


 
 

Vertimas iš anglų kalbos 

EB Sertifikatas 
EB kokybės užtikrinimo sistema 

Direktyvos (EB) 2017/745 medicinos prietaisams, IX priedo I skyrius, 

2 ir 3 skirsniai ir III skyrius 

Registracijos Nr.: HZ 2004702-01 

Gamintojas: GE Ultrasound Korea, Ltd. 

 9, Sunhwan-ro 214beon-gil, 

 Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyoenggi-do 13204 

 Pietų Korėja 
 
 

EUDAMED atskiras  - 

 Registracijos Nr. : 
 

Gaminiai: IIa klasės : 
  Z110401 -  Ultragarso aparatai (skaneriai) 

  
 

Autorizuoti atstovai: GE Medical Systems SCS 
   Miniere gatavė 283 

 78530 Bukas, Prancūzija  

Sertifikato istorija 

Revizija: 0 Aprašymas: Pirminė versija Išleidimo data: 2021-01-19 

Notifikuotoji įstaiga pareiškia, kad Direktyvos (EB) 2017/745 reikalavimai medicinos prietaisams, pagal IX priedo I 
skyrių, 2 ir 3 skirsnius atitinka paminėtiems produktams. Aukščiau nurodytas gamintojas įdiegė ir taiko kokybės 
užtikrinimo sistemą, kuri yra periodiškai prižiūrima, kaip apibrėžta minėtos direktyvos IX priedo, I skyriaus, 3 skirsnyje. 
IX skyriaus, III skyriaus reikalavimai yra įvykdyti. Jei III klasės įtaisams arba IIb klasės implantuojamiems įtaisams, 
nurodytiems 52 straipsnio 4 dalies antroje pastraipoje, taikomas šis sertifikatas tai EB techninių dokumentų įvertinimo 
sertifikatas pagal II skyriaus 4.9 skirsnį yra būtinas prieš pateikiant juos rinkai. 

 
Išvados Nr. : 234155227-40 /parašas/ Antspaudas: :/Sertifikavimo įstaiga TUV 
Įsigaliojimo data: 2021-01-19 

TUV Rheinland LGA Products GmbH – Tillystraße 2 – 90431 
Nürnberg, Vokietija 

 
Galioja iki: 2025-10-09 

 
Išleidimo data: 2021-01-19  

 

TUV Rheinland LGA Products GmbH yra Notifikuotoji Įstaiga pagal Direktyvą 2017/745 dėl medicinos prietaisų, kurios 
identifikavimo numeris 0197. 
















