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Šiuo dokumentu patvirtinama, kad 

Aesculap AG
kokybės sistema
Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Vokietija
SRN: DE-MF-000005504

Medicinos įtaisų ir (arba) medicinos įtaisų grupių, išvardytų šiuose puslapiuose, 
projektavimui, gamybai ir galutinio gaminio tikrinimui ir (arba) bandymams.

Įvertinta ir nustatyta, kaip atitinkanti 
Reglamento (ES) 2017/745 dėl medicinos įtaisų IX priedo I skyriuje 
aprašytą atitikties vertinimo procedūrą.
 
Bet kokie tam tikriems medicinos įtaisams taikomi apribojimai įtraukiami į toliau 
pateikiamą sąrašą arba įrašomi į galutinę vertinimo ataskaitą. Šį sertifikavimą prižiūri 
DNV MEDCERT.

Vieta ir data Išduodančiajam biurui•
Hamburgas, 2023-09-21     DNV ME ERT GmbH- Notifikuotoji įstaiga 0482 Pilatuspool 2,

20355 Hamburgas, Vokietija
Benannt durch/ Parengė Zentralstelle der Länder -a fir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

BS-MDR-096

Sertifikatas  galioja  tik  tada,  kai  jis  pateikiamas  su  visais  jo  puslapiais.  Norėdami  patikrinti  šio
sertifikato galiojimą, kreipkitės adresu info@medcert.de.
Neįvykdžius sertifikavimo sutartyje nustatytų sąlygų, šis sertifikatas gali būti pripažintas negaliojančiu.
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Vietovės, kurioms taikomas šis 
sertifikatas

Pasikeitimų identifikavimas

Pratęsimas pagal lla klasę + Paskirtis IIb klasė, WO-
009751, WO-010862

Aesculap AG, Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Vokietja
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Produktai, kuriems galioja sertifikatas 

I klasės medicininiai įtaisai
I  klasės medicinos įtaisų, kurie yra daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai (Ir klasė), kokybės valdymo sistemos auditas
apsiriboja aspektais,  susijusiais su pakartotiniu įtaiso naudojimu, ypač valymu, dezinfekavimu, sterilizavimu, technine priežiūra ir
funkciniais bandymais bei susijusiomis naudojimo instrukcijomis.

Kategorija Klasė
MDN 1208

II a klasės medicininiai įtaisai

Kategorija EMDN
kodas

MDA 0202 Z120111
MDN 1208 1<01020

1
MDN 1208 L031205
MDN 1208 L070702
MDN 1208 L09109

9
MDN 1208 L091 

102
MDN 1208 L091 

199
MDN 1208 Ll 10501
MDN 1208 P09120

3
MDN 1208 P09130

3
MDN 1208 P09139

9
MDN 1208 \/0199
MDN 1208 Z120114
MDN 1208 Z12019

0
MDN 1208 Z12020

7
MDN 1208 20209
MDN 1208 20211
MDN 1208 20290

MDN 1208 Z12130
5

Medicininiai įtaisai / medicininių įtaisų grupės
Neaktyvūs neimplantuojamieji instrumentai

Medicininiai įtaisai / medicininių įtaisų grupės

Operacinės mikroskopijos priemonės
Minimaliai invazinės chirurgijos chirurginiai instrumentai, vienkartiniai
Ortopedinės chirurgijos troakaras, daugkartinio naudojimo
Širdies dilatatoriai ir retraktoriai, daugkartinio naudojimo
Daugkartinio naudojimo osteosintezės instrumentai - kiti
Daugkartinio naudojimo ortopedijos protezų plėstuvai ir grąžtai
Ortopedijos protezavimo instrumentai, daugkartinio naudojimo - kiti
Stuburo slankstelių chirurgijos plėstuvai ir retraktoriai, daugkartinio naudojimo
Kaulų fiksacijos vielos
Vienkartiniai ortopedinių implantų grąžtai
Vienkartiniai ortopedijos implantų instrumentai, kiti
Vienkartiniai pjovimo įtaisai, kiti
Chirurginės navigacijos instrumentai
Įvairūs bendrosios ir daugiadalykės chirurgijos instrumentai
Lyties ir šlapimo takų endoskopijos instrumentai
Neuroendoskopijos instrumentai
Ortopedinės endoskopijos instrumentai
Įvairūs endoskopijos ir miniinvazinės chirurgijos instrumentai
Motorizuotos ortopedinės chirurgijos sistemos instrumentai

Neįvykdžius sertifikavimo sutartyje nustatytų sąlygų, šis sertifikatas gali būti pripažintas negaliojančiu. 820111 LT 4 red. 2022.1017 NOTIFIKUOTOJI
ĮSTAIGA 0482: DNV MEDCERT GmbH (anksčiau: MEDCERT Zertifizierungs- und Prüfungsgesellschaft für die Medizin GmbH) Pilatuspool 2, 20355
Hamburgas, Vokietija, tel. +49 40 2263325-0, www.med-cert.com, www.dnv.com  Puslapis 3 iš 6
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II b klasės medicininiai įtaisai

Kategorija       EMDN kodas       Medicininiai įtaisai/ medicininių įtaisų grupės 
MDN 1102           P090701 Stuburo suliejimo sistemos
Paskirtis
TA012095: PEEK narveliai naudojami taip:
CeSPACE@ PEEK: kaklinės stuburo dalies C2-T1 stabilizavimas priekiniu būdu, monosegmentinis ir multisegmentinis
PROSPACE@ PEEK: juosmeninės ir krūtininės stuburo dalies stabilizavimas per užpakalinį priėjimą, monosegmentinis ir multisegmentinis
TSPACE@ PEEK: juosmeninės ir krūtininės stuburo dalies stabilizavimas per transforaminalinį priėjimą, monosegmentinis ir multisegmentinis.
TA012353: Titano narveliai naudojami taip:
CeSPACE@ Ti: kaklinės stuburo dalies C2-T1 stabilizavimas per priekinį priėjimą, monosegmentinis ir multisegmentinis
PROSPACE@ Ti PLIF: juosmeninės ir krūtininės stuburo dalies stabilizavimas užpakaliniu būdu, monosegmentinis ir multisegmentinis
PROSPACE@ Ti TLIF: juosmeninės ir krūtininės stuburo dalies stabilizavimas per transforaminalinį priėjimą, monosegmentinis ir multisegmentinis
TSPACE@ Ti: juosmeninės ir krūtininės stuburo dalies stabilizavimas per transforamininį priėjimą, monosegmentinis ir multisegmentinis.
TAOI 3625: PLASMAPORE narveliai naudojami taip:
CeSPACE@ XP: kaklinės stuburo dalies C2-T1 stabilizavimas priekiniu būdu, monosegmentinis ir multisegmentinis.
  PROSPACE@ XP: juosmeninės ir krūtinės ląstos dalies stabilizavimas per užpakalinį priėjimą, monosegmentinis ir multisegmentinis

 TSPACE@ XP: juosmeninės ir krūtininės stuburo dalies stabilizavimas per transforaminalinį priėjimą, monosegmentinis ir multisegmentinis.

TA015914: 3D narveliai naudojami taip:

 CeSPACE@ 3D: kaklinės stuburo dalies C2-T1 stabilizavimas priekiniu būdu, monosegmentinis ir multisegmentinis.

 PROSPACE@ 3D: juosmeninės ir krūtininės stuburo dalies stabilizavimas per užpakalinę prieigą, monosegmentinis ir multisegmentinis

 PROSPACE@ 3D Oblique: juosmeninės ir krūtininės stuburo dalies stabilizavimas transforaminiu būdu, monosegmentinis ir multisegmentinis 

 TSPACE O 3D : juosmeninės ir krūtininės stuburo dalies stabilizavimas transforaminiu būdu, monosegmentinis ir multisegmentinis.

Kategorija  EMDN kodas Medicininiai įtaisai/ medicininių įtaisų grupės 

MDN 1 102 P090703 Implantuojamos slankstelių stabilizavimo arba fiksavimo sistemos
Paskirtis
TA009693: ABC implantai naudojami tik priekinei monosegmentinei ir multisegmentinei kaklinės stuburo dalies stabilizacijai srityje nuo C2 iki Thi.
TA011187:  S4 stuburo sistemos implantai  naudojami juosmeninės ir  krūtininės stuburo dalies juosmeninės ir  krūtininės stuburo dalies  nugarinei
monosegmentinei  ir  multisegmentinei  stabilizacijai.  Juos  sudaro:  mono/poliaksiniai  sraigtai  Strypai  Kablys  Kryžminė  jungtis  Strypų  jungtys  -
lygiagretūs, ašiniai ir šoniniai pasislinkę atitinkami tvirtinimo elementai. Šiems komponentams implantuoti, taip pat juosmeninės ir krūtininės stuburo
dalies distrakcijai, kompresijai ir redukcijai turi būti naudojami specialūs instrumentai.
TA011700: ABC implantai naudojami tik priekinei monosegmentinei ir multisegmentinei kaklinės stuburo dalies stabilizacijai srityje nuo C2 iki Thi
TA012865:  S4  Spinal  System"  implantai  naudojami  juosmeninės  ir  krūtininės  stuburo  dalies  juosmeninės  ir  krūtininės  stuburo  dalies  nugarinei
monosegmentinei ir multisegmentinei stabilizacijai. 
Spinal System - augmentacijos sraigtas gali būti tvirtinamas kauliniu cementu, siekiant padidinti įtvirtinimo stabilumą. Tokiu atveju injekcinė kaniulė
įvedama į S4 Spinal System - augmentacijos sraigtą, kad būtų galima naudoti kaulinį cementą. S4 Spinal System - augmentacijos sraigtą sudaro: S4
monoašiniai  /  poliašiniai  sraigtai  (augmentacijos sraigtas),  tiekiami sterilūs S4 Element monoašiniai /  poliašiniai  sraigtai  (augmentacijos sraigtas),
tiekiami sterilūs 
Cemento injekcinė kaniulė (sterili), žr. TA013132, skirta perkutaniniam naudojimui su S4 Element monoašiniais / poliašiniais sraigtais (augmentacijos
sraigtais): S4 Element Augmentation instruments, žr. TA014315.
Pastaba: Šių sistemos komponentų implantavimui, juosmeninės ir krūtininės stuburo dalies augmentacijai, distrakcijai, kompresijai ir redukcijai yra 
specialūs S4 instrumentai.
TA013366: "Quintex" gimdos kaklelio plokštelės sistema naudojama priekinei monosegmentinei ir multisegmentinei kaklinės stuburo dalies stabilizacijai.
TA013579: Pastaba: S4 stuburo sistema - sterilios būklės, bendrai aptariama S4 stuburo sistemos naudojimo instrukcijoje.
Juosmens / deformacijos TA011187. Ši informacija apie steriliai supakuotus S4 implantus papildo atitinkamą S4 Spinal System - Lumbar/Deformity 
naudojimo instrukcijoje pateiktą informaciją. Stuburo sistemos S4 implantai naudojami juosmeninės ir krūtininės stuburo dalies juosmens ir krūtinės 
ląstos dalies viengubai ir daugiasegmentinei stabilizacijai. Lygiagrečios (uždaros ir atviros) ir ašinės strypų jungtys jungiamos prie S4 Spinal System 
strypų, siekiant sujungti strypą lygiagrečiai arba vienoje linijoje su kitu strypu. Šoninio poslinkio jungtys jungiamos prie S4 Spinal System strypų, kad būtų
galima uždėti sraigto poslinkį. Tokiu būdu strypo jungtys pratęsia strypą iki gretimų stuburo segmentų. Steriliai supakuotą stuburo sistemą S4 sudaro: 
strypų jungtis - lygiagrečios (uždaros ir atviros), ašinės ir šoninės kompensacinės jungtys.
Pastaba: šiems komponentams implantuoti, taip pat juosmeninės ir krūtininės stuburo dalies distrakcijai, kompresijai ir redukcijai turi būti naudojami 
specialūs S4 instrumentai.
TA014887: "Ennovate Spinal System" implantai naudojami juosmeninės, krūtininės ir kryžmeninės stuburo dalies juosmens, krūtininės ir kryžmeninės 
stuburo dalies viengubai ir daugiasegmentinei stabilizacijai.
TA015555: "ArcadiusXP L Interbody Fusion System" yra atskiras prietaisas, skirtas naudoti su keturiais kauliniais sraigtais, jei nenaudojama papildoma 
fiksacija, siekiant stabilizuoti juosmeninę stuburo dalį priekiniu būdu. Sistemą sudaro: skirtingo aukščio, kampo ir pėdos formos narveliai skirtingo ilgio 
kauliniai sraigtai.
TA015777: Ennovate Cervical Spinal System implantai naudojami užpakalinei monosegmentinei ir multisegmentinei pakaušio ir kaklo jungties, kaklinės 
ir viršutinės krūtininės stuburo dalies stabilizacijai. Sistemą sudaro: pakaušio plokštelės ir sraigtai, strypai, daugiaašiai sraigtai, kauliniai sraigtai, 
statomieji sraigtai, kablys, kryžminės jungtys (kryžminės jungtys "galva-galva", kryžminės jungtys "strypas-strypas"), kitos jungtys, laminoplastinė 
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plokštelė. Laminoplastinė plokštelė "Ennovate Cervical" skirta naudoti kaklinėje stuburo dalyje (C3-C6) po atliktos vienpusės laminoplastikos. Ji prie 
laminos tvirtinama "SecureSpan" varžtais. Chirurginiu būdu įtvirtinti implantai tarnauja normaliam gijimo procesui palaikyti. Jie neturi pakeisti normalių 
kūno struktūrų ar palaikyti nuolatinių apkrovų, kurios atsiranda tais atvejais, kai gijimas nevyksta. Laminoplastinė plokštelė turėtų būti naudojama kartu 
su stabilizavimo bloku (pvz., kauliniu transplantatu). Taip pat galima naudoti atitinkamus "Ennovate Spinal System" implantų komponentus (pvz., 
strypus). Šiems komponentams implantuoti, taip pat krūtininės-juosmeninės stuburo dalies distrakcijai, kompresijai ir redukcijai turi būti naudojami 
specialūs instrumentai.

Kategorija EMDN kodas Medicininiai įtaisai/ medicininių įtaisų grupės
MDN 1102 P090703            Implantuojamos slankstelių stabilizavimo arba fiksavimo sistemos
Paskirtis
TA018000: stuburo sistema "ArcadiusXP C" skirta naudoti kaip tarpslankstelinio kūno sintezės narvelis, kaip atskira sistema, naudojama su dviem
kauliniais sraigtais. Jis įterpiamas tarp slankstelių kūnų į disko tarpą nuo C2 iki Tl skeletiškai subrendusiems pacientams.

Kategorija EMDN kodas Medicininiai įtaisai/ medicininių įtaisų grupės
MDN 1102 P090803               Klubo sąnario endoprotezai acetabulinės dalys
Paskirtis
TA013800: Naudojamas implantas: Kaip žmogaus klubo sąnario endoprotezo komponentas: klubo sąnario endoprotezo kaušelis, sudarytas iš išorinio
kaušelio  Plasmafit@  Poly  arba  Plasmafit@  Plus,  galimai  centrinio  sraigtinio  kamščio,  galimai  inkarinių  sraigtų  ir  modulinių  Plasmafit@  įdėklų
(standartinių, asimetrinių arba su petimi) Kartu su Aesculap klubo sąnario endoprotezo komponentais; Kartu su Aesculap aiškiai patvirtintais implanto
komponentais; Implantavimui be kaulinio cemento.
Pastaba: Pacientui pritaikytos priežiūros galimybės priklauso nuo turimų implanto komponentų. Implantų matmenis ir visus galimus derinius atskirais
atvejais rasite atskirų sistemų naudojimo technikos instrukcijose.

Kategorija EMDN kodas       Medicininiai įtaisai/ medicininių įtaisų grupės
MDN 1102 P090880 Klubo protezai - priedai
Paskirtis
TA008056: Centralizatorius naudojamas kaip papildoma kreipiančioji naudojant cementuotus "Aesculap" endoprotezų kotus. Jis veikia kaip kreipiklis
distaliniam protezo galui, kai stiebas įterpiamas į kaulinį cementą. Pasirinkus tinkamą dydį, centralizatorius užtikrina uždarą ir vienodą cemento lizdą.
Centralizatoriai  gali  būti  skirtingų išorinių skersmenų; jie pažymėti ant pakuotės. Tinkamo centralizatoriaus pasirinkimas priklauso nuo naudojamo
"Aesculap" klubo sąnario implanto koto arba "Aesculap" kelio sąnario implanto komponento, taip pat nuo operacinio paruošimo ir medialinės ertmės
dydžio. Laikykitės naudojamų ”Aesculap“ endoprotezų komponentų naudojimo instrukcijų.

Centralizatorius naudojamas su "Aesculap" endoprotezais "Centrament", "Bicontact", "Excia", SLA, "Vega" ir "Columbus".
TA009897: Teigiama, kad tvirtinimo sraigtai naudojami kartu su “Aesculap“ acetabuliniais implantais. Jie naudojami siekiant padidinti stabilumą, jei
pirminis Plasmacup@ ir Plasmafit@ Press Fit@ kaušelių stabilumas yra nepakankamas, taip pat siekiant įtvirtinti “Aesculap“ rekonstrukcinę taurelę ir
acetabulinį Structan@ Augment į kaulą. 6,5 mm tvirtinimo varžtus galima naudoti tik taip, kaip paaiškinta toliau: kartu su "Aesculap" klubo sąnario
endoprotezų  komponentais;  kartu  su  "Aesculap"  aiškiai  patvirtintais  implantų  komponentais,  laikantis  atskirų  implantų  komponentų  naudojimo
instrukcijų išvardytose implantų sistemose pagal jų spalvinį žymėjimą. Inkaravimo varžtų spalvinis kodavimas / Leistinas naudojimas - Geltonas oksido
sluoksnis Plasmacup@ ir Mėlynas oksido sluoksnis Plasmafit@ ir acetabulinis Structan@ Augment. Ankeriniai varžtai gali būti skirtingo ilgio. Pastaba:
Pacientui pritaikytos priežiūros galimybės priklauso nuo turimų implanto komponentų. Implantų matmenis ir visus galimus derinius atskirais atvejais
rasite atskirų sistemų naudojimo technikos instrukcijose.
TA012315: Trilliance arba CoreHip klubo sąnario endoprotezo stiebas. Žr. klubo sąnario endoprotezų "Trilliance-/CoreHip" stiebų naudojimo instrukciją.
TA012526: Implantas naudojamas: kaip sudėtinė žmogaus klubo sąnario endoprotezo dalis: “Aesculap“ klubo sąnario endoprotezų stiebai su fiksavimo
angomis kartu su “Aesculap“ aiškiai patvirtintais implanto komponentais, laikantis atskirų implanto komponentų naudojimo instrukcijų.
Blokavimo varžtai skirti pirmiau minėtiems implanto komponentams, leidžiantiems distalinį fiksavimą, fiksuoti. Operuojantis chirurgas, priklausomai nuo
indikacijų, sprendžia, ar reikia implanto fiksavimo ir kokiu laipsniu. Pastaba: Pacientui pritaikytos priežiūros galimybės priklauso nuo turimų implanto
komponentų. Implantų matmenis ir visus galimus derinius atskirais atvejais rasite atskirų sistemų operacinės technikos instrukcijose.
TA013723: Implantas naudojamas: kaip žmogaus klubo sąnario endoprotezo sudedamoji dalis: augmentacinis implantas acetabulinio kaulo defektams
užpildyti kartu su “Aesculap“ klubo sąnario endoprotezo komponentais: Plasmafit, Plasmafit Revison, Plasmacup, cementuotomis PE taurelėmis kartu su
“Aesculap“ aiškiai patvirtintais implanto komponentais kartu su klubo sąnario endoprotezo taurelėmis, kurių nominalus skersmuo yra toks pat arba ne
daugiau kaip 4 mm mažesnis / didesnis, kartu su kauliniu cementu ties sąsaja su klubo sąnario taurele.
Ankeriniai varžtai visada turi būti naudojami tik taip: Laikantis atskirų implantų komponentų naudojimo instrukcijų nurodytose implantų sistemose pagal jų
spalvinį žymėjimą.
Geltonas oksido sluoksnis -  "Plasmacup"; mėlynas oksido sluoksnis - "Plasmafit  Plus", "Plasmafit  Revision", "Structan" acetabulum augmentacijos
implantas; rausvas oksido sluoksnis "Structan" acetabulum augmentacijos implantas.
Pastaba: konkretaus paciento priežiūros galimybės priklauso nuo turimų implanto komponentų. Implantų matmenis ir visus galimus derinius atskirais
atvejais rasite atskirų sistemų naudojimo technikos instrukcijose.
TA015599: 4,5 mm tvirtinimo varžtai naudojami kartu su "Aesculap" acetabulum implantais. Jis skirtas "Structan@ acetabulum" augmentacijai pritvirtinti
kaule. 4,5 mm inkaravimo varžtus galima naudoti tik taip, kaip nurodyta toliau: Laikantis atskirų implantų komponentų naudojimo instrukcijų Nurodytose
implantų sistemose pagal jų spalvinį žymėjimą.
Rožinis oksido sluoksnis - Structan@ acetabulum augmentacija.
Ankeriniai varžtai yra įvairių ilgių.
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Vieta ir data: Hamburgas, 2023-09-21

Kategorija EMDN kodas
MDN 1102 P090908
Paskirtis
TA016100: Implantas naudojamas

Medicininiai  įtaisai/  medicininių įtaisų
grupės
Kelio sąnario protezų tarpinės

kaip žmogaus kelio sąnario 
endoprotezo, kurį sudaro šlaunikaulio, 
blauzdikaulio ir menisko implanto 
komponentas ir, galbūt, patella, 
prailginimo stiebai ir augmentiniai 
implantai kartu su “Aesculap“ aiškiai 
patvirtintais implantų komponentais, 
sudedamoji dalis.
- univation@ X
-       Columbus@
-       e.motion@
-       VEGA System@
-       "EnduRo", 
skirtas implantuoti be kaulinio 
cemento su PLASMAPORE@ arba 
PLASMAPORE@ g-CaP dengtais 
implantais, ir becementiniai 
prailginimo koteliai, skirti implantuoti 
su kauliniu cementu kitiems kelio 
sąnario implantams, įskaitant visų tipų 
blauzdikaulio implantus, išskyrus 
menisko komponentus.

Pastaba: konkretaus paciento priežiūros 
galimybės priklauso nuo turimų implantų 
komponentų. Implantų matmenis ir visus 
galimus derinius atskirais atvejais rasite atskirų 
sistemų naudojimo technikos instrukcijose.

Kategorija EMDN kodas 
medicininių įtaisų grupės
MDN 1 102 P090980 Kelio sąnario protezai - 
priedai
Paskirtis
TA016100: Implantas naudojamas:

kaip žmogaus kelio sąnario endoprotezo, kurį
sudaro  šlaunikaulio,  blauzdikaulio  ir  menisko
implanto  komponentas  ir,  galbūt,  patella,
prailginimo  stiebai  ir  augmentiniai  implantai
kartu su Aesculap aiškiai patvirtintais implantų
komponentais, sudedamoji dalis.

-       univation@ X

-       Columbus@

-        e.motion@

-       VEGA system@

-        EnduRo, 
skirtas implantuoti be kaulinio cemento su PLASMAPORE@ arba 
PLASMAPORE@ g-CaP dengtais implantais, ir becementiniai prailginimo 
koteliai, skirti implantuoti su kauliniu cementu kitiems kelio sąnario 
implantams, įskaitant All-poly tibia implantus, išskyrus menisko 
komponentus.
Pastaba: konkretaus paciento priežiūros galimybės priklauso nuo turimų 
implantų komponentų. Implantų matmenis ir visus galimus derinius 
atskirais atvejais rasite atskirų sistemų naudojimo technikos instrukcijose

Kategorija  EMDN kodas Medicininiai įtaisai/ medicininių 
įtaisų grupės
MDN 1 104 H030102  Atskiri atviros chirurgijos spaustukai
Paskirtis
TA013486: DS titano raiščių spaustukai naudojami kraujagyslėms ir 
tuščiaviduriams organams ligatuoti bei anatominėms struktūroms žymėti.

Ill klasės pagal užsakymą pagaminti 
implantuojami medicinos prietaisai

Kategorija Medicininiai įtaisai/ medicininių įtaisų grupės
MDN 1102  Neaktyvūs osteo ir ortopediniai implantai

III klasės medicininiai įtaisai
Norint pateikti rinkai Ill klasės medicinos įtaisus, kuriems taikomas
šis sertifikatas, pagal Reglamento (ES) 2017/745 IX priedo Il skyrių
reikalingas  papildomas  ES  techninės  dokumentacijos  įvertinimo
sertifikatas,  kuriame  taip  pat  tiksliai  nustatomi  medicinos  įtaisai,
kuriems taikomas sertifikatas.

Kategorija Medicininiai įtaisai/ medicininių įtaisų grupės

MDA 0312 Kiti aktyvūs neimplantuojami chirurginiai įtaisai

MDN 1101 Neaktyvūs širdies ir kraujagyslių, kraujagyslių ir neurovaskuliniai implantai

MDN 1102 Neaktyvūs osteo ir ortopediniai implantai

MDN 1202 Neaktyvūs neimplantuojami įtaisai, skirti medžiagoms įvesti, nukreipti ir pašalinti, įskaitant dializės įtaisus

MDN 1208 Neaktyvūs neimplantuojami instrumentai

Neįvykdžius sertifikavimo sutartyje nustatytų sąlygų, šis sertifikatas gali būti pripažintas negaliojančiu.
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Mes,	„Vertimų	karaliai“	UAB,	įmonės	kodas	304255745,	patvirtiname,	kad	atliktas	vertimas	yra

tikslus	ir	atitinka	vertimui	pateiktą	originalą.	Vertimą	atliko	mūsų	vertėjas	profesionalas,	kuris

dirba	mūsų	įmonėje	pagal	darbo	sutartį	Nr.	1	ir	yra	kompetetingas	versti	toliau	nurodytą	kalbų

kombinaciją.

Parašas

Vertimų	karaliai,	UAB
Įmonės	kodas:	304255745
PVM	mok.	kodas:	LT100010530314
Geležinio	Vilko	g.	18A,	Vilnius
www.vertimukaraliai.lt
info@vertimukaraliai.lt
Tel.	+370	(630)	09	360

Vertimas	iš: anglų	k.	į	lietuvių	k.

Vertėjas: Evelina	Venckutė

Tel.	numeris: +370	(630)	09	360

Adresas: Geležinio	Vilko	g.	18A,
Vilnius

Autentiškumo	patikrinimui


