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Polska

Oswiadczenie Jednostki Notyfikowanej 2274

Na prosbe Producenta EMED SP. Z O.0. SP.K. ,ul.Ryzowa 69a, 05-816 Opacz Kolonia,
z dnia 10.04.2023., w imieniu Jednostki Notyfikowanej TUV NORD Polska Sp. z o.0.
przekazuje ponizsze informacje:
e Firma EMED SP. Z O.O. jest na poczatku procesu oceny zgodnosci wedtug
Rozporzgdzenia 2017/745 (MDR), Zatacznik [X nastepujacych wyrobéw
medycznych:

Aparaty elektrochirurgiczne

Elektrody bipolarne

Elektrody monopolarne

Elektrody monopolarne, argonowe, gietkie

Elektrody monopolarne, argonowe, gietkie, sterylne

Elektrody monopolarne, argonowe, sztywne

Elektrody monopolarne, argonowe, sztywne, sterylne

Elektrody monopolarne, sterylne

Endoskopowa pompa irygacyjna

Instrumenty bipolarne laparoskopowe

Kleszczyki bipolarne do zamykania naczyn

Kompletny instrument bipolarny zamykajgco-tngcy

Szczypce bipolarne

Uchwyty monopolarne

Uchwyty monopolarne do odsysania dymu z elektrodg, sterylne

Uchwyty monopolarne z elektroda, sterylne

Uchwyty monopolarne, argonowe

Wyposazenie do aparatéw elektrochirurgicznych - elektrody neutralne,
jednorazowe

Wyposazenie do aparatéw elektrochirurgicznych - elektrody neutralne,
wielorazowe

Wyposazenie do instrumentu bipolarnego zamykajgco-tngcego- jednorazowe
Wyposazenie do instrumentu bipolarnego zamykajgco-tngcego- wielorazowe
Wyposazenie wielorazowe do instrumentu bipolarnego laparoskopowego
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Niniejszym Jednostka Notyfikowana TUV NORD Polska zobowigzuje sie do
informowania Prezesa Urzedu o powaznych uchybieniach zwigzanych
z bezpieczenstwem stwierdzonym podczas przeprowadzanej oceny zgodnosci.

Certyfikat o numerze TNP/MDD/0320/4919/2020, wydany przez Jednostke
Notyfikowang nr 2274 dnia 24.05.2019, nie zostat wycofany. Certyfikat wygasnie w
dniu 20.04.2023.

Na podstawie powyzszych informacji Jednostka Notyfikowana potwierdza spetnienie
warunkéw  przedtuzenia  certyfikatu /  certyfikatow MDD, zawartych
w ROZPORZADZENIU PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2023/607
wprowadzajgcego zmiany w rozporzadzeniach (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017.w kwestii okreséw przejsciowych tj. do 26.05.2024.

Z wyrazami szacunku,
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