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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE Nr 147 confidence in performance

Zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia (UE) 2017/745 dotyczacym wyrobéw medycznych, niniejsza deklaracja zgodnosci
zostata wydana na wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta.

Nazwa i adres producenta: EMED SP.Z 0. 0. SP. K.
ul. Ryzowa 69A
05-816 Opacz-Kolonia
POLSKA

SRN: PL-MF-000012648

Miejsce produkcji: ul. Ryzowa 69A, 05-816 Opacz-Kolonia, POLSKA
ul. Ryzowa 69, 05-816 Opacz-Kolonia, POLSKA
ul. Ryzowa 84B, 05-816 Opacz-Kolonia, POLSKA
ul. Studzienna 9, 05-816 Opacz-Kolonia, POLSKA

Niniejszym deklarujemy, ze wyposazenie wyrobéw medycznych sklasyfikowane zgodnie z Zatacznikiem VIl Rozporzadzenia
(UE) 2017/745 dotyczacego wyrobow medycznych i przedstawione w ponizszej tabeli:

| Przedmiot deklaracji - Zatacznik 1 /

jest zgodne z odpowiednimi przepisami unijnymi, wspélnymi specyfikacjami (CS) (nie dotycza) i spetniaja ogdine wymogi
dotyczace bezpieczenstwa i dziatania ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 oraz uchylajacego dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (z pozniejszymi zmianami),
wprowadzone do polskiego prawa USTAWA O WYROBACH MEDYCZNYCH z dnia 7 kwietnia 2022 r. (z pozniejszymi zmianami).

Inne przepisy UE: 2012/19/EU WEEE, 2011/65/EU RoHS, 2014/30/UE EMC (z pdzniejszymi zmianami).

Zastosowane normy: PN-EN ISO 13485:2016-04, PN-EN ISO 14971:2020-05, PN-EN ISO 15223-1:2022-01, PN-EN SO
20417:2021-10, PN-ISO 639-1:2005, PN-EN 1SO 17100:2015-06, PN-EN 60601-1:2011, PN-EN IEC 60601-2-2:2018-07, PN-EN
60601-1-2:2015-11, PN-EN 60601-1-6:2010, PN-EN 62366-1:2015-07, PN-EN ISO 15883-1:2010, PN-EN SO 17664-1:2022-01, PN-
EN ISO 17665-1:2008, PN-EN ISO 11737-1:2018-03, PN-EN SO 11737-2:2020-11, PN-EN ISO 11138-3:2017-05, PN-EN 1SO 10993-
1:2021-06.

Dokument zawierajacy peing liste norm zharmonizowanych [TF_21]_[CABLE]_F_31_19 wraz z elementami dodatkowymi dostepny jest u producenta.

Zastosowana procedura oceny zgodnosci: Artykut 52 pkt. 7

Jednostka Notyfikowana: 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

Ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice, POLSKA
Rodzaj ceryfikatu:

PN-EN ISO 13485:2016-04 Nr rej. ACO90 MD/2336/4919/2024  Wazny od: 2024:(ﬁ-23 aﬁny do: 2027-04-22

/
Mazurek
ek zarzadu
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Zatacznik 1 do Deklaracji Zgodnosci UE Nr 147
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wtyk BERCHTOLD, MARTIN

TF21CABLE-DL

Lp-| REF Nazwa handlowa Klasa | Reguta | UMDNS Basic UDI-DI Przewidziane zastosowanie
1. | 101-000 Kabel bipolarny, df. 4m, wtyk ERBE, ztacze | 1 1496 59077632-
proste TF21CABLE-DL
2 | 101-001 Kabel bipolarny, dt. 3m, wtyk ERBE, ztgcze 1 11496 59077632-
proste TF21CABLE-DL
Kabel monopolarny do laparoskopu, df. 5m 59077632-
3. | 101-051 ’ =
wiyk ERBE L 114% | tr21cABLE-DL
4 | 101-100 Kabel bipolarny, dt. 4m, wtyk ERBE, 1 11496 59077632-
ztacze katowe TF21CABLE-DL
Kabel bipolarny, dt. 3m, wtyk ERBE, 59077632-
5. | 101-101
Zlacze katowe : 114% 1 rro1cABLE-DL
Kabel monopolarny do resektoskopu, 59077632-
6. | 106-045
dt. 4,5m, wtyk ERBE 1 -4 TF21CABLE-DL
Kabel monopolarny do narzedzi s
7. | 161-030 | endoskopowych, dt. 3m, 1 11-496 5?077§ 35 D
wtyk meski USA / 8mm TF21CABLE-DL
3 Kabel monopolarny do narzedzi 59077632-
8. | 181-030 endoskopowych, dt. 3m, wtyk ERBE ! 1 1145 TF21CABLE-DL
2 Do przesytania energii miedzy
9. | 280-038 K;‘;‘;'dg”‘;’;ﬁg‘;::r‘;‘%gf i 1| 1149 Tnggfgfé oL | wyrobem aktywnym a
g y ) pacjentem — bez istotnych
: ian - lu monopolarnego
Kabel monopolarny do laparoskopu, dt. 5m, ) 59077632 Zmian - WAL MAr
Ly b gniazdo zenskie 4mm, wtyk SDS 1 149 | 1rpqcABLEDL | ub bipolamego cigcia lub
koagulaciji tkanek.
Kabel monopolarny do laparoskopu, dt. 3m, 59077632-
M. 1 280130 | oiardo zeriskie 4mm, wiyk 3-pin T | 1496 | rrpqcABLE-DL
? Kabel monopolarny do laparoskopu, df. 5m, y 59077632-
12, | 280450 gniazdo zenskie 4mm, wtyk 3-pin ! L e o TF21CABLE-DL
Kabel monopolarny do narzedzi 077632-
13. | 281-03S | endoskopowych, dt. 3m, 1 11-496 TFS?C ABLE-DL
gniazdo zenskie 3mm, wtyk SDS
Kabel monopolarny do narzedzi )
14. | 281-130 | endoskopowych, dt. 3m, 1 11-496 TFZ?((J:Z/BGES-DL
gniazdo zenskie 3mm, wtyk 3-pin
Kabel bipolarny, dt. 3m, wtyk prosty, g 59077632-
15. | 287:030 | o BERCHTOLD, MARTIN T 4% ] tr21caBLEDL
5 Kabel bipolarny, dt. 5m, wtyk prosty, 59077632-
16. | 267050 | 1 k BERCHTOLD, MARTIN T 4% | reaqcaBLE-DL
Kabel bipolarny, df. 3m, wtyk katowy, . 59077632-
17 | 267130 wtyk BERCHTOLD, MARTIN ! Lac TF21CABLE-DL
18. | 287-150 Kabel bipolarny, dt. 5m, wtyk katowy, 1 11-496 59077632-
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Lpa | REF Nazwa handlowa Klasa | Reguta | UMDNS Basic UDI-DI Przewidziane zastosowanie
| Kabel elektrody neutralnej jednorazowej, 59077632-
19 | 294030 | 4 am "wiyk EU 6,3mm ! T 4% traicaBLEDL
g Kabel elektrody neutralnej jednorazowej, 59077632-
20. | 294050 | 4 "5 " wiyk EU 6,3mm T | %8| reorcaBLEDL
Kabel wielorazowej elektrody neutralnej 59077632
21. | 295-030 | silikonowej 242-003, 232-003, dt. 3m, 1 11-496 {
wiyk EU 6,3mm TF21CABLE-DL
Kabel wielorazowej elektrody neutralnej 50077632
22. | 295-050 | silikonowej 242-003, 232-003, dt. 5m, 1 11-496 !
wiyk EU 6,3mm TF21CABLE-DL
a Kabel bipolarny do resektoskopu STORZ, 59077632-
B | | 4,5m, wtyk 2-pin 29mm ' k 11-4% | 21cABLEDL
Kabel bipolarny do resektoskopu STORZ, 59077632-
24, | 348-04S -
di. 4,5m, wiyk SDS T 4% repicaBLEDL
i Kabel bipolarny do resektoskopu 59077632-
25. | 343045 | (5 yMPUS, of. 4,5m, wiyk 2-pin 29mm T 1498 eoicaBLEDL
Kabel bipolarny do resektoskopu Olympus, 59077632-
26. | 349-04 ’
6. | 34045 | 4 4.5m, wiyk SDS T T epicaBLEDL
Kabel bipolarny, dt. 3m, ztacze proste, 59077632-
27. | 351-031 : -
wiyk 2-pin 29mm | "% | 1E21CABLEDL | Do przesytania energil migdzy
; wyrobem aktywnym a
! Kabel bipolarny, df. 3m, ztgcze proste, $ 59077632- ) e
28. | 351-03S wiyk SDS 1 11-496 TF21CABLE-DL pagentem bez istotnych
zmian - w celu monopolarnego
. Kabel bipolarny, dt. 5m, ztacze proste, 3 59077632- lub bipolarnego cigcia lub
29. | 351081 | \hok 2 bin 29mm T | Y496 1 1ra1CABLE-DL | koagulai tkanek
Kabel bipolarny, dt. 5m, ztacze proste, ) 59077632-
30. | 351-058 | ik sDS ' T | Y4981 reoicaBLEDL
Kabel bipolarny, dt. 3m, ztacze katowe, ’ 59077632-
311 381131 1 \yiok 2-pin 29mm T | Y49 | rearcaBLE-DL
Kabel bipolarny, dt. 3m, ztacze katowe, ., 59077632-
82| 381135 | vk SDS T 496 | rearcaBLE-DL
Kabel bipolarny, dt. 5m, ztacze katowe, ) 59077632-
83. | 351451 | |tk 2-pin 20mm T 149 eoicaBLE-DL
Kabel bipolarny, dt. 5m, ztacze katowe, ) 59077632-
34, | 351-168 wiyk SDS | 1 11-496 TF21CABLE-DL
Kabel bipolarny laparoskopowy do narzedzi ) 59077632-
35. | 352:030 | WoLF dt. 3m, wiyk 2-pin 29mm ' T | Y498 reicaBLE-DL
Kabel bipolarny laparoskopowy do narzedzi i} 59077632-
36. | 352038 | \WOLF, df. 3m, wiyk SDS ' T | 1496 | rep1cABLE-DL
Kabel bipolarny laparoskopowy do narzedzi 59077632-
87. | 382:050 | \wor F. b, 5m, wiyk 2-pin 29mm ! 1| 496 ) repscaBLE-DL
38. | 354-045 Kabel bipolarny do resektoskopu, dt. 4,5m, 1 11-496 59077632-

wtyk 2-pin 29mm

TF21CABLE-DL
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Epii[t AREF Nazwa handlowa Klasa | Reguta | UMDNS Basic UDI-DI Przewidziane zastosowanie
39, | 354-048 \};?yt;(eg %i%olarnydo resektoskopu, dt. 4,5 m | 1 11496 TFg?g{:ﬁéDL
1| |
B e e I N P I
2| 3B | " P | e
1
.| momo | ebatwokny pasom dorsaets| ||y g | SOTOE
6. 30035 | Conr S ammccos | L[| | e
.| snaeo | Sty sonow et | ||| g | SO
0| sous | astsodom imantpom worata| | |y | g | BT
Kabel monopolarny do laparoskopu, dt.3m, 59077632- Do przesytania energii migdzy
48. | 360-030 | gniazdo 2e_ﬁskie4mm, 1 11-496 TF21CABLE-DL wyrobem aktywnym a
wiyk meski USA 8mm pacjentem - bez istotnych
Kabel monopolarny do laparoskopu, dt.5m, 59077632- zmian - w celu monopolamego
49. | 360-050 gniazdoighskie4mm, 1 11-496 TE21CABLE-DL Iubbmolqnegomemalub
wtyk meski USA 8mm koagulaciji tkanek.
50| 81030 | e A ik Ot t| | ke
1. | 361080 | ki dm ik Oy I eyt
2. | 975045 | 4esm g mesd USA B 1] | o mens
53| 380090 | g I R e
.| 30080 | e I R i
B | 35000 | o wk ] | e
5B, | 385035 | ok USA t| s | e
57, | 385050 | Gicrover o 5wk pask ] | ool
58. | 385-055 Kabel wielorazowej elektrody neutralnej 1 11496 59077632-

silikonowej, dt. 5m, wiyk USA

TF21CABLE-DL

EMED SP. Z 0. 0. SP. K.

adres: ul. Ryzowa 69A, 05-816 Opacz Kolonia | bank: mBank S.A., konto PLN: 57 1140 1977 0000 5809 9500 1001
NIP: 527-199-66-17 | KRS: 0000407548 | tel: (22) 723 08 00 | www.emed.pl | emed@emed.pl

Zatacznik 1 do Deklaracji Zgodnosci UE Nr 147;3z 5




emebp

confidence in performance

Lp. | REF Nazwa handlowa Klasa | Reguta | UMDNS Basic UDI-DI Przewidziane zastosowanie
Kabel bipolarny 2x2,6mm, do klemow 59077632-
6. | 491-030 ThermoStapler®, dt. 3m, wtyk 2-pin 29mm ! 1 11-4% TF21CABLE-DL
Kabel bipolarny 2x2,6mm, do klemow 59077632-
6. f A00-Gas ThermoStapler®, dt. 3m, wtyk SDS 1 11496 TF21CABLE-DL
. Kabel bipolarny 2x2,6mm, do klemow 59077632-
61. | 401-050 | TrermoStapler®, di. 5m, wtyk 2-pin 29mm T 149 | ooicABLEDL
Kabel bipolarny 2x2,6mm, do klemow 59077632-
. | 4i-0hS ThermoStapler®, dt. 5m, wtyk SDS L 11-45% TF21CABLE-DL
1 Kabel monopolarny do szczypiec dt. 3m, 59077632-
63. | 403-03S wiyk SDS 1 11-496 TF21CABLE-DL
Do przesytania energii miedzy
64. | 405045 Kabel monopolarny do resektoskopu, 1 11-496 59077632- wyrobem aktywnym a
' dt. 4,5m, wtyk meski 2mm, wtyk SDS TF21CABLE-DL | pacjentem - bez istotnych
zmian - w celu monopolarnego
65. | 405-145 Kabel monopolarny.do resektoskopg, 1 11-496 59077632- lub bipolarnego ciecia lub
Kabel monopolarny do resektoskopu 59077632-
66. | 408-145 | STORZ, ztacze katowe, dt. 4,5m, 1 11-496
. TF21CABLE-DL
wtyk 3-pin
Kabel monopolarny do resektoskopu i 59077632-
67. | 408-14S | 570RZ, ztacze katowe, di. 4,5m, wiyk SDS | T 4% eoicaBLE-DL
Kabel monopolarny do resektoskopu 59077632-
68. | 409-04S | OLYMPUS, dt. 4,5m, wtyk meski 3mm, | 1 11-496
TF21CABLE-DL
wtyk SDS
Kabel monopolarny do resektoskopu 59077632
69. | 409-145 | OLYMPUS, dt. 4,5m, wtyk meski 3mm, , | 1 11-496 TF21CABLE-DL
wtyk 3-pin
Kabel monopolarny do gietkiej elektrody 59077632-
70. | 432-146 | argonowej, dt. 3,5m, wtyk 3-pin /LuerLock, 1 11-496 TF21CABLE-DL | Do przesytania energii i gazu
zZtacze owalne argonowego miedzy wyrobem
e i k cjentem — bez
Kabel monopolarny do gletklej elektrody 59077632- ?st:));:l;cyr:nzamr;an J s
71. | 432-46A | argonowej, ztacze ptaskie, df.3,5m, 1 11-496 TF21CABLE-DL | monopolarne koagulacj
Wik sDon tkanek plazma argonowa w
Kabel monopolarny do gietkiej elektrody 59077632- elektrochirurgii.
72. | 432-46S | argonowej, df. 3,5m, wtyk SDS /LuerLock, 1 11-496 TF21CABLE-DL
ztacze owalne
Adapter monopolarny taczacy akcesoria _ 59077632-
73. | M-100 1 3 5in USA z gniazdami ERBE 1] 16490 | rpocaBLE-DL
Adapter bipolarny narzedzi z wtykiem 59077632- | . dzef
4, | 201-215 5 : 1 16-490 Do faczenia urzadzen
! 2-pin do gniazda SDS TF21CABLE-DL | gjektrochirurgicznych z roznymi
i i modelami tego samego
Taplenrn aRA RVNARER A 2V 90 59077632 akcesorium i?lub akcesoriami
75. | 201-217 | 3-pin do gniazda SDS 1 16-490 TF21CABLE-DL | roinych producentow.
Adapter monopolarny taczacy akcesoria 59077632
76. | 222-100 | 3-pin USA z gniazdami BERCHTOLD, 1 16-490

MARTIN

TF21CABLE-DL
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Lp. | REF Nazwa handlowa Klasa | Reguta | UMDNS Basic UDI-DI Przewidziane zastosowanie
? Adapter SDS do bipolarnej sondy ’ 59077632-
e hemostatycznej, do aparatu ENDO l L 15490 TF21CABLE-DL | Do tgczenia urzadzen
i i elektrochirurgicznych z réznymi
78, | 340-100 | Adapter bipolarny narzedzi EMED, 1 16-490 59077632- modelami tego samego
VALLEYLAB, do gniazd ERBE TF21CABLE-DL | akcesorium i/lub akcesoriami
79, | 901-210 Adapter bipolarny akcesoriéw ERBE do 1 16490 59077632- Fozych producentow.
i gniazda 2-pin 29mm TF21CABLE-DL

Wyprodukowano w: UE

e

% \ Signature Not Verified -

Dokument podpisany prz  KATARZYNA DUDA;
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