Vertimas i$ angly kalbos

SERTIFIKATAS

Produkecijos dél kokybés uztikrinimo sistemos patvirtinimas
V priedas D¢l Medicininiy Priemoniy Direktyvos

ECM, Bismarckstr 1 06,52066 Achenas, pranesama apie EB pagal 0481 nuosprendj
pareiskia, kad nagrin¢jamojo minéta kokybés uztikrinimo sistema buvo atlikta pagal
V priede iSvardintus Direktyvos 93/42/EEB reikalavimus.

Sis sertifikatas yra i§duodamas vardu:

Gamintojas
VYGON GmbH & Co.KG
Prager Ring 100, D — 52070 Aachen, Vokietija

ECM patvirtina, kad kokybés uztikrinimo sistema, pagal kurig produktai i§vardinti
Sio sertifikato 1 priede yra pagaminti, atitinkantys V priede iSvardintus Direktyvos
93/42/EEB reikalavimus medicinos prietaisams.

Sis sertifikatas galioja tik minétiems produktms. Specialios galiojimo salygos yra
apraSytos 1 priede prie $io sertifikato.

Bet kokie esminiai pokyciai kokybés uZtikrinimo sistemoje arba iSvardytuose
produktuose, kurie gali turéti jtakos atitik¢iai V priede Direktyvos 93/42/EEB, turi
biti praneSama apie ECM ir yra taikomas atskiras vertinimas.

Ataskaitos Nr. Iregistruota pagal Galioja iki
001-16-927 Z/16/03965E 2021 m. lapkricio 12d.

Achenas, 2016m. lapkri¢io 13d.

Parasas
Sertifikavimo jstaiga




Sertifikato Z/16/03965E Priedas |

Puslapis 1 i§ 2

Sis sertifikatas galioja toliau tekste i§vardintoms priemonéms:

Produkto kategorijos pavadinimas | Individualaus tipo | Nomenklatiiros
pavadinimas kodas

Vienkartinio naudojimo priemon¢ | Centrinés venos | 16-615
kateterizacijos rinkiniai

Vienkartinio naudojimo priemoné | Periferiniai centrinés | 18-017
venos kateteriai

Vienkartinio naudojimo priemoné | Hemodializés kateteriai 15-022

Vienkartinio naudojimo priemoné | SKkysti klijai 10-036

Vienkartinio naudojimo priemon¢ | Sirdies kateterizavimo | 10-598
rinkiniai

Vienkartinio naudojimo priemoné | Kateteriai Sirdies, | 16-654
flotaciniai balionai, Sirdies
stimuliuojantys elektrodai

Vienkartinio naudojimo priemoné | Kateteriai Sirdies, | 16-777
flotaciniai balionai,
plauciy arteriniai

Vienkartinio naudojimo priemoné | Umbilikaliniai 10-759
kraujagysliy kateteriai

Vienkartinio naudojimo priemoné | Spinaliniai, epidiiriniai | 10-717
kateteriai

Vienkartinio naudojimo priemoné | Luer jungtys / adapteriai 11-729

Vienkartinio naudojimo priemoné | Pneumatinés jungtys/ | 16-797
adapteriai, kiti

Vienkartinio naudojimo priemoné | Drenai, T 11-307

Vienkartinio naudojimo priemoné | Praved¢jai 11-925

Vienkartinio naudojimo priemoné | Praved¢jai, kiti 15-224

Vienkartinio naudojimo priemoné¢ | Intraveniniy linijy | 18-066

konektoriai, adatos

UMDNS (universalus medicininiy priemoniy nomenklatiros sistemos) kodas

neprivalomas




Sertifikato Z/16/03965E Priedas |
Puslapis 2 1§ 2

Sis sertifikatas galioja toliau tekste i§vardintoms priemonéms:

Produkto kategorijos pavadinimas | Individualaus tipo | Nomenklatiiros
pavadinimas kodas

Vienkartinio naudojimo priemoné | EKG kabeliai, laidai 15-754

Vienkartinio naudojimo priemoné | Kaniulés, kiti 15-206

Vienkartinio naudojimo priemoné | Kateteris su introdiuseriniu | 17-578
hemostaziniu voztuvu

Vienkartinio naudojimo priemoné | Introdiuserinis Kateteris 10-678

Vienkartinio naudojimo priemoné | ,,Portai, kraujagysliy | 16-858
prieigos priemon¢s

Vienkartinio naudojimo priemoné | Labai mazos sroves | 10-691
(Microflow)  kraujagysliy
kateteriai

Vienkartinio naudojimo priemoné | Embolektomijai, 10-714

trombolektomijai
kraujagysliy kateteriai

Vienkartinio naudojimo priemoné | Polivinilchloridiniai 14-247
vamzdeliai

Vienkartinio naudojimo priemoné | Skys¢iy perpilimo rinkinai | 16-610

Speciali galiojimo data:

Esant I klasés produktams ar sterilios procediros pakuotés pagal 12 straipsnio (3)
Direktyvos 93/42/EEB dél ECM jsikiSimo, susijusio tik gamybos aspektais su
uztikrinimu i§laikyti sterilias sglygas, atitinkamas metrologinius reikalavimus.

UMDNS (universalus medicininiy priemoniy nomenklatiros sistemos) kodas
neprivalomas



