Lok B AE DR TIE DG LT T EE T

Swiadectwo WE TUVRheinland

Peiny system zapewnienia jakos$ci
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, Zatacznik Il z wylaczeniem (4)

Numer rejestracyjny: HD 1015743-1 ‘
Producent: W.0.M. World of Medicine GmbH

Salzufer 8

10587 Berlin

Niemcy |
Produkty: - Insuflatory do laparoskopii

- Pompy irygacyjne do artroskopii

- Pompy ssgco-irygacyjne do laparoskopii

- Pompy irygacyjne/Waga do histeroskopii

- Pompy wielofunkcyjne

- Zestawy rurek do insuflatoréw, jednorazowego uzytku

- Zestawy rurek do insuflatoréw, wielokrotnego uzytku

- Zestawy rurek podgrzewajacych do insuflatoréw, wielokrotnego uzytku
- Zestawy rur doplywowych do pomp, jednorazowego uzytku

- Zestawy rurek do pomp, wielokrotnego uzytku

W przypadku ponizszych wyrobéw zakres obejmuje tylko aspekty produkcji zwigzane z zabezpieczeniem i |
utrzymaniem sterylnych warunkow:
- Zestawy rur odptywowych do pomp, jednorazowego uzytku |

Jednostka Notyfikowana niniejszym oswiadcza, ze dla wymienionych produktéw zostaty speinione wymagania
Zalgcznika I, z wytaczeniem Sekcji 4 Dyrektywy 93/42/EWG. Wyzej wymieniony producent ustanowit i stosuje
system zapewnienia jakosci, ktory podlega okresowemu nadzorowi, okreslonemu w Zataczniku |l, punkt 5 ww.
Dyrektywy. Do wprowadzenia do obrotu wyrobow klasy |1l objetych niniejszym certyfikatem wymagane jest
$wiadectwo badania projektu WE zgodnie z Zatgcznikiem Il Sekcja 4.

Nr raportu: 3321949-770
Data wejscia w zycie: 2021-05-20
Data wygasniecia waznosci: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-20

TUV Rheinland LGA Pr
Tillystralle 2 904731 Norymberga e Niemcy

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowang zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG dotyczacg wyrobow
medycznych o numerze identyfikacyjnym 0197.
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Swiadectwo WE

Pelny system zapewnienia jako$ci
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, Zatacznik Il z wytaczeniem (4)

" ®
TUVRheinland

Numer rejestracyjny: HD 1015743-1

Producent: W.0.M. World of Medicine GmbH
Salzufer 8
10587 Berlin
Niemcy

Zakres certyfikacji obejmuje nastepujace zaktady produkcyjne:

Nr Lokalizacja Dziatalnos¢

101 W.0.M. World of Medicine GmbH Zaktad produkcyjny
Salzufer 8
10587 Berlin
Niemcy

102 W.O.M. World of Medicine GmbH Zaktad produkcyjny

Alte Poststr. 11
96337 Ludwigsstadt
Niemcy

/03 W. 0. M. World of Medicine GmbH Zakiad produkcyjny
Kémergasse 21
96358 Reichenbach
Niemcy

Nr raportu: 3321949-770 —
o / e\
Data wej$cia w zycie: 2021-05-20 .éy‘wb ,\ \
Data wygaéniecia waznosci: 2024-05-26 /é’ A \ \
g

Data wydania: 2021-05-20 (\ TOVAnsiniand / |
i i

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowana zgodnie z Dyrektywg 93/42/EWG dotyczacg wyrobow
medycznych o numerze identyfikacyjnym 0197.
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VK 0608 & TUV, TUEY and TUY e registored wracamarks Utlisation and apphont 07 requires pdor agprovel

EC Certificate TUVRheinland

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex Il excluding (4)

Registration No.: HD 1015743-1

Manufacturer: W.0.M. World of Medicine GmbH
Salzufer 8
10587 Berlin
Germany

Products: - Insufflators for Laparoscopy

- Irrigation Pumps for Arthroscopy

- Suction and Irrigation Pumps for Laparoscopy
- Irrigation Pumps/Scale for Hysteroscopy

- Multiindication Pumps

- Tube Sets for Insufflators, single-use

- Tube Sets for Insufflators, reusable

- Heating Tube Sets for Insufflators, reusable

- Inflow Tube Sets for Pumps, single-use

- Tube Sets for Pumps, reusable

For the following devices the scope covers only the aspects of the
manufacture concerned with the securing and maintaining sterile
conditions:

- Outflow Tube Sets for Pumps, single-use

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex Il, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The above named manufacturer has established and
applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex Il
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class lll devices covered by this
certificate an EC design-examination certificate according to Annex Il section 4 is required.

Report No.: 3321949-770

Effective date: 2021-05-20

Expiry date: 2024-05-26

Issue date: 2021-05-20 @ V. M M

TUV Rheinland LGA Pro mbH
TillystraRe 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC concerning medical

devices with the identification number 0197.
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EC Certificate

Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex Il excluding (4)

Registration No.: HD 1015743-1

Manufacturer:
Salzufer 8

10587 Berlin
Germany

The scope of certification includes the following manufacturing sites:

No. Location

101 W.0.M. World of Medicine GmbH
Salzufer 8
10587 Berlin
Germany

102 W.0O.M. World of Medicine GmbH
Alte Poststr. 11
96337 Ludwigsstadt
Germany

/03 W. O. M. World of Medicine GmbH
Kérnergasse 21
96358 Reichenbach

Germany
Report No.: 3321949-770
Effective date: 2021-05-20
Expiry date: 2024-05-26
Issue date: 2021-05-20

W.0.M. World of Medicine GmbH

o ®
TUVRheinland

Activities

Manufacturing site

Manufacturing site

Manufacturing site

d i e
TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraRRe 2 - 90431 Nurnberg - Germany

TOV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC concerning medical |

devices with the identification number 0197

104200 0408 @  TOV, TUEY and TUV are reg'stered wademarks. Utlisation a~d apgication requios pioe approval,
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