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	EC sertifikatas
(pilna kokybės užtikrinimo sistema)

pagal medicininių priemonių 93/42/EEC direktyvos 4 dalies II priedą

Šiuo mes,
EUROCAT sertifikavimo ir testavimo institutas

Quarat® Center *  Wittistrasse 2

64295 Darmstadt * Vokietija
tvirtiname, kaip notifikuojanti šalis (0535), kad gamintojas

eucatech AG

Gottlieb-Daimler-Str. 2
79618 Rheinfelden, Vokietija
Kas liečia sekančias medicinines priemones
Balioninių kateterių, stentų, stentų sistemų, daugiafunkcinių kateterių, vaistus išskiriančių stentų, vaistus išskiriančių stentų sistemų 

(priemonės/variantai nurodyti priede)

atitinka reikalvimus pagal Medicininių priemonių Direktyvos 93/42/EEC II priedą (išskyrus 4 dalį). Gamintojas įdiegė kokybės sistemą nurodytų priemonių sukūrime, gamyboje ir galutinėje patikroje.

Pateikiant rinkai III klasės priemones reikalingas 4 dalies  II priedas.

 IIUMDNS: 17-183; 17-461; III klasė

(produktai/variantai nurodyti priede)
Produkto dizainas buvo įvertintas ir atitinka medicininių priemonių direktyvos 93/42/EEC II priedo 4 dalies reikalavimus. Dėl šių produktų marketingo privalomas papildomas II.3 priedo sertifikatas.

Priedas yra šio sertifikato dalis ir apima 1 lapą.

Ataskaitos Nr.: BQM10350HU01
Sertifikato Nr. : CE 576299 (ZQ090011-II)
Einamo leidimo data: 2011 08 03
/Parašas/      /Spaudas/

Sertifikuojanti šalis



	EC dizaino patikrinimo sertifikato priedas
(pilna kokybės užtikrinimo sistema)

pagal medicininių priemonių 93/42/EEC direktyvos 4 dalies II priedą

Sertifikato Nr. : CE 576299 (ZQ090011-II)


	Medicininių priemonių gamintojas

eucatech AG

Gottlieb-Daimler-Str. 5

79618 Rheinfelden, Vokietija

Periferinis balioninis kateteris “euca PW”

Klasė IIa

Produkto pavadinimas
Nom. baliono diametras
Baliono ilgis
Korpuso ilgis
Euca PW D. DD x LL - SSS

D.DD = 4.00 – 12.00mm

LL = 10 – 80mm

SSS=50-150cm

Euca PWsv D.dd x LL - SSS

D.DD = 2.00 – 5.00mm

LL = 10 – 1500mm

SSS=50-150cm

Periferinio nerūdijančio plieno stento sistema “euca PWS” 

Klasė IIb
Produkto pavadinimas
Nom. baliono diametras
Baliono ilgis
Korpuso ilgis
Euca PWS D/ LL - SSS

D.DD = 4mm – 12mm

LL = 18 – 78mm

SSS=50-150cm

Periferinio savaime išsiplečiančio nitinolinio stento sistema “Resistant” 

Klasė IIb
Produkto pavadinimas
Nom. baliono diametras
Baliono ilgis
Korpuso ilgis
Resistant DD/ LLL - SSS

D.DD = 4mm – 12mm

LL = 20 – 100mm

SSS=85-135cm
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1 lapas iš 1
