Ucha Medizinprodukte Medizinprodukte
Srodkowego GmbH #0297 GmbH #0297
Catkowite 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2027-12-31 Brak
Implanty Ucha Medizinprodukte Medizinprodukte
Srodkowego GmbH #0297 GmbH #0297
Protezy 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2027-12-31 Brak
Strzemigczka Medizinprodukte Medizinprodukte
GmbH #0297 GmbH #0297
Implanty 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2027-12-31 Brak
Powieki Medizinprodukte Medizinprodukte
wykonane 7 GmbH #0297 GmbH #0297
Platyny/Irydu
Katetery do 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2027-12-31 Brak
Sondowania i Medizinprodukte Medizinprodukte
Sptukiwania GmbH #0297 GmbH #0297
(TubaClean®)
Systemy 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2027-12-31 Brak
Shaverdw i Medizinprodukte Medizinprodukte
Mikrowiertarek GmbH #0297 GmbH #0297
z akcesoriami
Katnice i 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2027-12-31 Brak
Prostnice do Medizinprodukte Medizinprodukte
Systeméw GmbH #0297 GmbH #0297
Shaveréw
Instrumenty 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2027-12-31 Brak
Rotacyjne Medizinprodukte Medizinprodukte
(Wiertta) GmbH #0297 GmbH #0297

3 dla wyrobodw z certyfikatem AIMDD/MDD identyfikacja powinna by¢ tak jak w certyfikacie i tylko jezeli certyfikat ma zakres ogé lny powinna by¢

zdefiniowana jak wyzej
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Identyfikacja Numer Oryginalna Nazwa i numer | Nazwa i numer Data Wyréb
wyrobu/-6w? Certyfikatu data waznosci | Jednostki Jednostki zakonczenia zamienny
Dyrektywy, Certyfikatu/- Notyfikujacej Notyfikujacej, wydtuzonego
(np. nazwa ktérego 6w Dyrektywy | wydajacej gdzie ztozono okresu (jezeli
wyrobu, grupa dotyczy to przed Certyfikat whiosek waznosci/okresu | dotyczy)
wyrobéw, potwierdzenie | wydtuzeniem Dyrektywy MDR/podpisano | przejsciowego
model lub (jezeli dotyczy) waznosci umowe
numer (jezeli dotyczy)
katalogowy) (jezeli dotyczy) (jezeli dotyczy)
Instrumenty 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2028-12-31 Brak
Oscylacyjne Medizinprodukte Medizinprodukte
GmbH #0297 GmbH #0297
Zestawy 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2028-12-31 Brak
Irygacyjne Medizinprodukte Medizinprodukte
GmbH #0297 GmbH #0297
Uchwyty ssace i 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2028-12-31 Brak
Adaptery Medizinprodukte Medizinprodukte
(wielorazowe) GmbH #0297 GmbH #0297
Instrumenty 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2028-12-31 Brak
Ssace i Ptuczace Medizinprodukte Medizinprodukte
(wielorazowe) GmbH #0297 GmbH #0297
Systemy 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2028-12-31 Brak
Endoskopowe Medizinprodukte Medizinprodukte
Sztywne i Gigtkie GmbH #0297 GmbH #0297
z akcesoriami
Jednorazowe 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2028-12-31 Brak
Instrumenty Medizinprodukte Medizinprodukte
Wprowadzajace GmbH #0297 GmbH #0297
(Tubalnsert®)
Jednorazowe 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2028-12-31 Brak
Uchwyty do Rurek Medizinprodukte Medizinprodukte
Ssgcych GmbH #0297 GmbH #0297
Jednorazowe 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2028-12-31 Brak
Rurki Ssace Medizinprodukte Medizinprodukte
(otologia, GmbH #0297 GmbH #0297
rynologia,
laryngologia)
Instrumenty HF 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2028-12-31 Brak
(wysokiej Medizinprodukte Medizinprodukte
czestotliwosci) GmbH #0297 GmbH #0297
Zatyczki do 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2028-12-31 Brak
przegrody nosa Medizinprodukte Medizinprodukte
GmbH #0297 GmbH #0297
Igla iniekcyjna 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2028-12-31 Brak
Voicelnject Medizinprodukte Medizinprodukte
GmbH #0297 GmbH #0297
Zestaw do 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2028-12-31 Brak
pobierania Medizinprodukte Medizinprodukte
thuszczu GmbH #0297 GmbH #0297
Kaniula do 056411 MR2 2024-04-08 DQS DQS 2028-12-31 Brak
pobierania Medizinprodukte Medizinprodukte
thuszczu GmbH #0297 GmbH #0297
Urzadzenia 056411 MR5 2024-04-08 DQS DQS 2028-12-31 Brak
inflacyjne i Medizinprodukte Medizinprodukte
akcesoria GmbH #0297 GmbH #0297
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Identyfikacja Numer Oryginalna Nazwainumer | Nazwainumer Data Wyréb
wyrobu/-6w? Certyfikatu datawaznosci | Jednostki Jednostki zakonczenia zamienny
Dyrektywy, Certyfikatu/- Notyfikujacej Notyfikujacej, wydtuzonego
(np. nazwa ktérego 6w Dyrektywy | wydajacej gdzie ztozono okresu (jezeli
wyrobu, grupa dotyczy to przed Certyfikat wniosek waznosci/okresu | dotyczy)
wyrobéw, model potwierdzenie wydtuzeniem Dyrektywy MDR/podpisano przejciowego
lub numer (jezeli dotyczy) v.vaiin.oéci (jezeli dotyczy) umowe
katalogowy) (jezeli dotyczy) (jezeli dotyczy)
Kateter balonowy 056411 MR5 2024-04-08 DQS DQS 2028-12-31 Brak
do trabki Medizinprodukte Medizinprodukte
Eustachiusza GmbH #0297 GmbH #0297
(TubaVent®)
Sterylne ostony na 056411 MR5 2024-04-08 DQS DQS 2028-12-31 Brak
mikroskopy i Medizinprodukte Medizinprodukte
urzadzenia GmbH #0297 GmbH #0297
medyczne
Stabilizatory do 056411 MR5 2024-04-08 DQS DQS 2028-12-31 Brak
przegrody z/ bez Medizinprodukte Medizinprodukte
kanatu GmbH #0297 GmbH #0297
oddechowego
wykonane z
silikonu
Stabilizatory 056411 MR5 2024-04-08 DQS DQS 2028-12-31 Brak
nosowe wykonane Medizinprodukte Medizinprodukte
zFEP GmbH #0297 GmbH #0297
Produkty 056411 MR5 2024-04-08 DQS DQS 2028-12-31 Brak
rozprezane Medizinprodukte Medizinprodukte
przeznaczone do GmbH #0297 GmbH #0297
absorpcji ptynéw
ustrojowychi
wydzielin z
gtebokich ran
wykonane z
poliwinyloalkoholu
(PVA)
Igty Punkcyjne i Brak - Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
Iniekcyjne wymagat Medizinprodukte
certyfikatu GmbH #0297
Jednostki
Notyfikujacej
zgodnie z
Dyrektywami
Klemy, Zaciski Brak - Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
Zylne wymagat Medizinprodukte
certyfikatu GmbH #0297
Jednostki
Notyfikujgcej
zgodnie z
Dyrektywami
Igtotrzymacze Brak — Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
wymagat Medizinprodukte
certyfikatu GmbH #0297
Jednostki
Notyfikujacej
zgodnie z
Dyrektywami
Mikro-haczyki i Brak - Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
Mikro-igty z Tytanu wymagat Medizinprodukte
certyfikatu GmbH #0297
Jednostki
Notyfikujacej
zgodnie z
Dyrektywami
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Identyfikacja Numer Oryginalna Nazwa i Nazwa i numer Data Wyréb
wyrobu/-6w? Certyfikatu data numer Jednostki zakonczenia zamienny
Dyrektywy, waznosci Jednostki Notyfikujacej, wydtuzonego
(np. nazwa wyrobu, | térego Certyfikatu/- Notyfikujacej | gdzie ztozono okresu (jezeli
grupa wyrobow, dotyczy to 6w Dyrektywy | wydajacej whniosek waznosci/okresu | dotyczy)
model lub numer potwierdzenie | przed Certyfikat MDR/podpisano | przejsciowego
katalogowy) (iezeli dotyczy) | wydtuzeniem | Dyrektywy umowe
waznosci
(jezeli dotyczy) | (jezeli dotyczy)
(jezeli dotyczy)
Dtuta, Pilniki i Trokary Brak — Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
wymagat Medizinprodukte
certyfikatu GmbH #0297
Jednostki
Notyfikujacej
zgodnie z
Dyrektywami
Elewatory Brak — Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
wymagat Medizinprodukte
certyfikatu GmbH #0297
Jednostki
Notyfikujgcej
zgodnie z
Dyrektywami
Noze, Skalpele, Brak — Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
Instrumenty do wymagat Medizinprodukte
Nacig¢, Dysektory certyfikatu GmbH #0297
Jednostki
Notyfikujacej
zgodnie z
Dyrektywami
Osteotomy Brak - Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
wymagat Medizinprodukte
certyfikatu GmbH #0297
Jednostki
Notyfikujgcej
zgodnie z
Dyrektywami
Raszple, Raspatory Brak — Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
wymagat Medizinprodukte
certyfikatu GmbH #0297
Jednostki
Notyfikujgcej
zgodnie z
Dyrektywami
Haczyki, Perforatory, Brak - Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
Mikro-igty, Haczyki wymagat Medizinprodukte
Sprezynowe, Igty do certyfikatu GmbH #0297
szwow, Igty Jednostki
Notyfikujgcej
zgodnie z
Dyrektywami
Dilatatory, Brak - Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
Rozszerzacze/Zgtebniki wymagat Medizinprodukte
do Zatok Czotowych certyfikatu GmbH #0297
Jednostki
Notyfikujgcej
zgodnie z
Dyrektywami
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Identyfikacja Numer Oryginalna Nazwa i numer | Nazwainumer Data Wyréb
wyrobu/-6w? Certyfikatu data waznosci | Jednostki Jednostki zakonczenia zamienny
Dyrektywy, Certyfikatu/- Notyfikujacej Notyfikujacej, wydtuzonego
(np. nazwa ktérego 6w Dyrektywy | wydajacej gdzie ztozono okresu (jezeli
wyrobu, grupa dotyczy to przed Certyfikat wniosek waznosci/okresu | dotyczy)
wyrobow, potwierdzenie | wydtuzeniem Dyrektywy MDR/podpisano | przejsciowego
model lub (jezeli dotyczy) waznosci umowe
numer (jezeli dotyczy)
katalogowy) (jezeli dotyczy) (jezeli dotyczy)
Sondy Brak - Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
(chirurgicznie wymagat Medizinprodukte
inwazyjne) certyfikatu GmbH #0297
Jednostki
Notyfikujacej
zgodnie z
Dyrektywami
Instrumenty do Brak - Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
Wszczepiania wymagat Medizinprodukte
Implantéw certyfikatu GmbH #0297
Slimakowych Jednostki
Notyfikujgcej
zgodnie z
Dyrektywami
Pesety Brak - Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
wymagat Medizinprodukte
certyfikatu GmbH #0297
Jednostki
Notyfikujgcej
zgodnie z
Dyrektywami
Instrumenty Brak — Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
Referencyjne wymagat Medizinprodukte
(chirurgicznie certyfikatu GmbH #0297
inwazyjne) Jednostki
Notyfikujgcej
zgodnie z
Dyrektywami
Mikro-pesety Brak - Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
wykonane z wymagat Medizinprodukte
Tytanu certyfikatu GmbH #0297
Jednostki
Notyfikujgcej
zgodnie z
Dyrektywami
Nozyczki Brak - Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
wymagat Medizinprodukte
certyfikatu GmbH #0297
Jednostki
Notyfikujgcej
zgodnie z
Dyrektywami
Petle Uszne, Brak — Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
Petle do Polipéw, wymagat Medizinprodukte
Prowadnice, certyfikatu GmbH #0297
Sztylety, Petle Jednostki
Notyfikujgcej
zgodnie z
Dyrektywami
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Identyfikacja Numer Oryginalna Nazwa i numer | Nazwai numer Data Wyréb
wyrobu/-6w® Certyfikatu datawaznosci | Jednostki Jednostki zakonczenia zamienny
Dyrektywy, Certyfikatu/- Notyfikujacej Notyfikujacej, wydtuzonego
(np. nazwa ktérego 6w Dyrektywy | wydajacej gdzie ztozono okresu (jezeli
wyrobu, grupa dotyczy to przed Certyfikat wniosek waznosci/okresu | dotyczy)
wyrobow, model | potwierdzenie | wydtuzeniem Dyrektywy MDR/podpisano | przejsciowego
lub numer (jezeli dotyczy) waznosci umowe
katalogowy) (jezeli dotyczy)
(jezeli dotyczy) (jezeli dotyczy)
Brak — Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
wymagat Medizinprodukte
Punche, certyfikatu GmbH #0297
Obcinarki/Sztance Jednostki
Notyfikujacej
zgodnie z
Dyrektywami
Inserter T-Tube Brak - Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
wymagat Medizinprodukte
certyfikatu GmbH #0297
Jednostki
Notyfikujgcej
zgodnie z
Dyrektywami
Retraktory, Brak - Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
Retraktory Skory, wymagat Medizinprodukte
Retraktory do certyfikatu GmbH #0297
Ramion Jednostki
Napinajacych, Notyfikujacej
Rozszerzacze zgodnie z
Dyrektywami
Kleszcze, Kleszcze Brak - Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
Kostne, wymagat Medizinprodukte
Odgryzacze, certyfikatu GmbH #0297
Kleszcze Jednostki
Wprowadzajgce Notyfikujgcej
do Tub zgodnie z
Wentylacyjnych, Dyrektywami
Kleszcze Nosowe
Opatrunkowe,
Konchotomy,
Kleszcze Nosowe,
Zaciskarki,
Kleszcze Chwytne
Kleszcze Brak - Wyréb nie Nie dotyczy Nie dotyczy DQS 2028-12-31 Brak
Biopsyjne, wymagat Medizinprodukte
Kleszcze do certyfikatu GmbH #0297
Usuwania Ciat Jednostki
Obcych Notyfikujgcej
zgodnie z
Dyrektywami
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