D DEKRA

CE SERTIFIKATAS
Numeris: 84587CEQ1

PILNOS KOKYBES UZTIKRINIMO SISTEMA

Direktyva 93/42/EEC
(ITa, IIb ar III Klasés prietaisai)

I$duota:

HTL - Strefa S.A.
Adamowek g-vé 7
95-035 Ozorkow
LENKIJA

Produkty kategorijoms:
Steriliis, vienkartiniai lancetai ir pen adatos sterilizuotos gamma iradiacijos budu ir nesterilts
pradiirimo prietaisai

DEKRA suteikia teise¢ naudoti Europos Bendrijos Notifikuotos tarnybos indentifikacinj numerj,
vaizduojama zemiau, Kartu su atitikties zenklu CE produktams, atitinkantiems reikiamus techninius
dokumentus ir atintinkantiems EB Direktyvos nuostatas, kurios jiems taikomos:

0344

Dokumentai, kurie sudaro Sio sertifikato pagrinda:

Sertifikavimo pranesimas 84587CN, iS§davimo data 1999 m. kovo 15 d.
Priedas, iS§davimo data 2010 m. gruodZio 6 d.

DEKRA S$iuo deklaruoja, kad auk$¢iau minimas gamintojas atitinka 1993 m. birZelio 14 d. Tarybos
Direktyvos 93/42/EEC dél medicinos prietaisy atitinkamas nuostatas perkeltas ; Olandijos jstatymus,
iskaitant visus vélesnius pakeitimus. Gamintojas jdiegé ir taiko pilno kokybés uztikrinimo sistema
kairimui, gamybai ir galutiniam patikrinimui auks¢iau paminéty produkty kategorijoms pagal 1993
m. birzelio 14 d. Tarybos Direktyvos 93/42/EEC Priedo Il reikalavimus ir jiems taikomas periodinis
patikrinimas. III Klasés produkty jvedimui j rinkg yra butinas papildomas projekto patikros
sertifikatas pagal Priedg II (4) yra bitinas. Biitina informacija ir nuorodos ] atitinkamg dokumentg
apie atlikta atitinkamy produkty jvertinimg yra nurodytos Sertifikavimo pranesime, kuris yra
integruota Sio sertifikato dalis.

Sis sertifikatas galioja iki: 2024 m. kovo 26 d.
Pirmg karta iSduotas: 1999 m. geguzés 15 d.
Pakartotinai iSduotas: 2016 m. rugséjo 1 d.

DEKRA Certification B.V.

/parasas/ /parasas/
Drs. G. J. Zoetbrood ing.A.A.M. Laan
/pareigos/ /pareigos/

Privaloma skelbti apie §j sertifikatg ir i§leidziamas papildomas ataskaitas.

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Nyderlandai
T +31 88 96 83000; F +31 88 96 83100; www.dekra-certification.com kompanijos registracijos Nr. 09085396



http://www.dekra-certification.com/

D DEKRA

PRIEDAS

Priklauso sertifikatui: 84587CEQ1

CE ATITIKTIES ZENKLAS
MEDICINOS PRIETAISAI

Steriliis, vienkartiniai lancetai ir pen adatos sterilizuotos gamma radiacijoss btdu ir nesterilts
pradiirimo prietaisai

I8duota:

HTL - Strefa S.A.
Adamowek g-vé 7
95-035 Ozorkow
LENKIJA

Sis sertifikatas apima $iuos produktus:

. GMDN
Produkto tipas kodas
Tipas 420 61579
Tipas 430 61579
Tipas 450 61579
Tipas 520 61579
Tipas 532 61579
Tipas 545-549 61579
Tipas 553-556 61579
Tipas 560 61579
Tipas 610 61579
Tipas 700 61579
Tipas 810 61579
Tipas 820 61579
Pradiné data: 2010 m. gruodzio 6 d.
Perzitiréjimo data: 2019 m . rugséjo 01 d.
DEKRA Certification B.V.
/paraSas/ /paraSas/
Drs. G. J. Zoetbrood ing.A.A.M. Laan
[/pareigos/ /pareigos/

Leidziam skelbti §j integraly sertifikatg ir iSleidziamas papildomas ataskaitas.

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Nyderlandai
T +31 88 96 83000; F +31 88 96 83100; www.dekra-certification.com kompanijos registracijos Nr. 09085396
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