












Vertimas iš anglų kalbos 

Logotipas: NATIONAL EGVALUOTION CENTER OF QUALITY & TECHNOLOGY IN HEALTH S.A./ 

 

EC SERTIFIKATAS 

 

PILNA KOKYBĖS UŽTIKRINIMO SISTEMA 

 

Patvirtiname, kad toliau minimas gamintojas sukūrė ir taiko pilną kokybės užtikrinimo sistemą pagal reikalavimus, 
pateiktus Direktyvoje 93/42/EEC, II Priede (išskyrus 4 skyrių), ir jo perkėlimą į Graikijos įstatymus šiame sertifikate 

minimų produktų dizainui, gamybai ir galutiniam patikrinimui. 
Sertifikatui taikomos toliau pateiktos sąlygos. Bet kokie žymūs dizaino ar gamybos pakeitimai gali panaikinti šio 

sertifikato galiojimą. 
 

Sertifikato numeris: 301011861AD 

 

Šis sertifikatas išleistas siekiant pakeisti sertifikatą Nr. 301011861TN dėl naujų produktų pridėjimo. 
 

Gamintojas: SMI AG 

 

Patalpos:  STEINERBERG 8, 4780 ST. VITH., BELGIJA. 

 

Produktai:  1. STERILŪS NEABSORBUOJANTYS CHIRURGINIAI SIŪLAI. 
   2. STERILŪS ABSORBUOJANTYS CHIRURGINIAI SIŪLAI. 
   3. STERILŪS CHIRURGINIAI AŠMENYS. 
   4. STERILI VIENKARTINĖ ODOS VIELASIŪLĖ 

   5. STERILUS VIENKARTINIS ODOS KABĖS IŠĖMIKLIS. 
   6. STERILUS ODOS ŽYMEKLIS. 
   7. STERILŪS CHIRURGINIAI POLIPROPILENO TINKLELIAI. 
 

Prekiniai pavadinimai: Žr. priede 

 

Prietaiso klasifikavimas: 1. IIb, 2. III, 3. IIa, 4. IIa, 5. Is, 6. Is, 7. IIb 

 

Pirmo išdavimo data: 2021-03-01 

 

Šio išdavimo data:  2021-05-25 

 

Galioja iki:   2024-05-24 

 

Audito ataskaita:  200011861 

 

/Parašas/ 
PIKROU – MORAITAKI – ELEFTHERIA, Prezidentas, Generalinis direktorius 

 

National Evaluation Center of Quality & Technology in Health S.A. (EKAPTY) yra notifikuotoji įstaiga pagal 
Tarybos direktyvą 93/42/EEC dėl medicinos prietaisų, su atpažinimo numeriu 0653. 
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/Logotipas: NATIONAL EGVALUOTION CENTER OF QUALITY & TECHNOLOGY IN HEALTH S.A./ 
 

PRIEDAS Nr. 301011861AD SERTIFIKATAS. 

 

MEDICINOS PRIETAISAI PREKINIAI PAVADINIMAI 

· Klasifikavimas IIb 

1. STERILŪS NEABSORBUOJANTYS CHIRURGINIAI 
SIŪLAI. 

· POLYPROPYLENE 

· POLYESTER 

· SILK 

· NYLON DACLON & SUPRAMID 

· STEEL 

· Klasifikavimas III 

2. STERILŪS ABSORBUOJANTYS CHIRURGINIAI 
SIŪLAI. 

· SURGICRYL PGA 

· SURGICRYL MONOFILAMENT 

· SURGICRYLRAPID 

· SURGICRYL910 

· SURGICRYL MONOFAST 

 

SALYGOS 

 

1. I klasės steriliems produktams, sertifikatas apima tik gamybos aspektus dėl sterilių sąlygų palaikymo ir 
užtikrinimo. 

2. I klasės prietaisams su matavimo funkcija sertifikatas apima tik gamybos aspektus dėl produkto su 
metrologiniais reikalavimais atitikimo. 

3. III klasės produktams būtinas papildomas Dizaino sertifikatas pagal 93/12/EEC II Priedo (4 skyriaus) 

reikalavimus. 

4. Sertifikatas galioja tik minėtiems produktams ir patalpoms. 
5. Periodiniai patikrinimai pagal 93/42/EEC bus atliekami siekiant užtikrinti, kad gamintojas laikosi ir taiko 

kokybės sistemą. 
6. Kai atitinka minėtas sąlygas, gamintojas gali sudaryti EC atitikties deklaraciją ir teisėtai naudoti CE 0653 

ženklą. 
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National Evaluation Center of Quality & Technology in Health S.A. (EKAPTY) yra notifikuotoji įstaiga pagal 
Tarybos direktyvą 93/42/EEC dėl medicinos prietaisų, su atpažinimo numeriu 0653. 
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Vertė Liutauras Dauderys  Vertimas tikras. LR BK 235 str. turinys vertėjui žinomas. 

 



  

Vertimas iš Anglų kalbos 

 

       KIWA logotipas, data, dokumento Nr. 

Esteemed 

SMI AG 

Steinerberg 8, 

4780 St. Vith 

Belgium 

Notifikuoto organo patvirtinimo laiškas  Ref: CERB00385122 

Suinteresuotiems asmenims,  

Oficialios paraiškos statuso patvirtinimas, rašytinis susitarimas ir tinkama priežiūra pagal 

Reglamentą EU 2023/607 iš dallies keičiamų reglamentų  (EU) 2017/745 ir (EU) 2017/746 dėl 

pereinamojo laikotarpio nuostatų dėl tam tikrų medicinos prietaisų ir in vitro diagnostikos 

medicinos prietaisų.   

Šis laiškas patvirtina, kad, NB Pavadinimas, notifikuotoji įstaiga (NB), paskirta pagal 

Reglamentą (ES)  2017/745 (MDR) ir pažymėtas NANDO numeriu 0476, gavo oficialią 

paraišką pagal MDR Vll priedo 4.3 skirsnio pirmą pastraipą ir pasirašė rašytinį susitarimą 

pagal Vll priedo 4.3 skirsnio antrą pastraipą MDR su šiuo gamintoju: 

SMI AG 

Steinerberg 8, 

4780 stw Vith 

Belgium 

SRN numeris BE-MF-000017536 

 

Prietaisai, kuriems taikoma oficiali paraiška ir pirmiau minėtas rašytinis susitarimas, nurodyti toliau 

pateiktose lentelėse. 1 lentelėje nurodyti prietaisai, dėl kurių buvo gauta MDR paraiška, sudaryta 

rašytinė sutartis ir dėl kurių NB taip pat yra atsakinga už atitinkamą atitinkamų prietaisų priežiūrą 

pagal taikomą direktyvą. 2 lentelėje nurodyti prietaisai, dėl kurių buvo gauta MDR paraiška ir 

sudaryta rašytinė sutartis, tačiau NB dar neprisiėmė atsakomybės už tinkamą atitinkamų prietaisų 

priežiūrą pagal taikomą direktyvą. 

Prietaisams, kuriems išduoti sertifikatai pagal Direktyvą 90/385/EEB (AIMDD) arba 

93/42/EEB (MD), kuris nustojo galioti po 2021 m. gegužės 26 d. ir iki 2023 m. kovo 20 d. 

atšauktas, šis raštas taip pat patvirtina, kad gamintojas pasirašė rašytinį susitarimą pagal MDR iki 

MDD/AIMDD sertifikato galiojimo pabaigos datos; arba pateikė įrodymų, kad valstybės narės 

kompetentinga institucija pagal MDR 59 straipsnio 1 dalį arba MDR 97 straipsnio 1 dalį suteikė 

taikytinos atitikties vertinimo procedūros leidžiančią nukrypti nuostatą arba išimtį, iki 2023 m. kovo 

20 d. atitinkamus įrenginius. 

 

 
Pereinamieji terminai, taikomi šiame laiške nurodytiems įrenginiams, jei gamintojas ir toliau laikysis 
kitų MDR 120.3c straipsnyje nurodytų sąlygų (su pakeitimais, padarytais (ES) 2023/607), nurodyti 

toliau: 

  2026 metų 26 Gegužės   Klasei lll pagal užsakymą pagamintų implantų 



  

  2027 metų Gruodžio 31  Klasei lll ir Klasei llb  implantuojami gaminiai išskyrus Aukštos 
technologijos (vet-siūlai, kabės, dantų užpildai, dantų briketai, dantų karūnėlės, varžtai, pleištai, 
plokštelės, stygos, veržlės, kabės ir konektoriai). 
  2028 Gruodžio 31 kitiems Klasės llb, Klasės l prietaisams, kurientiekiami rinkai sterilūs arba 
turi matavimo funkciją 

  2028 Gruodžio 31 prietaisams kurie nereikalauja notifikuoto organo įsikišimo pagal MDD, bet 
jau reikalauja pagal MDR (pvz. Klasės l prietaisai kurie gali būti daugkartinio naudojimo instrumentai). 
 

  Pareigūnas, kontakta, vardas pavatrdė  spaudas 

   

1 lentelė. Prietaisai, kuriems taikomas šis raštas ir už kuriuos NB taip pat atsakinga už 

atitinkamą atitinkamų prietaisų priežiūrą pagal taikomą direktyvą: 

Įrenginio 
pavadinimas arba 

pagrindinis UDI-DI 

(pagal MOR 

programą) 

MDR įrenginio klasifikacija 
(kaip pasiūlė gamintojas ir 
patikrinta prieš paraišką) 

Jei MDR įrenginys yra 
pakaitalas, atitinkamo 

MDD/AIMDD įrenginio 
identifikavimas 

MDD/A'MDD sertifikato 

nuoroda (-os) apie 

įrenginius, kuriems 
taikoma MDR programa, 

ir NB identifikacija 

N/A N/A N/A N/A 

2 lentelė. Prietaisai, kuriems taikomas šis raštas ir už kuriuos NB NĖRA atsakinga už 

tinkamą atitinkamų prietaisų priežiūrą pagal taikomą direktyvą: 

Įrenginio pavadinimas 
arba Pagrindinis 

UDI-DI (pagal MDR 

paraiška) 

MDR įrenginių 
klasifikacija 

(kaip pasiūlė 

gamintojas ir 

patikrintas 

paraiškos pateikimo 
etape) 

Jei MDR įrenginys 
yra  

pakaitinis 

įrenginys, 
identifikavimas 

atitinkantis 

MDD/AIMDD 

įrenginys 

 

MDD/AIMDD sertifikatas 

Įrenginių nuoroda (-os). 

pagal MDR programą ir 

NB identifikacija 

Sterilus sintetinis 

besirezorbuojantis 

chirurginis siūlas 

(54040200215FL) 

Klasė lll N/A 301011861AD 
301011861DE4 
EKAPTY, NB No. 0653 

Sterilus sintetinis 

besirezorbuojantis  

chirurginis siūlas 
(54040200211FC) 

Klasė lll N/A 301011861AD 

301011861DE5 

301011861DE2 

EIkAPTY, NB No. 0653 

Sterilus sintetinis 

besirezorbuojantis 

chirurginis siūlas 

(54040200213FG) 

Klasė lll N/A 301011861AD 

301011861DE6 

EKAPTY, NB No. 0653 

Sterilus sintetinis 

besirezorbuojantis 

chirurginis siūlas 

(54040200216FN) 

Klasė lll N/A 301011861AD 

301011861DE3 

EKAPTY, NB No. 0653 

Sterilus 

nesirezorbuojantis 

chirurginis siūlas 
(54040200205FH) 

Klasė ll b išskyrus 
Klasė ll b 

Implantuojami ne-

WET 

N/A 301011861AD 

EKAPTY, NB No. 0653 



  

Sterilus 

nesirezorbuojantis 

chirurginis siūlas 
(54040200207FM) 

Klasė ll b išskyrus 
Klasė ll b 

Implantuojami ne-

WET 

N/A 301011861AD  

EKAPTY, NB No. 0653 

Sterilus 

nesirezorbuojantis 

chirurginis siūlas 
(54040200208FP) 

Klasė ll b išskyrus 
Klasė ll b 

Implantuojami ne-

WET 

N/A 301011861AD  

EKAPTY, NB No. 0653 

Sterilus 

nesirezorbuojantis 

chirurginis siūlas  
(54040200209FR) 

Klasė ll b išskyrus 
Klasė ll b 

Implantuojami ne-

WET 

N/A 301011861AD 

 EKAPTY, NB No. 0653 

Strerilūs chirurginiai 
ašmenys, vienkartiniai 
skalpeliai 

 (54040200224M) 

Klasė ll a išskyrus N/A 301011861AD  

EKAPTY, NB No. 0653 

 

Patvirtinimo laiško pakeitimų istorija 

Data 

2024/02/19 

Notifikuoto organo vidinis 

atsekimo numeris kiekvienai  

laiško versijai   
Rev.O 

Veiksmas 

 

Pirminis leidimas 



 

 

Norėdami gauti daugiau informacijos apie laiško turinį arba patikrinti laiško galiojimą, kreipkitės į  

medical@kiwa.com arba telefonu +39.051.4593.111 medical@kiwa.com arba telefonu +39.051.4593.111 

Vertė Liutauras Dauderys  Vertimas tikras. LR BK 235 
str. turinys vertėjui žinomas. 

 

 


