EU Certificate,

for the assessment of the
quality management system

As a Notified Body of the European Union DEKRA Certificatio
manufacturer s

applies a quality managementsystema(:cogaﬁig,‘to
(EU) 2017/745 for the medical devices listed in the anr
in CNo50954-00 and is only valid in conjunction with th
audits. . s s

~ Cettificate valid from

EU Certificate no.; 50954-60-01-00 Certific
Cettificate valid to:

Previous certificate no. 50954.60-00, issued on 2022-0620 A =
** ‘k** Benarnt durctvDesignated by
* K ko &
Digitally signed by CORD *.;,M .z,( ”mm‘g %

%M JOHANNES WIORA K g i X B8S-MDR-092

Date: 2024-03-13 17:30:15+01:00

DEKRA Certification GmbH, Stuttgart
Notified Body ID number: 0124

DEKRA Certification GmbH * Handwerkstrake 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de/medizinprodukte Page 1 of 2



Annex to the EU Certificate no. 5095

Following devices/device categories are included in this certificate:
Class lib

EMDN Code: 212010902

Name of the device category: High frequency electrosurgical units

Intended purpose:
The electrosurgical unit with instruments and accessories is designed to deliver high frequency (|

for cutting, ablation, coagulation of tissue and sealing of vessels.

Name of the device category: Footswitch for High frequency electrosurgical units

Intended purpose:
The footswitch is intgnded for connection to the electrosurgical units used to activate the devices.

EMDN Code: Z12010903
Name of the device category: Argon electrosurgical units

Intended purpose: i
The argon electrosurgical unit with instruments and accessories is designed to deliver argon gas ¢ ﬁ _
plasma coagulation, devitalization, ablation and for argon-assisted cutting of tissue when used in Hl\ll\

conjunction with a compatible high frequency electro.su'rg_iga'lr'li Al llll

EMDN Code: K020101 yZ :
Name of the device category: Mono- and blpelarsurgmlmstj ent§
Intended purpose: 7 77777 '

Monopolar and bipolar single-yisé mstrumentsar intended

EMDN Code: 120106

Name of the device category: Hydr_ddiés_’"’_'_’tgfs :
intended purpose: 0
Waterjet surgical units, pump cartridge and ap| i’é;:a or;ﬁfé : i!ﬁi"
waterjet for the layered preparation and separation; lifting, marking 2
separation medium. IS A,

Name of the device category: Foétsyv'r_tch fér Hydrodlssector

f/'

Intended purpose: G
The footswitch is intended for connection to the waterjet surgical
EMDN Code: K020401 | 77
Name of the device category: Argon gas surgery instruments, S.in,gfe’US_é =
Intended purpose: _ = =
Argon plasma surgical instruments are intended for monopolar coagulatioh_ of tissue under argdﬁ: blégma. :

Changes to previous certificate:
Extension of devices in the MDR device range based on technical documentations and based on submitted

change notifications
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego
dokument sporzadzony na papierze firmowym Dekra Certification

Certyfikat UE

dla oceny

systemu zarzadzania jakoscia
zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych

(UE) 2017/745, zatacznik IX rozdziat | + 11i

Jako jednostka notyfikowana Unii Europejskiej, DEKRA Certification GmbH zaéwiadcza, ze producent:
ERBE Elektromedizin GmbH

jednostkowy numer rejestracyjny (SRN): DE-MF-000005498

WaldhérnlestraRe 17, 72072 Tubingen, Niemcy

stosuje system zarzadzania jakoscig zgodny z zatacznikiem IX rozdziat | + 1l Rozporzadzenia w sprawie
Wyrobéw Medycznych (UE) 2017/745 dla wyrobéw medycznych wymienionych w zataczniku.
Niniejszy certyfikat opiera sie na ocenach wymienionych w CN050954-00 i jest waziny tylko

w potaczeniu z pomysinym zakoriczeniem corocznych audytéw nadzoru.

Certyfikat UE nr: 50954-60-01-00 Certyfikat wazny od: 2024-03-13
Certyfikat wazny do: 2026-07-12

Paprzedni certyfikat nr 50954-60-00, wydany w dniu 2022-05-20

Logo okrggfe ZLG Zentralstelle der Linder fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimittel und Medizinprodukten
BS-MDR-092

Podpisono elektronicznie CORD:

Johannes WIORA

2024-03-13

DEKRA Certification GmbH, Stuttgart

Jednostka notyfikowana nr 0124
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Zatacznik do certyfikatu UE nr 50954-60-01-00

Niniejszy certyfikat obeimuje nastepuiace urzadzenia / kategorie urzadzen:

Klasa llb
Kod EMDN: 212010902

Nazwa kategorii urzadzen: Urzadzenia elektrochirurgiczne wysokiej czestotliwosci

Przeznaczenie:

Urzadzenie elektrochirurgiczne z instrumentami i akcesoriami jest przeznaczone do dostarczania
pradu o wysokiej czestotliwoéci (HF) do ciecia, ablacji, koagulacji tkanek i zamykania naczyn.

Nazwa kategorii urzadzen: Przetacznik nozny do urzadzen elektrochirurgicznych wysokiej
czestotliwosci

Przeznaczenie:

Przetacznik nozny jest przeznaczony do podtaczenia do jednostek elektrochirurgicznych uzywanych do
aktywacji urzgdzen.

Kod EMDN: 212010903

Nazwa kategorii urzadzen: Argonowe jednostki elektrochirurgiczne

Przeznaczenie:

Urzadzenie do elektrochirurgii argonowej z instrumentami i akcesoriami jest przeznaczone do
dostarczania argonu do koagulacji plazmowej, dewitalizacji, ablacji i cigcia tkanek wspomaganego
argonem, gdy jest uzywany w pofaczeniu z kompatybilnym urzadzeniem elektrochirurgicznym wysokiej
czestotliwosci.

Kod EMDN: K020101

Nazwa kategorii urzadzei: Mono- i bipolarne narzedzia chirurgiczne, jednorazowego uzytku

Przeznaczenie:

Monopolarne i bipolarne instrumenty jednorazowego uzytku s przeznaczone do cigcia i / lub
koagulacji tkanek.

Kod EMDN: 2120106

Nazwa kategorii urzadzer: Hydrodysektory

Przeznaczenie:

Jednostki chirurgiczne ze strumieniem wody, wktad pompy i aplikatory sq przeznaczone do stosowania
strumienia wody pod wysokim ci$nieniem do warstwowego preparowania i oddzielania, podnoszenia,
znakowania i ptukania tkanek przy uzyciu sterylnego medium separujgcego.

Nazwa kategorii urzadzeri: Przetacznik nozny do hydrodyspenserow

Przeznaczenie:

Przetacznik noiny jest przeznaczony do podigczenia do jednostek chirurgicznych ze strumieniem wody
uzywany do aktywacji urzadzen.

Kod EMDN: K020401

DEKRA Certification GmbH * Handwerkstrae 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de/medizinprodukte



Nazwa kategorii urzadzen: Narzedzia chirurgiczne z gazem argonowym, jednorazowego uzytku

Przeznaczenie:

Narzedzia chirurgiczne z plazmg argonowsq sg przeznaczone do monopolarne;j koagulacji tkanek pod
wptywem plazmy argonowe;j.

Zmiany w stosunku do poprzedniego certyfikatu:

Rozszerzenie zakresu urzadzen MDR w oparciu o dokumentacje techniczng i przedtozone

powiadomienia o zmianach.
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