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Sertifikatas

Pirminés registracijos data:
2004 Geguzés 28

Remiantis periodine prieziiira,
Sis sertifikatas galioja iki
2019, Geguzés 25 dienos.

Vertimas

EB-Sertifikatas

(pilna kokybés uztikrinimo sistema)
atitinkamai Medicininiy Produkty Direktyvos 93/42/EEB
priedui II (iSskyrus skyriy 4)

Siuo rastu patvirtino

BSI Group Deutschland GmbH
Eastgate, Hanauer Landstrasse 115
60314 Frankfurtas prie Maino,

Vokietija

pagal savo Notifikavimo Tarnybos (0535) funkcijas,
kad gamintojas

Gaudaer®

Precision made in Germany

Geuder AG

Hertzstrafle 4

69126 Heidelberg

Vokietija

del medicininiy irenginiy

oftalmologiniai chirurginiai instrumentai ir
priedai

(produktai /variantai specifikuoti priede)

ivykdé Medicininiy Produkty Direktyvos 93/42/EEB
Priedo II (iSskyrus skyriy 4), reikalavimus. Gamintojas
idiege kokybés uztikrinimo sistema nurodyty irenginiy
kiirimui, gamybai ir galutinei inspekcijai.

I klasés produkty jvedimui i rinka reikalingas
papildomas II Priedo 4 skyriaus sertifikatas.

Priedas yra Sio sertifikato dalis ir apima 2 puslapius.

Raporto Nr.: SMO7955408
Sertifikato Nr.: CE 575415

Dabartiné iSdavimo data: 2014, Birzelio 13

Sertifikavimo tarnyba



bsi.

Vertimas

Priedas prie EB-Sertifikato
(pilna kokybés uztikrinimo sistema)

Sutinkamai su Medicininiy [renginiy Direktyvos 93/42/EEB Il priedu

Sertifikato Nr.: CE 575415

Medicininiy irenginiy gamintojas:

Geuder®

Precision made in Germany

Geuder AG
Hertzstrale 4
69126 Heidelberg
Vokietija

Produkto pavadinimas Variantas Numeris Ugll\],[)glg / Klasé
Megatron ir Megatron S3 Slegio % % 17-596 b
sensorius
Vienkartiné Tinklainés Vinis * * 12-744 11b
Vienkartinis DMEK kartridZas, % % 16-755 Ia
sterilus
Vienkartiniai Inj felfcuos / Infuzijos * % 10-573 Ia
Vamzdeliai, steriliis
Vienkartinis Raineles Retraktorius, % % 10-906 Ia
sterilus
Vienkartiné Kaniulé, sterili * * 17-899 Ila
Vienkartinis Sviesolaidis / Pluostiné % %
Optika, sterili, jsk. Uno Colorine 12-345 lla
Vienkartiniai Peiliukai, steriliis * * 15-226 Ila
Vienkartiniai Silikoniniai Implantai % "
Tinklainés AtSokoms 17-165 lTa
Vienkartiniai Vitrektomijos " *
Instrumentai Uno Colorine, steriliis 15-621 lla
Vienkartinés Trokary Sistemos Uno % % 15-260 Ia
Colorine, sterilios

* Sutinkamai su esamu produkty sarasu.

Frankfurtas prie Maino, 2014, Birzeliol3

Sertifikavimo Tarnyba

BSI Group Deutschland GmbH Eastgate, Hanauer Landstrasse 115, 60314 Frankfurtas prie Maino, Vokietija

Puslapis 1 i§ 2




Vertimas

bsi.

Priedas prie EB-Sertifikato

(pilna kokybés uztikrinimo sistema)

Sutinkamai su Medicininiy [renginiy Direktyvos 93/42/EEB Il priedu
Sertifikato Nr.: CE 575415

Medicininiy irenginiy gamintojas:

Geuder®

Precision made in Germany

Geuder AG
Hertzstrale 4
69126 Heidelberg
Vokietija

Produkto pavadinimas Variantas Numeris Ugll\],[)glg / Klasé
Akies Sferos * * 17-165 ITb
Ruprecht Intubacinis Rinkinys * * 13-119 1Tb
Injekcijos / Infuzijos Vamzdeliai * * 15-206 IIa
Pluostinés Optikos Instrumentai * * 12-345 Ila
Vienkartinio Naudojimo Vamzdeliy " «
Rinkiniai ir Venturi Kasetés, steriliis 15-277 lla
Skleros Vinys * * 15-876 Ila
Ogel Intubacinis Rinkinys * * 13-119 11b
I/A Instrumentai * * 10-573 ITa

* Sutinkamai su esamu produkty sarasSu.

Frankfurtas prie Maino, 2014, Birzeliol3

Sertifikavimo Tarnyba

BSI Group Deutschland GmbH Eastgate, Hanauer Landstrasse 115, 60314 Frankfurtas prie Maino, Vokietija
Puslapis 2 i§ 2




