Vertimas 1§ angly kalbos

EC Sertifikatas - Kokybés uztirkinimo sistema

Pagal Medicinos prietaisy direktyva 93/42/EEC, Priedas V

Nr. CE 597089

I8duotas: Medline International France SAS
5, rue Charles Lindbergh
Chateaubriant
44110
France

Dél:

Ziureéti sertifikato taikymo lapa

remiantis miisy tyrimu pagal Medicinos Prietaisy Direktyvos 93/42/EEC priedo V reikalavimus.
Kokybés uztikrinimo sistema atitinka direktyvos reikalavimus. Sertifikatas yra reikalaujams kai }
rinkg pateikiami IIb ir III klasés III priedo produktai.

Kompanijos BSI vardu, notifikuota jstaiga auksc¢iau nurodytai direktyvai (notifikuotos jstaigos nr.
2797):

Parasas

Pirma kartg iSduotas: 2013-07-17

Data: 2019-06-14
Galioja iki: 2024-05-26



Sertifikato nr. CE 597089
Sertifikatas taitkomas:

Tiems gamybos aspektams, kurie yra susij¢ su procediriniy pakuo¢iy gavimu pagal Medicinos
jrenginiy direktyvos 12 straipsnj

Tiems gamybos aspektams, kurie yra susij¢ palaikant ir uztikrinant chirurginiy apkloty steriluma,
medicininiy chalaty, staly apkloty, chirurginiy ranksluosc¢iy, instrumenty ir jrangos apkloty,
plastikiniy kauly cemento maiSymo indams ir menteléms, plastikiniams indeliy laikikliams ir
pacienty plastikiniams jrankiamsir jy rinkiniams (puodeliams ir dangteliams, dubenéliams ir
dangteliams, padéklams ir gsotéliams) ir chirurgiginiams odos zZymekliams ir liniuotéms, steriliems
rankSluos¢iams ir apkloty spaustukams, akiy apsaugai, plastikiniams spaustukams (pratekéjimo
kontrol¢), kempinés lazdelés odos dezinfekavimui, plastikinés znyplés ir spaustukai (pagalba odai
dezinfekuoti), siurbimo vamzdeliai, virkstelés gnybtas, krepinis tvarstis ir odos uzdarymo juostelé.




