






Vertimas iš anglų kalbos

SNCH

Nacionalinė sertifikacijos  ir homologizacijos asociacija
 Notifikuotas organas No 0499

CE Sertifikatas

Pilnos kokybės valdymo sistemos patvirtinimo sertifikatas pagal
Medicinos prietaisų direktyvos EEC 93/43 Priedą II

Mes patvirtiname, kad pilna kokybės valdymo sistema  įmonės:
SMI AG
Hunningen 37
B-4780 ST.VITH

Atitinka sekančius reikalavimus:
Medicinos prietaisų direktyvos EEC 93/43 Priedą II

Pilna kokybės valdymo sistemos apimtis yra išdėstyta sertifikato priede, kuris yra neatskiriama
sertifikato dalis.

Sertifikatas Nr.1044444-04

Sertifikatas galioja iki 2018-01-07 ir gali būti kas metus peržiūrimas.

Paskutinio audito data 2012-10-30  ---2012-10-31

Sertifikavimo laboratorijos adresas Atsakingo asmens parašas
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Priedas prie sertifikato
Nr. 1044444-04

SMI AG
Apimtis: projektavimas, gamyba ir galutinė inspekcija sekančių produktų:
Sintetiniai absorbuojami siūlai Surgicryl

Surgicryl monofilament
Surgicryl monofast
Surgicryl Rapid
Surgicryl 910

Sintetiniai neabsorbuojami siūlai Supramid
Šilkas
Polipropilenas
Poliesteris
Nailonas daclon
Plienas

Sterilus chirurginis hemostatikas Kaulų vaškas
Sterilus chirurginis hemostatikas želatininė kempinėlė SMI spon

Chirurgines adatos
Sterilūs chirurginiai ašmenys

Chirurginiai tinkleliai

Šis priedas galioja tik su aukščiau minėtu sertifikatu.

Sertifikavimo laboratorijos adresas Atsakingo asmens parašas




