
 

Gamintojo patvirtinimas dėl Reglamento 2023/607 

Dėl sertifikatų, išduotų pagal Tarybos direktyvą 93/42/EEB dėl medicinos prietaisų (MDD), 
(direktyviniai pažymėjimai) ir jų galiojimas pagal Reglamento (ES) 2017/745 dėl medicinos 120 straipsnio 2 dalį. 
Prietaisai su pakeitimais, padarytais 2023 m. kovo 20 d. Reglamentu 2023/607 (MDR) ir įrenginių ir jo gamintojo 
atitiktį tolesnio jų pateikimo sąlygoms pagal MDR 120 straipsnio 3 dalį. 
 

Gamintojo pavadinimas ArthroCare Corporation 

Gamintojo adresas  7000 W William Cannon Dr 
Austin, TX 78735 

Gamintojo SRN US-MF-000017581 

Informuotos įstaigos pavadinimas TUV SUD Product Service GmbH 

Informuotos įstaigos numeris 0123 
 
Tai patvirtinimas, kad įrenginiai, kuriems taikomi toliau išvardyti sertifikatai, atitinka toliau nurodytus reikalavimus  
sertifikatų, išduotų pagal Tarybos direktyvą 93/42/EEB, pratęsimo sąlygos  
dėl medicinos prietaisų (MDD), kaip nurodyta Reglamente (ES) 2023/607, iš dalies keičiančiame Reglamentą (ES) 
2017/745  
medicinos prietaisuose: 

• Įrenginiams taikomi sertifikatai galiojo 2021 m. gegužės 26 d.  

• Prietaisai ir toliau atitinka Direktyvą 93/42/EEB (MDD). 

• Nuo 2021 m. gegužės 26 d. esminių dizaino ir paskirties pakeitimų nėra.  

• Prietaisai nekelia nepriimtino pavojaus pacientų, naudotojų ar kitų asmenų sveikatai ar saugai  
asmenų ar kitais visuomenės sveikatos apsaugos aspektais. 

• Kokybės valdymo sistema pagal Reglamento (ES) 201/745 10 straipsnio 9 dalį.  
(MDR) gamintojas įdiegė ne vėliau kaip 2024 m. gegužės 26 d.  

• Oficiali paraiška notifikuotajai įstaigai pagal 4.3 skirsnio pirmą pastraipą  
VII priedas, Reglamentas (ES) 2017/745 (MDR) dėl atitikties vertinimo buvo atliktas  
prietaisas (-ai) ir yra pasirašyta rašytinė sutartis pagal 4.3 skirsnį. antra  
2017/745 (MDR) VII priedo pastraipą. Tai buvo baigta prieš  
atitinkamo (-ų) sertifikato (-ų) galiojimo laikas.  

• Priežiūra po pateikimo rinkai, rinkos priežiūra, budrumas, ūkio subjektų registravimas  
išvardytiems prietaisams taikoma pagal Reglamentą (ES) 2017/745 (MDR).  
 

  



Produktų sąrašas: 
 
 

 



  



 



  



  



 

 



 

UAB „Osteca“ 

2025-03-28 

Įgaliojimo raštas 

Basel AbouJalala, įgaliotas pasirašyti vardu ir atstovaudamas Smith & Nephew FZE, kurios pagrindinė 

buveinė yra 1st Floor, Building 52, Dubai Healthcare City, pašto dėžutė 9715, Dubajus, JAE (toliau – S+N), 

patvirtina, kad UAB „Osteca“, kurios registruota buveinė yra Danės g. 47, LT-92108 Klaipėda, Lietuva (toliau 

– Platintojas), yra įgaliota veikti kaip S+N produktų, nurodytų 1 priede (toliau – Produktai), platintoja 

Lietuvoje (toliau – Teritorija), pagal tarp S+N ir Platintojo sudarytą teritorinės prekybos sutartį, kurios 

pradinė įsigaliojimo data yra 2017-01-01 (toliau – TPS). 

Taip pat patvirtiname, kad TPS galioja iki 2026-03-31. Jei TPS būtų nutraukta ar pasibaigtų dėl bet kokios 

priežasties, šis raštas taip pat automatiškai neteks galios. 

Pagarbiai, 

Pasirašyta Smith & Nephew FZE vardu ir atstovaujant: 

Vardas: Basel AbouJalala 

Pareigos: Vyresnysis viceprezidentas ir generalinis direktorius besivystančių rinkų regione 

 

  



 

 

 

 

 

 

1 priedas 

Produktų, kuriuos Platintojas yra įgaliotas registruoti, importuoti ir parduoti, sąrašas: 

1. Smith & Nephew pažangios žaizdų priežiūros produktai 

2. Smith & Nephew endoskopi 

3. jos / sporto medicinos produktai 

4. Smith & Nephew ortopedinės traumos gydymo produktai 

5. Smith & Nephew ortopedinės rekonstrukcijos produktai 

6. Smith & Nephew ausų, nosies ir gerklės (ANG) produktai 

 


