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Sterilizacijos metodas: Etileno 

NBOG kodas MDN1208, Is 
Sterilizacijos metodas: Etileno 
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data 
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Nuoroda 

Veiksmai 

0  2103732CN314 Pirmasis leidimas 
1 2022-11-21 2103732CN320  
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rinkinys 
 
 
 
 
 
 

 Data:  Galiojimo data: 
2027-08-01 
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Numeris: 3828128TD01 

 

 
 

 
 
 

 

 
  

Pagrindinis UDI-DI: 0690103D003SAP000VP 
Pavadinimas: 

Modeliai: 9600TFX20, 9600TFX23, 
9600TFX26, 9600TFX29 
Tipai: 
P070301030201 (Stentuoti 
skirti poodiniam implantui  

 
P070301030202 (Stentuoti biologiniai mitraliniai 

 
 

 
skirti poodiniam implantui  

 

Paskirtis: 
Bioprotezas skirtas pacientams, kuriems reikia pakeisti 

 

Pagrindinis UDI-DI: 0690103D003SAP000VP 
Pavadinimas:  

 
Modeliai: 9750TFX20, 9750TFX23, 9750TFX26 
Tipai: 

skirti poodiniam implantui  
 

P070301030202 (Stentuoti biologiniai mitraliniai 
 

skirti poodiniam implantui  
 

Paskirtis: 
Bioprotezas skirtas pacientams, kuriems reikia pakeisti 

 

Pagrindinis UDI-DI: 0690103D003COM000TC 
Pavadinimas:   
Modeliai: 9610TF20, 9610TF23, 9610TF26, 9610TF29 
Tipas: 

priedai) 

Paskirtis: 
Tiekimo sistema ir priedai yra skirti palengvinti 

 

Pagrindinis UDI-DI: 0690103D003S3E000NT 
Pavadinimas:  
Modeliai: 9610ES14, 9610ES16 
Tipas: 
C0502 

 

Paskirtis: 
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Pagrindinis UDI-DI: 0690103D003CER000QZ 
Pavadinimas:  
Modeliai: 
9620TA20 
9620TA23 
9620TA26 
9620TA29 
9630TA23 
9630TA26 
Tipas: P07028002  
implanto priedai 

Paskirtis: 
rinkinys, tiekimo sistema ir 

 

Pagrindinis UDI-DI: 0690103D003CIS000SL 
Pavadinimas: 
apvalkalo rinkinys 
Modeliai: 9620IS18, 9620IS21 
Tipas: 

 

Paskirtis: 

transfemoraliniu ir 
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kavimo 
s. 

 
Versija 

data 
Sertifikavimo 

 
Nuoroda 

Veiksmai 

0 2022-08-01 2103732CN314 Pirmasis leidimas 
1 2022-09-04 2103732CN319 paskirties koregavimas 
2 2022-11-21 2103732CN320  

tiekimo 

rinkinys 
 
 
 
 
 
 

 Data:  Galiojimo data: 
2027-08-01 
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CERTIFICATE 

 The Certification Body 
of TÜV SÜD Management Service GmbH 

certifies that 

 

 

Edwards Lifesciences 
Nordic AB, Filial i Finland 
c/o Regus Luna House 
Mannerheimintie 12B 
00100 Helsinki 
Finland 

 
has established and applies 

an Environmental Management System for 

Distribution and sales of vascular and cardiovascular devices. 
Distribution, sales and technical training, repair and sales 

of spare parts for monitoring systems 
for metabolic and cardiovascular parameters. 

An audit was performed, Order No. 707074551. 

Proof has been furnished that the requirements 
according to 

ISO 14001:2015 

are fulfilled. 

The certificate is valid in conjunction 
with the main certificate from 2021-04-12 until 2024-04-09. 

Certificate Registration No.: 12 104 47536/13 TMS. 

  

Munich, 2021-04-13 

 

 

 



SERTIFIKATAS
TÜV SÜD Management Service GmbH

patvirtina, kad

Edwards Lifesciences 
Nordic AB, Filial i Finland
adresu Regus Luna House
Mannerheimintie 12B 
00100 Helsinkis
Suomija

n
tokiai veiklai:

ir 
pardavimai.

nimas, pardavimas ir techninis
mokymas bei taisymas ir pardavimas.

Atliktas auditas, Nr. 707074551.

ISO 14001:2015.

Sertifikatas galioja kartu su 
nuo 2021-04-12 iki 2024-04-09.

Sertifikato registracijos Nr.: 12 104 47536/13 TMS.

                                                         
                                                                                                     Miunchenas, 2021-04-13

SÜD Management Service
www.tued-sued.de/certificate-validity-check
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