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Gamintojas: ,Microline Surgical, Inc.”
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Dunham Road 50, 1500 kab.
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01915
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Vienkartinis registracijos numeris: US-MF-000009811

Igaliotasis ES atstovas: ,Medical Device Safety Service GmbH" (MDSS)
Adresas:

Sifgrabenas 41
Hanoveris

30175
Vokietija

Taikymo sritis: Zr. pridéta jrenginio aprasa.

Remiantis masy atliktu kokybés sistemos patikrinimu pagal Reglamento (ES) 2017/745 IX priedo I ir III skyrius, kokybés sistema atitinka
reglamento reikalavimus. Norint pateikti rinkai III klasés prietaisus ir IIb klasés implantuojamus prietaisus, kurie nelaikomi nusistovéjusiomis
technologijomis, kaip nurodyta 52(4) straipsnyje, reikalingas papildomas IX priedo II skyriaus sertifikatas.

BSI, minéto reglamento notifikuotosios jstaigos (notifiuotos jstaigos numeris 2797), vardu:

Cmmar

Graeme'as Tunbridge'as, vyresnysis viceprezidentas pasaulinés reguliavimo ir kokybés srityse
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privaloma priezidros veikla.
Sis sertifikatas buvo i§duotas elektroniniu badu ir yra saistomas sutarties salygy.
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Irenginiy tvarkarastis: IIb klases jrenginiai

1Ib klasés, implantuojamos, gerai Zinomos technologijos Paskirtis

Sterilus spaustuky kaseté - I spaustuky kasetes jeina implantuojami spaustukai (WET).
Vienkartiniai

Ib klase Paskirtis Prietaisai skirti

Vienkartinés terminio kauterinimo minksStyjy audiniy vienalaikiam pjovimui ir prideginimui chirurginiy
Znyplés. operacijy metu bei natdraliy ir sintetiniy, nemetaliniy sialy pjovimui

chirurginiy operacijy metu.

Terminio ligavimo Zirklés Sie prietaisai skirti mink3tyjy audiniy vienalaikiam pjovimui ir
prideginimui operacijos metu bei natdraliy ir sintetiniy, nemetaliniy sidly

pjovimui operacijos metu.

Laparoskopiniai instrumentai: Vienkartiniai ,ReNew" antgaliai skirti naudoti su ,ReNew" laparoskopiniais
Vienkartiniai Zirkliy antgaliai, vienkartiniai griebtuvy antgaliai, atraumatiniai rankiniais instrumentais ir skirti audiniy pjovimui, suémimui,
Griebtuvo antgaliai, vienkartiniai disektoriaus antgaliai preparavimui ir koaguliacijai endoskopiniy ir laparoskopiniy chirurginiy

procediry metu.

Laparoskopiniai instrumentai: +ReNew" daugkartinio naudojimo laparoskopiniy instrumenty antgaliai skirti
Daugkartinio naudojimo Zirkliy antgaliai, Daugkartinio naudojimo disektoriaus antgaliai, Daugkartinio naudojimo griebtuvas naudoti su ,ReNew" daugkartinio naudojimo Iaparoskopiniq instrumentq
Patarimai antgaliais ir yra skirti audiniy pjovimui, suémimui, preparavimui ir koaguliacijai

endoskopiniy ir laparoskopiniy chirurginiy procedary metu.

Universalus maitinimo Saltinis UPS skirtas naudoti tik su ,Microline” prideginimo instrumentais ir
+PowerPackTM" dvigubo valdymo kojiniu jungikliu, skirtu vienu metu pjauti ir

prideginti mink3tuosius audinius.

chirurgija.

Dvigubo valdymo kojinis jungiklis .PowerPack” dvigubo valdymo kojinis jungiklis skirtas naudoti tik su
«Microline” kauterizacijos instrumentais ir nepertraukiamo maitinimo
Saltiniu (UPS), skirtu minkstyjy audiniy pjovimui ir koaguliacijai

operacijos metu vienu metu.

Pirmojo leidimo data: 2021-09-07 Galiojimo pradZios data: 2024-10-04
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Sio sertifikato galiojimas priklauso nuo to, ar gamintojo kokybés sistema atitinka reglamento reikalavimus, kaip jrodyta notifikuotosios jstaigos atliekama privaloma
priezidros veikla.
Sis sertifikatas buvo i¥duotas elektroniniu badu ir yra saistomas sutarties salygy.

Pastaba: kontaktinis asmuo: ,BSI Group The Netherlands BV, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdamas, Nyderlandai. Tel.: + 31 (0) 20 346
07 80. Jmonés kontaktinis asmuo: ,BSI Group Assurance Limited”, jregistruota Anglijoje numeriu 05435540, adresu 389 Chiswick High Road, Londonas, W4 4AL, JK.
BSI jmoniy grupés nareé.
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Irenginiy sarasas: Ila klasés, pagal uzsakymga pagaminti ir kiti jrenginiai

Irenginys (-iai) Rizikos klasifikacija

Laparoskopiniai instrumentai: IIa klasé

Rankiniai antgaliai, daugkartinio naudojimo monopoliniai

Nesterilas spaustuky uzsegimo antgaliai - Ila klase

Daugkartinio naudojimo daugiafunkcis endoskopinis

Pirmojo leidimo data: 2021-09-07 Galiojimo pradZios data: 2024-10-04
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Sio sertifikato galiojimas priklauso nuo to, ar gamintojo kokybés sistema atitinka reglamento reikalavimus, kaip jrodyta notifikuotosios jstaigos atliekama privaloma
priezidros veikla.
Sis sertifikatas buvo i¥duotas elektroniniu badu ir yra saistomas sutarties salygy.

Pastaba: kontaktinis asmuo: ,BSI Group The Netherlands BV, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdamas, Nyderlandai. Tel.: + 31 (0) 20 346
07 80. Jmonés kontaktinis asmuo: ,BSI Group Assurance Limited”, jregistruota Anglijoje numeriu 05435540, adresu 389 Chiswick High Road, Londonas, W4 4AL, JK.
BSI jmoniy grupés nareé.
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Sertifikaty istorija

Data Nuorodos numeris Veiksmas

2021-09-07 3141858 ISduota

2022-08-16 3719089 Papildyta - pridétos M/L-10 spaustukai ir aplikatoriai
jrenginiai

Dabartinis 30232800 Pakeista - pridétas sterilizacijos subrangovas.

Pakeista - svarbiausio subrangovo ir esminio elemento pasalinimas

tiekéjo puslapiai i$ sertifikato.
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Sio sertifikato galiojimas priklauso nuo gamintojo kokybés sistemos atitikties reglamento reikalavimams, kaip parodyta
per privaloma notifikuotosios jstaigos prieziaros veikla.
Sis sertifikatas buvo i¥duotas elektroniniu badu ir yra saistomas sutarties salygy.

Pastaba: kontaktinis asmuo: ,BSI Group The Netherlands BV“, ,Say Building”, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdamas, Nyderlandai. Tel.: + 31 (0) 20 346 07 80
Imoneés kontaktinis asmuo: ,BSI Group Assurance Limited”, jregistruota Anglijoje numeriu 05435540, adresu 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, JK.
BSI jmoniy grupés nareé.



