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EU-Bescheinigung
über die Bewertung des

Qualitatsmanagementsystems

gemä1 Medizinprodukteverordnung//
(EU) 2017/745 Anhang IXapitl1+JH
DEKRA Certification GmbH bescheinigt hiermit
dem Hersteller

Richard Wolf Gmb

Registrierungsnummer des Herstelli
Pforzheimer Str. 32, 75438 Knittlingen,

.7
iiedizinprodukte
lese Bescheinigung

DurchfUhrung derjährlichen Ubeachungsaudits
rtolgreichen -

die Anwendung eines QuaIitatsmanagementsyster
gem1 An hang IX Kapitel 1+111 der EU-Medizinprodu
beruht auf den Bewertunaen ciemail CNo50593-00 L

EU-Bescheinigung Nr.: 50593-60-00-02 Bescheinigung gUltig vom: 2025-01-13
Bescheinigung gUltig bis: 2025-12-13

Vorherige Bescheinigung Nr. 50593-60-00-01, ausgestellt am 2024-12-23
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Anlage zur EU-Bescheinigung Nr. 50593-60-0
Folgende Medizinprodukte/Produktkategorien sind durch diese EU-Bescheinigung erfasst:

Vk II

MDA 0204 - Ffexible Sensor-Endoskope

- Basis-UDI -DI: 405520717072019-0028786RR

Vlnec.n r

Für nachfotgend aufgefUhrte Produkte bezieht sich die UberprUfung des Qualitatsmanagementsystems
ausschlieRlich auf die Aspekte, die mit der Wiederverwendung in Zusammenhang stehen, insbesondere
die Reinigung, Desinfektion, Sterilisation, Wartung und FunktionsprUfung sowie die damit verbundenen
Gebrauchsanweisungen.

M DN 1208 - Trokardorne u nd Obturatoren I

Basis-UDI -DI: 405520714102019-0018385CP

MDN 1208 -ArbeitshUlsen

Basis-UDI -DI: 405520716102019-0017628FH

MDN 1208 - Schäfte, Obturatoren und Dilatatoren

Basis -UDI -DI: 405520711112019-00176

MDN 1208 - Handinstrurnente

- Basis-UDI -DI: 40552072406
- Basis-UDI -DI: 40552071701
- Basis -UDI -DI: 40552070602
- Basis-UDI -DI: 40552072406

Anderung(en) zu vorheriger Bescheinigung:
50593-TD3-03 Erweiterung urn Produkt Trokardorne und Obatêi
50593-CN24-18 Anpassung Wortlautzu FIexibe Sensor-End6skope (KI
50593-CN24 -1 9 Erweiteru ng urn wiederverwendbaren Produkten (KiasSi
50593-CN24 -21 Erweiterung urn wiederverwendbaren Produkten (K!ass
Anpassung der Darstellung 0g. Anderungen
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