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EC Sertifikatas - Visapusiska kokybés uztikrinimo sistema
EEC Direktyva 93/42/EEC Priedas Il, iSskyrus skyriy 4

Nr. CE01922

ISduota: United States Endoscopy Group, Inc.
Kitas prekybinis vardas US Endoscopy
5976 Heisley Road
Mentor
Ohio
44060
JAV

Del:

Sekanciy steriliy ir nesteriliy endoskopiniy priemoniy: elektrochirurginiy kilpy; biopsiniy Znypliy;
hemostazés zondy; injekciniy adaty; iSgrébimo priemoniy; audiniy pavyzdziy paémimio priemoniy;
hemostazés klipy; drékinimo priemoniy; elektroniniy insufliatoriy sistemy ir susijusiy steriliy ir nesteriliy
rinkiniy ir endoskopiniy priedy.

masy jvertinimo pagrindu, deél kokybés uZtikrinimo sistemos pagal EEC Direktyvos 93/42/EEC Priedas II,
iSskyrus skyriy 4, reikalavimus. Kokybés uztikrinimo sistema atitinka direktyvos reikalavimus. ] rinka
jvedamomes lll klasés priemonéms reikalingas EC jvertinimo sertifikatas pagal priedo Il skyriy 4.

BSI bendrovés vardu, notifikuota jstaiga pagal auksciau minima direktyva (Notifikuotos jstaigos numeris 0086):

(Parasas)

Stewart Brain, Medicininiy priemoniy
atitikties ir rizikos direktorius.

Pirmojo iSdavimo data: 1998-05-15 ISdavimo data: 2018-04-30 Galiojimo data: 2023-05-14

Sio sertifikato galiojimas yra salyginis, atsizvelgiant j kokybés sistemos palaikymg pagal direktyvos reikalavimus,
jvertinimas notifikuotos jstaigos atitinkamy patikrinimy. Sis sertifikatas nejtraukia produkty, pagaminty trediyjy %aliy
jmonés vardu, nebent atskirai susitarta su BSI. Sis sertifikatas i§duotas elektroniniu bidu ir priklauso nuo sutarties
salygy.

Informacija ir kontaktai: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill,
Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 845 080 9000 BSI Assurance UK
Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick
High Road, London W4 4AL, UK. A member of BSI Group of Companies.



s Bl AP0

b .
By Royal Charter

EC Sertifikatas — Gamybos procesy kokybés uztikrinimas
EEC Direktyva 93/42/EEC Priedas V

Nr. CEO02112

ISduota: United States Endoscopy Group, Inc.
Taip pat Zinoma kaip US Endoscopy
5976 Heisley Road
Mentor
Ohio
44060
JAV

Del:

I klasés steriliy priemoniy endoskopijai gamybos proceso sterilumo uztikrinimo ir palaikymo pagal Priedo V
reikalavimus.

masy jvertinimo pagrindu, dél kokybés uztikrinimo sistemos pagal EEC Direktyvos 93/42/EEC Priedo V
reikalavimus. Kokybés uztikrinimo sistema atitinka direktyvos reikalavimus. | rinkg jvedamoms Ilb ir 1l klasés
priemonéms reikalingas sertifikatas pagal prieda IIl.

BSI bendrovés vardu, notifikuota jstaiga pagal auks¢iau minima direktyva (Notifikuotos jstaigos numeris 0086):

(Parasas)

Stewart Brain, Medicininiy priemoniy
atitikties ir rizikos direktorius.

Pirmojo iSdavimo data: 1998-05-15 ISdavimo data: 2018-05-04 Galiojimo data: 2023-05-14

Sio sertifikato galiojimas yra salyginis, atsizvelgiant j kokybés sistemos palaikymg pagal direktyvos reikalavimus,
jvertinimas notifikuotos jstaigos atitinkamy patikrinimy. Sis sertifikatas nejtraukia produkty, pagaminty trediyjy $aliy
jmonés vardu, nebent atskirai susitarta su BSI. Sis sertifikatas isduotas elektroniniu badu ir priklauso nuo sutarties
salygu.

Informacija ir kontaktai: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill,

Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 845 080 9000 BSI Assurance UK : ‘ o
Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick o /
High Road, London W4 4AL, UK. A member of BSI Group of Companies.

2018.06.01





