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Oświadczenie Jednostki Notyfikowanej 2274 

 
Na prośbę Producenta EMED SP. Z O.O. SP.K. ,ul.Ryżowa 69a, 05-816 Opacz Kolonia,   

z dnia 10.04.2023., w imieniu Jednostki Notyfikowanej TÜV NORD Polska Sp. z o.o. 
przekazuję poniższe informacje: 

 Firma EMED SP. Z O.O. jest  na początku procesu oceny zgodności według 
Rozporządzenia 2017/745 (MDR), Załącznik IX następujących wyrobów 
medycznych: 

 
 

Aparaty elektrochirurgiczne 

Elektrody bipolarne 

Elektrody monopolarne 

Elektrody monopolarne, argonowe, giętkie 

Elektrody monopolarne, argonowe, giętkie, sterylne 

Elektrody monopolarne, argonowe, sztywne 

Elektrody monopolarne, argonowe, sztywne, sterylne 

Elektrody monopolarne, sterylne 

Endoskopowa pompa irygacyjna 

Instrumenty bipolarne laparoskopowe 

Kleszczyki bipolarne do zamykania naczyń 

Kompletny instrument bipolarny zamykająco-tnący 

Szczypce bipolarne 

Uchwyty monopolarne 

Uchwyty monopolarne do odsysania dymu z elektrodą, sterylne 

Uchwyty monopolarne z elektrodą, sterylne 

Uchwyty monopolarne, argonowe 
Wyposażenie do aparatów elektrochirurgicznych - elektrody neutralne, 
jednorazowe 
Wyposażenie do aparatów elektrochirurgicznych - elektrody neutralne, 
wielorazowe 

Wyposażenie do instrumentu bipolarnego zamykająco-tnącego- jednorazowe 

Wyposażenie do instrumentu bipolarnego zamykająco-tnącego- wielorazowe 

Wyposażenie wielorazowe do instrumentu bipolarnego laparoskopowego 
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 Niniejszym  Jednostka Notyfikowana TÜV NORD Polska zobowiązuje się do 
informowania Prezesa Urzędu o poważnych uchybieniach związanych 
z bezpieczeństwem stwierdzonym podczas przeprowadzanej oceny zgodności. 
 

 Certyfikat o numerze TNP/MDD/0320/4919/2020, wydany przez Jednostkę 
Notyfikowaną nr 2274 dnia 24.05.2019, nie został wycofany. Certyfikat wygaśnie w 
dniu 20.04.2023. 

 
 Na podstawie powyższych informacji Jednostka Notyfikowana potwierdza spełnienie 

warunków przedłużenia certyfikatu / certyfikatów MDD, zawartych  
w  ROZPORZĄDZENIU PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2023/607   
wprowadzającego  zmiany w rozporządzeniach (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 
2017.w kwestii okresów przejściowych tj. do 26.05.2024.  
 

 
 

Z wyrazami szacunku, 
 
 
 
Kornel Lukaszczyk 
Dyrektor Jednostki Notyfikowanej nr 2274 
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