


 

 

	
  
 
 
 
 

EC sertifikatas 
 

Gaminio aptarnavimas 

Visiško kokybės užtikrinimo sistema 
Direktyva 93/42/EEC dėl Medicinos prietaisų (MDD), Priedas II 
išskyrus (4) 
(Prietaisų klasės IIa, IIb arba III) 
Nr.G1 18 04 84462 012 
 

 

Gamintojas KARL STORZ SE& Co, KG 
Dr.-Karl-Storz-Straße 34 
78532 Tuttlingen 
Vokietija 
 

Gamykla(os) KARL STORZ SE& Co, KG 
Dr.-Karl-Storz-Straße 34, 
78532 Tuttlingen 
Vokietija 
 

 

Gaminio 
kategorija(jos) 

- medicininiai ir chirurginiai instrumentai; 
- aktyvūs chirurginiai instrumentai; 
- implantuojami fiksatoriai vamzdelių ir kraujagyslių 
ligavimui; 
- kaulų implantai (neaktyvus); 
- diagnostikai ir gydymui skirti standieji ir lankstieji 
endoskopai; 
- aktyvūs medicinos prietaisai bei pagalbiniai 
chirurginiai prietaisai; 
- kameros, prietaisai bei pagalbiniai prietaisai 
vaizdavimo procedūroms be jonizuojančios 
spinduliuotės atlikti [detalų IIa ir aukštesnės klasės 
gaminių grupių sąrašą galima rasti vidiniame 
kompanijos KARL STORZ C2.3.1 dokumente 
(dabartinėje atnaujintoje dokumento versijoje)] 
 

Sertifikavimo įstaiga „TÜV SÜD Product Service GmbH“ pareiškia, kad aukščiau minėtas 
gamintojas įdiegė atitinkamų prietaisų/prietaisų kategorijų projektavimo, gamybos bei 
galutinio patikrinimo kokybės užtikrinimo sistemą pagal II priedą MDD. Ši kokybės 
užtikrinimo sistema atitinka šitos Direktyvos reikalavimus ir turi būti periodiškai tikrinama. 
Klasės III prietaisų realizavimui būtinas II (4) priedo sertifikatas. Žr. pastabas kitoje lapo 
pusėje.  
 
Ataskaitos Nr.:                         713129927 
 
Galioja nuo:                              2018-07-17 
Galioja iki:                                2023-07-16 
 
Data    2018-07-03                   /Parašas/ 
                                               Stefan Preiß 
 
„TÜV SÜD Product Service GmbH“ yra notifikuotoji įstaiga, 
identifikacijos Nr. 0123 
 
Psl. 1 iš 1 
       „TÜV SÜD Product Service GmbH“ * Zertifizierstelle * Ridlerstraße 65 * 80339 
München * Vokietija  

 
 
 
 
 
 
 

 

Domas
Textbox
iš anglų kalbos vertė:
Domas Kamarauskas




