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Anlage zum Zertifikat Nr. 50954-1 6-0H

glltig von 2021-05-21 bis 2024-05-26 'I
Revisionsstand der Anlage: 0 vom 2021-05-21

In die Genehmigung eingeschlossene Medizinprodukte / Produktkategorien:

Klasse |l a:

Klasse |l b:

Schlauchset flir Spalpumpe

Handgriff fiir Rauchgasabsaugung

Spiilpumpe

Instrumente fiir die Kryochirurgie (Kryosonden)
Absauggerat, chirurgisch

Membranfilter-Set

Instrumente fiir Wasserstrahl-Chirurgiegerat, Pumpe
Adapter, HF-Chirurgiegerat (Adapter fiir bipolare Resektion)
Elektrodenhalter, HF-Chirurgie

Elektrodenhalter, HF-Chirurgie, steril <
Elektrode, HF-Chirurgie, Aktivelektrode, Handgriff kontrellier
Elektrode, HF-Chirurgie, Aktivelekirode, FuBschaiter kontro

Hochfrequenz-Chirurgiegerat - = =
Neutralelektroden fiir die Hochfrecuenzehirurgie, mehrac|
einmaligen Verwendung i
Elektrodenhalter, HF IFgi ;
Elektrodenhalter, HF-Ehirurgie
Elektrode, HF-Chirurgie, Aktivetektr

Elektrode, HF-Chirurgie, Aktivelekirods
Elektrode, HF-Chirurgie, Aktivelekiro

Elektrode, HF-Chirurgie, Akfi
Elektrode, HF-Chirurgie, Aktiv
Elektrode, HF-Chirurg

Elektrode, HF-Chirurgie,
HF-Chirurgiegerat-Adap
Argon-Koagulationsger
Instrumente zur Argon-
Instrumente zur Argon-Plasma
Instrumente zur Argon-Plasma ]
kontrolliet
Wasserstrahl-Chirurgiegerat e
Instrumente fiir Wasserstrahl-Chirurgiegerat zur-einmaligen Verwenrdir
Instrumente fiir Wasserstrahl-Chirurgiegerat, Applikater
Kryochirurgie-Gerat e
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Ttumaczenie z jezyka niemieckiego
dokument sporzgdzony na papierze firmowym Dekra Certification

CERTYFIKAT

Systemu Zapewnienia Jakosci

zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG ---
ZALACZNIK Il BEZ ROZDZIALU (4) -

Dekra Certification GmbH, jako notyfikowana jednostka Unii Europejskiej potwierdza
niniejszym, ze Firma

ERBE Elektromedizin GmbH

Waldhornlestrasse 17, Tiibingen, Niemcy

stosuje system zapewnienia jakosci dla urzadzeri okreslanych jako wyroby medyczne wg Zatacznika Il
do Dyrektywy 93/42/EWG. Niniejsze potwierdzenie oparte jest na wyniku raportu z powtérnego
audytu certyfikujacego nr 50954-26-00 wraz z decyzjg z dn. 21.05.2021r. i jest wazne tylko

w potaczeniu z pozytywnym, corocznie przeprowadzanym audytem nadzorujgcym.

Niniejszy certyfikat jest wazny od dn. 21.05.2021r. do dn. 26.05.2024r.
Nr rejestracyjny certyfikatu: 50954-16-05

Okrggta pieczec:
/-/ podpis nieczyteiny DEKRA Certification GmbH, Handwerkstrasse 15, D-70565 Stuttgart
Ruth Delbeck - Bayer
Dekra Certification GmbH Stuttgart, 21.05.2021r.
Jednostka oznaczona numerem ID: 0124
Logo ZLG Akredytowane przez

Centralne Biuro Krajowe Ochrony Zdrowia
dla Lekéw i Wyrobéw Medycznych
ZLG-BS-295.10.02
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Zatacznik do Certyfikatu nr 50594-16-05

wazny od dn. 21.05.2021r. do dn. 26.05.2024r.
Aktualizacja zatacznika: 0 z dnia 21.05.2021r.

Wyroby medyczne / kategorie produktéw objete zezwoleniem

Klasa Il a:

- zestaw drendw do pompy ptuczacej

- uchwyt do odsysacza dymu

- pompa pluczaca

- instrumenty do kriochirurgii (kriosondy)

- aparat do odsysania, chirurgiczny

- zestaw filtréw membranowych

- instrumenty do aparatu chirurgicznego, do chirurgii strumieniem wody, pompy
- adapter, do aparatu w.cz. (adapter do bipolarnej resekji)

- uchwyt elektrod, do chirurgii w.cz.

- uchwyt elektrod, do chirurgii w.cz., sterylny

- elektroda, do chirurgii w.cz., elektroda aktywna, sterowana recznie

- elektroda, do chirurgii w.cz., elektroda aktywna, sterowana wtgcznikiem noznym

Klasa Il b:

- aparat chirurgiczny w.cz.

- elektrody neutralne do chirurgii w. cz., do wielokrotnego lub jednokrotnego uzycia

- uchwyt elektrod, do chirurgii w.cz.

- uchwyt elektrod, do chirurgii w.cz., sterylny

- elektroda do chirurgii w.cz., elektroda aktywna

- elektroda do chirurgii w.cz., elektroda aktywna, sterylna

- elektroda do chirurgii w.cz., elektroda aktywna, sterowana recznie

- elektroda do chirurgii w.cz., elektroda aktywna, sterowana recznie, sterylna

- elektroda do chirurgii w.cz., elektroda aktywna, sterowana wigcznikiem noznym

- elektroda do chirurgii w.cz., elektroda aktywna, sterowana wigcznikiem noznym, sterylna

- elektroda do chirurgii w.cz., elektroda aktywna, sterowana recznie, do wielokrotnego lub jednokrotnego
uzycia

- adapter do aparatu chirurgicznego w.cz.

- aparat do koagulacji argonowej (aparat do koagulacji plazma argonowa)

- instrumenty do koagulacji plazma argonowa, do uzycia jednokrotnego

- instrumenty do koagulacji plazma argonowa, do uzycia wielokrotnego, sterowane recznie

- instrumenty do koagulacji plazmg argonowa, do uzycia wielokrotnego, sterowane witgcznikiem noznym

- aparat do chirurgii strumieniowej (wodnej)

- instrumenty do aparatu do chirurgii strumieniem wody, jednokrotnego uzycia

- instrumenty do aparatu do chirurgii strumieniem wody, aplikator

- aparat do kriochirurgii

Okrggta pieczec:
/-/ podpis nieczytelny DEKRA Certification GmbH, Handwerkstrasse 15, D-70565 Stuttgart
Ruth Delbeck - Bayer

Dekra Certification GmbH Stuttgart, 21.05.2021r.
Jednostka oznaczona numerem ID: 0124
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