








BSI 

CE SERTIFIKATAS -  Pilnas Kokybės Atitikties Užtikrinimas 
Direktyva 93/42 / EEB dėl medicinos prietaisų, II priedo 4 skirsnis 

 

Nr. CE 619064 
 

 

 

Kam išduota: 

„Medtronic CoreValve LLC“ 

1851 m. E. Deere prospektas 

Santa Ana 

Kalifornija 

92705 
JAV 

 

 

 

 

Apimami produktai: 

„Medtronic CoreValve ™ Evolut ™ R“ sistema, „Medtronic CoreValve ™ Evolut 

™ PRO“ sistema 
BSI atliko aukščiau nurodytų produktų kokybės sistemos patikrinimą pagal Tarybos direktyvą 93/42 / 

EEB, II priedo 4 skirsnį. Kokybės užtikrinimo Sistema atitinka direktyvos reikalavimus. Šių produktų 

pardavimui reikalingas papildomas II priedas, išskyrus 4 skirsnio pažymėjimą. 

 

 

 

BSI vardu ir minėtos direktyvos notifikuotoji įstaiga (notifikuotosios įstaigos numeris 2797): 

 

Gary E Slack, vyresnysis viceprezidentas medicinos prietaisams 

 

 

Pirmoji sertifikavimo data: 2004 m. rugpjūčio 24 d. 

Šio sertifikato data: 2019 m. rugpjūčio 22 d.  

Galioja iki: 2024 m. gegužės 26 d. 

 
 

 

 
Šio pažymėjimo galiojimas priklauso nuo to, ar kokybės sistema bus išlaikyta atsižvelgiant į direktyvos reikalavimus, kaip  reikalaujama notifikuotosios 

įstaigos priežiūros veikloje. 

Šis pažymėjimas buvo išduotas elektroniniu būdu ir yra saistomas sutarties sąlygų. 
Informacija ir kontaktiniai duomenys: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdamas, Nyderlandai Tel .: + 31 20 346 0780 

„BSI Group the Netherlands BV“ įregistruota Nyderlanduose numeriu 33264284. 

BSI įmonių grupės narė. 
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