Kokybés Patikrinimo Sistemos

SERTIFIKATAS

pagal direktyva 93/42/EEB, priedo 11, iSskyrus dalis (4)

kaip pazyméta Europos sajungos nuostatose ,,DEKRA-ITS Certification services GmbH* patvirtina, kad
$i jmoné

Richard Wolf GmbH

Pforzheimer g. 32, 75438 Knittlingen’as, Vokietija

Sertifikuota vieta:
Pforzheimer g. 32, 75438 Knittlingen’as, Vokietija

taiko kokybés uztikrinimo sistemg medicines prietaismas, iSvardintiems priede, atsizvelgiant j direktyva
93/42/EEB Il priede. Patvirtinimas grindZiamas pakartotinio sertifikavimo audito ataskaitos Nr. 50.593-
7.5-00 rezultatais, 2020/04/01 datos sprendimas galioja tik rySium su sékmingos veiklos metinés
priezitros auditu.

Sis sertifikatas galioja nuo 2020-04-01 iki 2024-05-26

Sertifikato registracijos Nr. 50593-16-05

Ruth Delbeck-Bayer
DEKRA — ITS Certification GmbH, Sttutgart‘as, 2020-04-01
Notifikavimo Nr. 0124

torius .

s Sarpis



Priedas prie CE Sertifikato 50593-16-05

galioja nuo 2020-04-01 iki 2024-05-26
Revizija statusas: 0 Data: 2020 04 01

Irenginiy/irenginio kategorijos, jtrauktos i sertifikata

I klasé

Zemiau i§vardyty produkty kokybés uztikrinimo sistemos apzvalgoje atsizvelgiama tik j gamybos aspektus, susijusius su
steriliy salygy uztikrinimu ir palaikymu.

e Endoskopiniai siurbimo voztuvai, vienkartiniai, streillis

e  Siurbimo sistemos filtras, uzpilkite daleliy

e Siurbimo/irigacijos Zarnelés, vienkartinés

IIa klasé
e Jprastas endotrachéjinis vamzdelis, daugkartinis
Iprasta ritininé pompa
Kauly pjovimo znyplés
Kauly jsodinimo (graftinimo) indas
Bronchoskopinis vamzdelis
Chirurginis graztas-kaniulé, daugkartinis
Endoskopiniai adapteriai
Endoskopinis vamzdelis, daugkartinis
Endoskopinis, elektrochirurginis elektrodas/rankena, bipolinis, daugkartinis
Endoskopinis, elektrochirurginis elektrodas/rankena, monopolinis, daugkartinis
Vienkartiniai endoskopiniai insufliatoriaus vamzdeliai, steriliis
Daugkartiniai endoskopiniai insufliatoriaus vamzdeliai, steriltis
Lankstus fibro-optinis cistouretroskopas
Lankstus fibro-optinis histeroskopas
Lankstus fibro-optinis nasofaringoskopas
Lankstus fibro-optinis ureterorenoskopas
Lankstus vaizdo bronchoskopas, daugkartinis
Lankstos vaizdo cistoskopas, daugkartinis
Lankstus vaizdo ureterorenoskopas, daugkartinis
Rievétas chirurginis graztas, daugkartinis
Bendro naudojimo endoskopiné adata, daugkartiné
Bendro naudojimo endoskopiné adata, vienkartiné
Hemorojinis ligatorius
Auksto slégio mediciniy dujy zarna
Laparoskopinio jvedimo kaniulé (adata), daugkartiné
Laparoskopinis jvairiy instrumenty pravedimo kanalas, daugkartinis
Laparoskopinis jvairiy instrumenty pravedimo kanalas, vienkartinis
Lazerio fibras
Laidinis, chirurginis galios instrumentas
Zemo slégio mediciniy dujy zarna
Mikrobiniy, medicininiy dujy filtras, sterilus, vienkartinis
Operacinés audiovizualiniy duomeny valdymo sistema
Ortopedinis graztas, daugkartinis
Ortopedinis graztas, vienkartinis
Rezektoskopas Standus bronchoskopas

CRTRAAAS T

Standus cistouretroskopas rius .
Standus endoskopas-teleskopas Sarpis
Standzios endoskopinés griebimo Znyplés,

daugkartinés

Standus optinis histeroskopas
e Standus intubacinis laringoskopas, daugkartinis



Priedas prie CE Sertifikato 50593-16-05

galioja nuo 2020-04-01 iki 2024-05-26
Revizija statusas: 0 Data: 2020 04 01

Irenginiy/irenginio kategorijos, jtrauktos i sertifikata

Standus mediastinoskopas

Standus nefroskopas

Standus optinis laparoskopas

Standus ureterorenoskopas

Stuburo adata, vienkartiné

Spyruokliné, pneumoperitoniné adata, daugkartiné
Chirurginio grazto nukreip¢jas, daugkartinis
Chirurginiy skyscio, diimy atlieky atsiurbimo sistema
Chirurginé giljotina

Chirurginés irigacijos vamzdeliai, daugkartiniai
Chirurginés irigacijos vamzdeliai, vienkartiniai
Chirurginés irigacijos/atsiurbimo rankena, daugkartine
Chirurginés irigacijos/atsiurbimo vamzdeliai
Chirurginio, laidinio galios instrumento valdymo sistema
Audiniy utilizavimo maisas

Audiniy morceliavimo sistema

Audiniy morceliavimo instrumentas, laidinis

Gimdos manipuliatorius, transiliuminaciné tauré
Gimdos manipuliatorius, daugkartinis

Gimdos zondas

IIb klasé

Elektrochirurginis generatorius

Endoskopinis, elektrochirurginis elektrodas, bipolinis, daugkartinis
Endoskopinis, elektrochirurginis elektrodas, bipolinis, vienkartinis, sterilus
Endoskoping, elektrochirurginé rankena/elektrodas, monopoliné, daugkartiné
Endoskoping, elektrochirurginé rankena/elektrodas, monopoliné, vienkartiné
Endoskopinis, elektrochirurginis elektrodas, monopolinis, vienkartinis
Endoskoping, elektrochirurginé rankena/elektrodas, bipoliné, daugkartine
Chirurginé lazerio diodo sistema

Histeroskoping irigacijos ir dujy tiekimo sistema

Laparoskopinis insufliatorius

Lazerings litotripsijos sistema

Operacinés audiovizualiniy duomeny valdymo sistema

Pjezo-elektrinés litotripsijos sistema

Minksty audiniy tinklelis, ne biodegraduojantis

Ultragarsinés litotripsijos sistema

Elektromechaniniy bangy iSorinio $oko terapijos sistema, naudojama ortopedijoje

Ruth Delbeck-Bayer
DEKRA — ITS Certification GmbH, Sttutgart‘as, 2020-04-01
Notifikavimo Nr. 0124
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Kokybés Patikrinimo Sistemos

SERTIFIKATAS

pagal direktyva 93/42/EEB, priedo V

kaip pazyméta Europos sgjungos nuostatose ,,DEKRA-ITS Certification services GmbH* patvirtina, kad
§i imon¢é

Richard Wolf GmbH

Pforzheimer g. 32, 75438 Knittlingen’as, Vokietija

Sertifikuota vieta:
Pforzheimer g. 32, 75438 Knittlingen’as, Vokietija

taiko kokybés uztikrinimo sistemg medicines prietaismas, iSvardintiems priede, atsizvelgiant | direktyva
93/42/EEB V priede. Patvirtinimas grindziamas pakartotinio sertifikavimo audito ataskaitos Nr. 50.593-
77-00 rezultatais, 2020/04/01 datos sprendimas galioja tik rySium su sékmingos veiklos metinés
priezitros auditu.

Sis sertifikatas galioja nuo 2020-04-01 iki 2024-05-26

Sertifikato registracijos Nr. 50593-17-04

Ruth Delbeck-Bayer
DEKRA — ITS Certification GmbH, Sttutgart‘as, 2020-04-01
Notifikavimo Nr. 0124

us .
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Priedas prie CE Sertifikato 50593-17-04

galioja nuo 2020-04-01 iki 2024-05-26
Revizija statusas: 0 Data: 2020 04 01

Irenginiy/irenginio kategorijos, jtrauktos j sertifikata

I klasé

Zemiau i$vardyty produkty kokybés uztikrinimo sistemos apZvalgoje atsizvelgiama tik j gamybos
aspektus, susijusius su steriliy saglygy uztikrinimu ir palaikymu.

e Endoskopo pripiitimo lemputé

e Proktoskopai, vienkartiniai

e Rektoskopai, vienkartiniai

Ruth Delbeck-Bayer
DEKRA - ITS Certification GmbH, Sttutgart‘as, 2020-04-01
Notifikavimo Nr. 0124
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