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Annex to the EC Certificate No.
Valid from 2021-05-21 lo 2024-05-26

Revision status ol the annex: 0 dated 2021-05-21

Devices/device categories included in the certificate:

Class lla:

Tubing set for irrigation pump
Handle for smoke evacuator
lrrigation pump
lnstruments for Cryosurgery (cryo probes)
Suction module, surgical
Membrane lilter-Set
lnstruments for waterjet dissection, pump
Adapter, electrosurgical unit (adapter for bipolar resection)
Electrode holder, electrosurgical
Electrode holder, electrosurgical, sterile
Electrode, electrosurgical, active electrode, hand
Electrode, electrosurgical, active electrode,

Class llb:

Electrosurgical unit
Neutral electrodes for
Electrode holder,
Electrode
Electrode,
Electrode,
Electrode,
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remiantis Direktyvos 93l42lEEB II priedu,
iSskyrus (4) dati

DEKRA Certification GmbH, kaip notifikuotoji Europos S4iungos organizacija,
patvirtina, kad bendrove

ERBE Elektromedizin GmbH

Waldhörnlestrasse 17, 72072 Tiubingenas, Vokietija

medicinos prietaisams, i5vardytiems priede, taiko kokybès uZtikrinimo sistem4
pagal Direktyvos 93/42|EEB II pried4. Patvirtinimas pagristas pakartotinio
sertifikavimo rezultatais, pateiktais audito ataskaitoje Nr. 50954-26-00, sprendimo
data 2021-05-21, ir jis galioja tik tuo atveju, jei sekmingai atliekami kasmetiniai
prieZiüros auditai.

Sis sertifikatas galioja nuo 2021-05 -21 iki 2024-05-26

Registracijos Nr.: 50954- I 6-05
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Kokybès valdymo sistemos

EB paúymejimas,
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Priedas prie EB paúymèjimo Nr. 50954-16-05

Galioja nuo 202 l-05-2 I iki 2024-05-26

Priedo perZiüros busena: 0 data 2021-05-21

I paimêjim4 itraukiami prietaisai/prietaisq kategorijos:

Klasê II a:
o Vamzdeliq komplektas irigaciniam siurbliui
o Dämq i5traukimo irenginio rankena
o lrigacinis siurblys
o Kriochirurgijos instrumentai (kriozondai)
o ISsiurbimo modulis, chirurginis
o Membraniniq filtrq komplektas
o Pjovimo vandens ðiurkðle instrumentai, siurblys
o Adapteris, elektrochirurginis prietaisas (adapteris bipoliniam pjäviui)
o Elektrodo laikiklis, elektrochirurginis
o Elektrodolaikiklis,elektrochirurginis,sterilus
o Elektrodo laikiklis, elektrochirurginis, aktyvusis elektrodas, [iungiamas rankiniu büdu
o Elektrodo laikiklis, elektrochirurginis, aktyvusis elektrodas, iiungiamas kojiniu jungikliu

Klasè II b:

o Elektrochirurginisprietaisas
o Neutraläs elektrodai elektrochirurgijai, daugkartinio arba vienkartinio naudojimo
o Elektrodolaikiklis,elektrochirurginis
o Elektrodolaikiklis,elektrochirurginis,sterilus
o Elektrochirurginis elektrodas, aktyvusis elektrodas
o Elektrochirurginis elektrodas, aktyvusis elektrodas, sterilus
o Elektrochirurginis elektrodas, aktyvusis elektrodas, [iungiamas rankiniu bädu
o Elektrochirurginis elektrodas, aktyvusis elektrodas, iiungiamas rankiniu büdu, sterilus
o Elektrochirurginis elektrodas, aktyvusis elektrodas, iiungiamas kojiniu jungikliu
o Elektrochirurginis elektrodas, aktyvusis elektrodas, [iungiamas kojiniu jungikliu, sterilus
o Elektrochirurginis elektrodas, aktyvusis elektrodas, iiungiamas rankiniu bädu, vienkartinio

naudojimo
o Adapteriselektrochirurgijai
o Koaguliatorius, argonas (argono plazmos koaguliatorius)
o Instrumentai argono koaguliacijai, vienkartinio naudojimo
o Instrumentai argono koaguliacijai, daugkartinio naudojimo, fiungiamirankiniu bädu
o Instrumentaiargono koaguliacijai, daugkartinio naudojimo, [iungiami kojiniu jungikliu
o Pjovimo vandens ðiurk5le prietaisas
o Pjovimo vandens ðiurkðle instrumentai, vienkartinio naudojimo
o Pjovimo vandens ðiurkðle instrumentai, aplikatorius
o Kriochirurgijosaparatas
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