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in vollstandiges Qualitatsmanagementsystem fir jede Phase von der Auslegung bis zur
Endkontrolle der Produkte eingefiihrt hat und anwendet.

Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, durchgefihrt von DQS Medizinprodukte GmbH,
wurde der Nachweis erbracht, dass dieses Qualitdtsmanagementsystem die Forderungen
gemaf

Anhang IX der Verordnung (EU) 2017/745

KONFORMITATSBEWERTUNG AUF DER GRUNDLAGE EINES QUALITATSMANAGEMENTSYSTEMS
UND EINER BEWERTUNG DER TECHNISCHEN DOKUMENTATION

bezlglich der im Anhang aufgefuhrten Medizinprodukte erfiillt:

Der Hersteller unterliegt der Uberwachung nach Anhang IX, Kapitel 1, Abschnitt 3.

Die CE-Kennzeichnung mit der Kennnummer der Benannten Stelle (0297) darf an den auf dem
Zertifikat gelisteten Produkten angebracht werden.

Bei Produkten, die in sterilem Zustand in den Verkehr gebracht werden, bei Produkten mit Messfunktion oder bei Produkten, bei denen es sich um
wiederverwendbare chirurgische Instrumente handelt, ist die Beteiligung der Benannten Stelle an diesen Verfahren jedoch begrenzt: bei
Produkten, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden auf die Aspekte, die mit der Herstellung, der Sicherung und der Aufrechterhaltung
steriler Bedingungen zusammenhangen; bei Produkten mit Messfunktion auf die Aspekte, die mit der Konformitat der Produkte mit den
messtechnischen Anforderungen zusammenhangen; bei wiederverwendbaren chirurgischen Instrumenten auf die Aspekte, die mit der
Wiederverwendung in Zusammenhang stehen, insbesondere die Reinigung, Desinfektion, Sterilisation, Wartung und Funktionspriifung sowie die
damit verbundenen Gebrauchsanweisungen.
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Produktbezeichnung Risikoklasse Zweckbestimmung
Instrumente fur die lla Die Hysteroskope dienen dem Benutzer zur
Hysteroskopie Durchfiihrung endoskopischer, diagnostischer und

therapeutischer chirurgischer Prozeduren. Beispiele fiir
die Verwendung der Produkte umfassen die
Visualisierung und Gewebemanipulation soweit dies der
Chirurg fiir angemessen halt. Die Hysteroskope sind fiir
den Einsatz in der gynakologischen Chirurgie
vorgesehen. Der minimal invasive Zugang erfolgt Uiber
den Gebarmutterhals.

Instrumente flr die lla Starre Endoskope ohne Arbeitskanal dienen zur visuellen
Laparoskopie Darstellung von Kérperhéhlen und des Kérperinnern.
Laparoskope dienen zur Darstellung der Bauchhéhle und
der darin liegenden Organe

Instrumente fur die lla Starre Endoskope ohne Arbeitskanal dienen zur visuellen
Arthroskopie Darstellung von Kérperhdhlen und des Koérperinnern.
Arthroskope sind flir den Einsatz wahrend minimal
invasiven orthopadischen Eingriffen vorgesehen. Sie
dienen zur Visualisierung und Ausleuchtung der
betreffenden Korperregionen wahrend diagnostischen
und therapeutischen Eingriffen. Hierzu zahlen
beispielsweise Eingriffe an Knie, Schulter, Kiefer,
Handgelenk, Fultknéchel und Ellenbogen.

Instrumente fur die lla Die Zystoskope dienen dem Benutzer zur Durchfiihrung
Zystoskopie endoskopischer, diagnostischer und therapeutischer
chirurgischer Prozeduren. Die Zystoskope sind dafiir
vorgesehen, in der allgemeinen urologischen Chirurgie
verwendet zu werden durch einen minimal invasiven
Zugang Uber eine natiirliche Korperoffnung.

Instrumente flr die lla Starre Endoskope ohne Arbeitskanal dienen zur visuellen

Sinuskopie Darstellung von Kérperhédhlen und des Kérperinnern.
Sinuskope sind fiir den Gebrauch in der Oto-Rhino-
Laryngologie sowie der Hals- und Gesichtschirurgie
vorgesehen. Sie dienen der Visualisierung und
Ausleuchtung der betreffenden Kérperhéhlen wahrend
diagnostischen und therapeutischen Eingriffen. Hierzu
zahlen beispielsweise Stirn-, Kiefer-, und
Nasennebenhdhlen

Instrumente flir die lla Videoendoskope ohne Arbeitskanal dienen zur visuellen
Laparoskopie Darstellung von Kérperhdhlen und des Kérperinnern.
Videolaparoskope dienen zur Darstellung der
Bauchhdéhle und der darin liegenden Organe.

Dieser Anhang ist nur gultig in Verbindung mit dem oben genannten Zertifikat. 2/3
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Durchgeflihrte Untersuchungen und Prifungen (z.B. Verweis auf einschlagige GS,
harmonisierte Normen, Versuchsberichte und Auditberichte):
058247_A207649MED_stage2_V1.1 vom 02.10.2021

Verweise auf die relevanten Teile der technischen Dokumentation oder andere
Bescheinigungen, die fiir das Inverkehrbringen des betreffenden Produkts oder der
betreffenden Produkte erforderlich sind:

n/a

Dieser Anhang ist nur giltig in Verbindung mit dem oben genannten Zertifikat.
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