




EC SERTIFIKATAS 

Pilna kokybės užtikrinimo sistema 

 

Direktyva 93/42/EEC Medicininiams prietaisams (MDD), Annex II išskyrus (4) 

(IIa, IIb III klasės prietaisams) 

 

Nr. G1 077608 0079 Rev. 00 

Gamintojas:         Covidien IIC 

                            15 Hampshire Street 

                            Manfield, MA 02048 

                            JAV 

 

Produktų 

Kategorijos:      Medicininiai instrumentai, chirurginiai produktai ir hemostatinės medžiagos, 

                          Chirurginiai siūlai, lopeliai ir pleistrai; 

                          Endoskopiniai instrumentai ir priedai jiems, įskaitant ir lubrikantus; 

                          Chirurginiai siuvimo aparatai, kabučių aplikatoriai ir priedai; 

                          Pagrindiniai chirurginiai instrumentai; 

                          Implantuojamos žaizdų perrišimo medžiagos; 

                          Ultragarsiniai chirurginiai prietaisai ir priedai; 

                          Siurbimo/plovimo prietaisai ir priedai; 

                          Artoskopiniai inplantai, instrumentai ir priedai; 

Kaulinis vaškas; 

Laikini širdies stimuliacijos laidai; 

Siuvimo sistemos. 

 

Sertifikuojantis asmuo TUV SUD Product Service GmbH deklaruoja, kad aukščiau paminėtas gamintojas 

Atitinka kokybės užtikrinimo sistemą dizaino, gamybos ir galutinio inspektavimo srityje atitinkamiems 

Prietaisams/prietaisų kategorijoms pagal MDD Annex II. 

Ši kokybės užtikrinimo sistema atitinka šios direktyvos reikalavimus ir yra periodinės patikros subjetas. 

III klasės prietaisams papildomas Annex II (4) yra privalomas. 

 

 

Pranšimo nr.                    713164286 

 

Galioja nuo:                     2019-09-13 

Galioja iki:                       2024-05-26 

 

Data, 2019-09-13             Stefan Preis 

                                          

TUV SUD Product Service GmbH yra sertifikuojantos asmuo su identifikaciniu Nr. 0123 
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