
 





 
Vertimas iš anglų kalbos į lietuvių kalbą 

 

CE sertifikatas 
(Kokybės užtikrinimo sistema) 

 
Sertifikuota įmonė 

Vitreq B.V. 

Seggelant-Noord 2 

3237 MG Vierpolders 

Nyderlandai 

 
Įdiegė ir palaiko kokybės užtikrinimo sistemą, kuri apima visas produkto gamybos stadijas nuo sukūrimo iki 

galutinės kokybės kontrolės. 

 

Audito metu, kurį atliko DQS Medizinprodukte GmbH, buvo patvirtinta, kad kokybės valdymo sistema atitinka 

 

Europos sąjungos medicinos prietaisų direktyvos 93/42/EEC II priedo – išskyrus 4 skirsnį- 

reikalavimus 
dėl šių medicinos prietaisų: 

Aktyvūs ir neaktyvūs oftalmologiniai prietaisai pagal priedą 

 
Gamintojas yra prižiūrimas pagal II priedo 5 skirsnį. CE ženklas su notifikuotosios įstaigos identifikavimo numeriu 

(0297) gali turėti įtakos sertifikate išvardytiems prietaisams. III klasės prietaisams, kuriems taikomas šis 

sertifikatas, reikalingas EB projekto tyrimo sertifikatas pagal II priedo 4 skirsnį. Sertifikatas taikomas I klasės (-

ių) prietaisams (I (-iai) = I klasės gaminiai, pateikiami į rinką steriliomis sąlygomis) tik su gamybos aspektais, 

susijusiais su sterilių sąlygų užtikrinimu ir palaikymu. I(m) klasės prietaisų (I(m) = I klasės prietaisai su matavimo 

funkcija) sertifikatas yra apribotas gamybos aspektu, susijusiu su gaminių atitiktimi metrologiniams 

reikalavimams. 

 

 

Sertifikato registracijos Nr. 527668 MR2 

Sertifikato unikalus ID        170766507 

Galioja nuo            2020-03-20 

Galioja iki    2024-03-28 

Frankfurt am Main   2020-03-20 

 

DQS Medizinprodukte GmbH 
/parašas/    /parašas/ 

Sigird Uhlemann   Dr. Thomas Feldmann 

Direktorius    Sertifikavimo vadovas 

 

 

DQS Medizinprodukte GmbH yra notifikuojanti įstaiga pagal medicinos prietaisų direktyvą 93/42/EEC, kurios 

identifikacinis Nr. 0297. 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

Sertifikato priedas 

Sertifikato registracijos Nr. 527668 MR2 

Sertifikato unikalus ID: 170766507 

Įsigaliojimo data:      2020-03-20 

 

 

Vitreq B.V. 

Seggelant-Noord 2 

3237 MG Vierpolders 

Nyderlandai 

 
Produktų grupė Produktas GMDN Klasė 

Silikono aliejus Sil-Vit 45125 IIb 

Akių dažas Treq-Blue 45180 IIb 

Perfluorocarbonas Deca-Vit ir Octa-Vit 45283 IIa 

Lazerio zondai 90° Tiesioginis 

(apšviestas) 

61162 IIa 

Šviesos diodas Šviesos diodas 45193 IIa 

Skysčių aplikatorius Dažų išspaudėjas ir PFC 

išspaudėjas 

60793 Is 

Vienkartiniai Backflush 

instrumentai 

Vienkartiniai Backflush 

instrumentai 

47130 IIa 

Vitrectomijos lęšiai Vitrectomijos lęšiai 58070 Is 

Irigacijos Aspiracijos 

kaniulės 

Irigacijos Aspiracijos 

kaniulės 

46705 IIa 

Vienkartiniai pincetai ir 

žirklės 

Vienkartiniai pincetai 62478 IIa 

Vienkartinės žirklės 46728 IIa 

Kryochirurgija KryoTreQ 11068 IIa 

 


