
 

CE SERTIFIKATAS 

Sertifikato Nr. 1668/MDD 

Visos kokybės užtikrinimo sistemos patvirtinimo sertifikatas 

Remiantis mūsų atliktu tyrimu pagal direktyvos II priedą, išskyrus 4 skirsnį 93/42/EEB ir jo pataisyta redakcija, 
patvirtiname, kad: 

HMC PREMEDICAL SPA 

41037 MIRANDOLA (MO) – VIA BOSCO 1/3 (ITA) – Italija 

gamykloje valdo: 

41037 MIRANDOLA (MO) – VIA BOSCO 1/3 (ITA) – Italija 

41036 MEDOLLA (MO) - VIA GALILEI 6 (ITA) - Italija 

kokybės užtikrinimo sistema, užtikrinanti šių gaminių atitiktį: 

Procedūrų padėklai pagal užsakymą 
Dializės linijos ir priedai 

Enteralinės ir parenterinės mitybos sistemos ir priedai 
Fotoimunoterapijos rinkinys 

Transfuzijos rinkiniai ir priedai 
Infuziniai rinkiniai ir priedai – antiblastinio vaisto infuziniai rinkiniai 

Krūtinės drenažo ir pooperacinės sistemos 
Praplovimo sistemos 

Nazogastriniai vamzdeliai 
Paviršinio aktyvumo medžiagų rinkinys 

Tiesiosios žarnos vamzdeliai ir šiaudeliai 
Rinkinys gamybai, paskirstymui, infuzija ir priedai 

Neaktyvios atsiurbimo sistemos 

serijos ir tipo nuorodas Priede 
atitikti atitinkamus esminius pirmiau minėtos direktyvos reikalavimus (nuo projektavimo iki galutinės patikros ir 
bandymų) ir jam taikoma priežiūra, kaip nurodyta II priedo 5 skirsnyje. III klasės prietaisams tai sertifikatas galioja tik 
su atitinkamu II.4 priedo CE projekto tyrimo sertifikatu. 
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