




 

 
EB sertifikatas 
Visiško kokybės užtikrinimo sistema 
Direktyva 93/42/EEB dėl medicinos prietaisų, II priedas, išskyrus (4)  
(IIa, IIb arba III klasės prietaisai) 
Nr. G1 012974 0608 Red. 00 
 
 
Gamintojas: B. Braun Melsungen AG 

Carl-Braun-Str. 1 
34212 Melsungen  
VOKIETIJA 

 
Produkto kategorija (-os): vainikinių kraujagyslių stentų sistemos, PTCA kateteriai, 

PTA kateteriai, PTCA rinkiniai, zondai stimuliacijai ir 
elektrofiziologijai, angiografijos rinkiniai, kolektoriai, 
kreipiamieji laidai, vamzdeliai ir švirkštai, vienkartiniai 
dešiniosios širdies pusės plaučių arterijos kateteriai, 
stebėjimo rinkiniai invaziniam fiziologiniam slėgio 
matavimui, įvedimo apvalkalai ir rinkiniai, arterijų punkcijos 
kaniulės, arterijų kateterių rinkiniai 

 
„TÜV SÜD Product Service GmbH“ sertifikavimo įstaiga pareiškia, kad minėtas gamintojas įdiegė kokybės 
užtikrinimo sistemą, skirtą atitinkamų prietaisų / prietaisų kategorijų projektavimui, gamybai ir galutiniam 
patikrinimui pagal Direktyvos dėl medicinos prietaisų II priedą. 
Ši kokybės užtikrinimo sistema atitinka šios direktyvos reikalavimus ir yra periodiškai prižiūrima. Norint 
prekiauti III klasės prietaisais, privalomas papildomas II priedo (4) dalies sertifikatas. Taip pat žiūrėkite 
pastabas kitoje pusėje. 
 
 
Ataskaitos Nr.:  713168177 
 
 
Galioja nuo:  2020-05-06 
Galioja iki: 2024-05-26 
 
 
Data 2020-05-14 
 

/parašas/ 
Christoph Dicks 
Sertifikavimo / notifikuotosios įstaigos vadovas 
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