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ES atitikties deklaracija (MDR) 

 
Registruotas įmonės pavadinimas: Ahlstrom-Munksjö Specialties SAS 
Registruota verslo vieta: 5 Rue de la Papeterie, 59166, Bousbecque, Prancūzija 
Gamintojo svetainė: 15 Rue des Papetiers, 27500, Pont-Audemer, Prancūzija 
Vienintelis(not necessary) Gamintojo registracijos numeris (SRN): FR-MF-000010989 
Registruotas prekės ženklas: Reliance® 
Numatytas naudojimas: Sterilizavimo, pakavimo popieriaus asortimentas, skirtas naudoti kaip 
sterili barjerinė sistema, kurios pagrindinės savybės: 
- Geras sterilizavimo agento įsiskverbimas ir pašalinimas sterilizavimo proceso metu 
- Užtikrina medicinos prietaisų sterilumą transportuojant ir saugojant 
- Užtikrina medicinos prietaisų sterilumą iki naudojimo vietos  
- Saugu Ligoninės personalui ir pacientui naudoti  
Pagrindinis UDI-DI: 37008963RELIANCE2S 
Produkto identifikavimas: žr. toliau pateiktą I priedą 
Rizikos klasė : I klasė pagal 2017/745 reglamentą  (ES) VIII priedą  
Atitikties vertinimo procedūra : Atitikties deklaracijos IV priedas 
 
Už šios ES atitikties deklaracijos išdavimą yra atsakinga tik „Ahlstrom-Munksjö Specialties“. 
SAS. Pareiškiame, kad medicinos prietaisai, kuriems taikoma ši deklaracija, atitinka 2017/745  
reglamento (ES) reikalavimus ir bendruosius saugos bei eksploatacijos savybių reikalavimus. 
Atitiktį patvirtina mūsų kokybės valdymo sistema, atitinkanti ISO 13485 (sertifikato Nr. 
2020/89885.1, išduota AFNOR) ir EN 868-2:2017 ir ISO 11607-1:2019 standartus. 
 
 
Pont-Audemer, 2021 m. rugpjūčio 16 d 
Baptiste Trocquet, reguliavimo reikalų vadovas 
 
Daugiau informacijos rasite https://www.ahlstrom-munksjo.com/products/medical-life-sciences-
and-laboratory/sterilization-wraps/ 
 
 
 
 
I priedas: mūsų „Reliance®“ asortimento produktų, kuriems taikoma ši ES atitikties deklaracija, 
sąrašas 
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ANKARA 

08/07/2020 

 

 

 

ATITIKTIES DEKLARACIJA 

 

Gamintojas: Necati Kaya Tibbi Cihazlar 

Adresas: Ivedik OSB Agac isleri Sitesi 1358. Sokak No:30, Ankara 

Produktas: juosta su indikatoriumi 

Ref.: SAT1950-SAT2550 

1 klasės  

 

 

Mes, kaip STERISTAR prekinio ženklo linijos gamintojas, patvirtiname, kad Lipni sutvirtinimo 

juosta garams atitinka ISO 11140-1 standarto reikalavimus. 

 

Susiję standartai: 

 
 

Pagarbiai, 

Kubra Akdag 

 

/Antspaudas/parašas 
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ANKARA

01/09/2015

ATITIKTIES DEKLARACIJA

Mes, kaip STERISTAR prekinio ženklo linijos gamintojas, patvirtiname, kad Bowie&Dick helix 

testo indikatoriai (2 klasė) atitinka ISO11140-1 ir ISO11140-4, o helix prietaisas – EN285 ir 

EN867-5 standartų reikalavimus.

Pagarbiai,

Umut Dogu Kaya
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ANKARA

01/09/2015

ATITIKTIES DEKLARACIJA

Mes, kaip STERISTAR prekinio ženklo linijos gamintojas, patvirtiname, kad PCD helix testo 

indikatoriai (2 klasė) atitinka ISO11140-1, o helix prietaisas – EN867-5 standartų reikalavimus.

Pagarbiai,

Umut Dogu Kaya
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TABILIMENTO: Loc. Piombinara (Via Casilina) 00034 COLLEFERRO (ROMA) ITALY 

info@printexsrl.com  - Tel. 0039 (06) 9770590   Fax 0039 (06) 9770591 

 
 
 
 
     Colleferro, 05/01/2017 
 
 

DECLARATION OF CONFORMITY 
 
 
 
With the present document we declare that the process indicator used on our  
adhesive label rolls  
 
  
 
Is conform to the norm UNI EN ISO 11140-1 : 2009 with reference to Class 1  
(PROCESS INDICATOR). 
 
 
 
 
 
 
      R. & D. Manager 
                     Mr. Maurizio Gabrieli 
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Labas
Highlight

Viesieji2
Rectangle

Viesieji2
Rectangle



POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Puławska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl 

  

EC Certificate No.  1434-MDD-254/2021 
Production Quality Assurance 

Directive 93/42/EEC concerning medical devices 

Polish Centre for Testing and Certification certifies 
that the quality assurance system in the organization: 

TELIC, S.A.U. 

Polígono Industrial Can Barri 

C/ Molí d’en Barri, 7 

Bigues i Riells (Barcelona)  08415   SPAIN 
 

for manufacture and final inspection of medical devices, class:  Class I(s) 
 

Product Family: Electrode tip cleaner 

Product Sub-Group: Disposable 

Model/Type: AL-40 

complies with requirements of Annex V to Directive 93/42/EEC  (as amended)  

implemented into Polish law, as evidenced by the audit conducted by the PCBC 

Validity of the Certificate:  from 25.05.2021  to  27.05.2024 

The date of issue of the Certificate: 25.05.2021 

The date of the first issue of the Certificate: 26.08.2019 

 
 

 

 

 

 

 
 
Issued under the Contract No.  MD-72/2021        
Application No: 501/2021 
Certificate bears the qualified signature. 
Warsaw, 25/05/2021 
Module D1/2/3/4 

FBM-27-E_9 

 
 

 
 
 
 
 
 

          Vice-President 
 

Anna 
Małgorzata 
Wyroba

Elektronicznie 
podpisany przez Anna 
Małgorzata Wyroba 
Data: 2021.05.25 
10:54:20 +02'00'
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SERTIFIKATAS 
CE Nr.  1434-MDD-254/2021 

Produkcijos Kokybės Užtikrinimas 

 

Medicinos prietaisų direktyva 93/42/EEC 

 
Lenkų Testavimo ir Sertifikacijos centras patvirtina, 

Kokybės užtikrinimo sistema organizacijoje: 

 

TELIC S.A.U 

Poligono Industrial Can Barri 

C/Moli d’en Barri, 7-9 

Bigues I Riells, Barselona 08415 ISPANIJA 

 
Medicinos prietaisų, klasė I(s) gaminimui ir galutiniam patikrinimui 

 

Sterilios elektrochirurginės antgalių valymo pagalvėlės 

 
Produkto šeima: Elektrodo antgalio valikis, Produkto sub-grupė: Vienkartinis, Modelis/Tipas:AL-40 

 
Išlaiko Direktyvos93/42/EEC (kaip pakeista) Priedo V reikalavimus įgyvendintus Lenkų teisėje, kaip liudija PCBC 

atliktas auditas 

 

Sertifikato galiojimas: nuo 2021.05.25 iki 2024.05.27 

Sertifikato išdavimo data: 2021.05.25 

Pirmojo pažymėjimo išdavimo data: 2019.08.26 

 

 

 
 

Aplikacijos Nr. 737/2019                                                                                                 /parašas/ 

Modulis D1/2/3/4                                                                                                         Anna Malgorzata Wyroba 

                                                                                                                                                  Prezidentas 

 

 

Lenkų Testavimo ir Sertifikavimo centras 23A Klobucka gatvė, 02-699 Varšuva Lenkija, tel. nr. +48 22 46 45 200, el. Pastas: pcbc.gov.pl 

 

Dokumentą elektroniniu parašu
pasirašė DOVILĖ ANDRIJAUSKAITĖ
Data: 2022-10-06 11:04:29
Paskirtis: Pirkimo nr. 621982
Vieta: 
Energetikų g. 8, LT-52461, Kau
nas
Kontaktinė informacija: 
Viešųjų pirkimų specialistė
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