999 DAHLHAUSEN"®

EG-KONFORMITATSERKLARUNG gemaB Richtlinie 93/42/EWG
EC Declaration of Conformity acc. to Directive 93/42/EEC

Wir, P. J. Dahlhausen & Co. GmbH, Emil-Hoffmann-Str. 53, 50996 K&In, erkl@ren hiermit
eigenverantwortlich, dass unsere nachfolgend genannten Medizinprodukte den
Anforderungen der Richtline 93/42/EWG Uber Medizinprodukte entsprechen:

We, P. J. Dahlhausen & Co. GmbH, Emil-Hoffmann-Str. 53, 50996 Cologne, hereby
declare under our sole responsibility that the medical devices described hereafter are in
conformity with the provisions of the Directive 93/42/EEC on medical devices:

Produkt: Neutralelekiroden fUr Elektrochirurgie
Product: Neutral Electrodes for Electrosurgery
REF: 19.000.02.401 - 19.000.02.404;
19.000.02.602;
19.000.02.605
Verfahren gemaB RL 93/42/EWG: Anhang Il ohne (4)
Procedure acc. to MDD 93/42/EEC: Annex Il excluding (4)

Die Erkldrung basiert auf dem EG-Zertifikat, das von der TUV SUD Product Service GmbH,
Ridlerstr. 65, 80339 MUnchen (Benannte Stelle Nr. 0123), in Ubereinstimmung mit der
Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte ausgestellt wurde (Zertifikat-Nr. G1 015692
0502 Rev. 01).

The declaration is based on the EC-Certificate issued by the TUV Sid Product Service
GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 Munich (noftified body no. 0123), in accordance with the
Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices (Certificate No. Gl 015692
0502 Rev. 01).

Unser Qualitdtsmanagementsystem entspricht den Anforderungen der DIN EN ISO
13485:2016 und ist von einer akkreditierten Zertifizierstelle (TUV SUD Product Service
GmbH) zertifiziert.

Our Quality Management System meets the requirements of the DIN EN ISO 13485:2016
and is certified by an accredited certification body (TUV SUD Product Service GmbH,).

Hiermit erkldren wir, dass wir fUr die Erstellung dieser EG-KonformitétserklGrung die
alleinige Verantwortung tragen.

We hereby declare that we are solely responsible for the preparation of this EC
Declaration of Conformity.

Diese Erkldrung ist gUltig bis zum 26.05.2024. / This declaration is valid until 26.05.2024.

Koln / Cologne, 05.05.2021 P. J. Dahlhausen & Co. GmbH

/D Yasrdh

Petra Hardt
Leitung QM/RA
Manager QM/RA
P. J. Dahlhausen & Co. GmbH ¢ Emil-Hoffmann-Str. 53 ¢ 50996 K&In ¢« Germany
Tel: +49 (0) 2236 3913-0 ¢ Fax: +49 (0) 2236 3913-109
info@dahlhausen.de ¢ www.dahlhausen.de
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

* > *** Benannt durch/Designated by
Zentraistelle der L&nder

- fur Gesundheitsschutz
* é * bei Arzneimitteln und
* * Medizinprodukten

w S K ZLG-BS-244.10.08

www.zlg.de

Product Service

EG Bescheinigung

Vollstandiges Qualitatssicherungssystem
Richtlinie 93/42/EWG (ber Medizinprodukte (MDD), Anhang Il ochne (4)
(Produkte in Klasse lla, IIb oder )

Nr. G1 015692 0502 Rev. 01

Hersteller: P. J. Dahlhausen & Co. GmbH
Emil-Hoffmann-Str. 53
50996 Kéln
DEUTSCHLAND

Produktkategorie(n): Sterile und unsterile Medizinprodukte inklusive
Einmalartikel fiir Andsthesie, Chirurgie, Intensiv-
medizin und Stationsbedarf (Klasse lla und llb)
sowie Spinalkaniilen (Klasse lll)

-»

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der genannte
Hersteller ein Qualitatssicherungssystem fiir die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der
betreffenden Produkte / Produktkategorien entsprechend MDD Anhang Il anwendet. Dieses
Qualitatssicherungssystem erfullt die Anforderungen dieser Richtlinie und unterhegt der regelmanigen
Uberwachung. Zum Inverkehrbringen von Klasse |ll Produkten ist zusatzlich eine Bescheinigung nach
Anhang Il (4) erforderlich. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 713163695+713175772
Giiltig ab: 2020-07-13

Gilltig bis: 2024-05-26

Datum, 2020-07-13

c @1(-\_/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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Product Service

EG Bescheinigung

Vollstandiges Qualitatssicherungssystem
Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte (MDD), Anhang Il ohne (4)
(Produkte in Klasse lla, lIb oder llI)

Nr. G1 015692 0502 Rev. 01

Medizinprodukte der Klasse lla
Produkte / Produktgruppen:

Sterile autologe Bluttransfusionssysteme
Filter

Sterile Transfusionsgerate
Silikon-Narkoseschlauche

Sterile Skalpelle und Skalpellklingen »
Sterile Redon-Flaschen

Sterile OP-Saug-Sets

Sterile Saugschlauche

Sterile Wunddrainagen

Sterile Embolektomiekatheter

Atemluftbefeuchter
Kinstliche Nasen

Sterile Katheter und Sonden
Sterile Thorax- und Trokarkatheter

Q- Therapie-Zubehdr

Zubehér fur Beatmung
Gefallschlingen
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Sterile Biopsie-Hautstanze
Stuhldrainage System
Medizinprodukte der Klasse llb
Produkte / Produktgruppen:

Einmal-Handgriffe fur HF-Chirurgie
Einmal-Neutralelektroden

Ballonkatheter
Defibrillationselektrode

Medizinprodukte der Klasse il

Spinalkanilen
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