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SERTIFIKATAS N° 178-20979/11/E-DM
(Atitikties priedo V ES  Direktyvos 93/42/EEC)

ITALCERT
Pažymi, kad  Kokybės užtikrinimo

Sistema  įmonės  naudojama  medicinos prietaisų gamybai

BIOMEDICAL S.r.l
via G.B Lulli, 43, -IT  50144 Firenze (FI)

gamybinėse patalpose, esančiose
via G.B Lulli, 43, -IT  50144 Firenze (FI)

atitinka reikalavimus keliamus
Direktyvos 93/42/EEC - priedo V,

ir įgalioja įmonę pažymėti ženklu
CE 0426

atitinkančiai pagal  Direktyvos 93/42/EEC Priede XII  medicinos prietaisams
apibrėžtiems reikalavimams,

išvardintiems šio Srtifikato priede I

PREZIDENTAS
pr dr. Car T

Pirmo išdavimo data 2011-11-03

galiojimo data   2016-11-02
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Priedas I prie Sertifikato n° 178-20979/11/E-DM
puslapis 1 iš 9
Chirurgiškai Invasiviūs Medicininii prietaisai  trumpalaikiam naudojimui  (CLASS Ila)
Gil BIE/ B1P Vienkartinė adata  krūtinkaulio ar klubo aspiracijai be ar su šoninėmis skylėmis (Kodas BlE) , su pritvirtintu kraštu (kodas
BIP)
Išorinis kaniulės  diametras nuo14G iki  18G Ilgis nuo 10 iki 120 mm
BL/ BLE Vienkartinė adata  kaulo aspiracijai be ar su šoninėmis (Kodas BLE )
Išorinis kaniulės  diametras nuo14G  iki 18 G
Ilgis nuo 50 mm iki 250 mm

BM Vienkartinė adata  minkštų audinių biopsijai
Išorinis kaniulės  diametras nuo 11 G iki 22G
Ilgis nuo 50 mm iki 500 mm

BE Vienkartinė adata  biopsijai daugkartiniu pistoletu
Išorinis kaniulės  diametras nuo 14G  iki 22 G Ilgis nuo  50 mm iki 500 mm

BD/ BDP/IT Vienkartinė adata  biopsijai pusautomatinės giljotinos metodu arba su specialiu mandrenu (kodas BOP) ar viena įvedimo
adata  (kodas IT)
Išorinis kaniulės  diametras nuo 14 G iki 22G Ilgis nuo  50 mm iki 500 mm

BC Adata kepenų histologinei ir citologinei aspiracinei biopsijai
Išorinis kaniulės  diametras nuo 14G iki 25G Ilgis : from 50 mm iki 300 mm

BA Rinkinys kepenų biopsijai pagal Menghini
Išorinis kaniulės  diametras nuo 14G iki 22G Ilkgis nuo 50 mm iki 350 mm

IM Adata priešoperacinei krūties pakenkimų lokalizacijai su vienu ar dvigubu kabliuku (Kodas IMX)
Išorinis kaniulės  diametras nuo 14G iki 25G ilgis nuo 50 mm iki350 mm

lDxxID lDxxIC Galaktografijos rinkinys su tiesia ar lenkta adata
Išorinis kaniulės  diametras nuo 30G iki 18 G Ilgis nuo  20mm iki 40 mm

IDK Kit  Galaktografijos rinkinys su  tiesia ar lenkta adata (Kodas IDK I IDKX
Išorinis kaniulės  diametras nuo 30G iki 18G
ilgis nuo 20mm iki 40 mm

IC Adata alkoholio injekcijai, trokaro formos galu
Išorinis kaniulės  diametras nuo 23G to 18G
Ilgis nuo  50 iki 350 mm Skylučių kiekis: nuo 3 iki 15
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IL Adata atviru galu alkoholio injekcijai
Išorinis kaniulės  diametras nuo 23G  iki 18G
Ilgis nuo  50 mm iki 350 mm

ME/MEM/ MEF/MEW Chiba adata citologinei aspiracijai pagal  Menchetti (MEM), pagal Franseen
(MEF) ir pagal  Wescott (MEW)
Išorinis kaniulės  diametras nuo I 4G iki 29G Ilgis nuo  50 mm iki 300 mm

Ml Spinalinė adata Quinke point  lumbarinei ir spinalinei anestesijai
Išorinis kaniulės  diametras nuo 27G iki 16G Ilgis nuo 50 mm iki 160 mm

MC Adata epidūrinei anestezijai su Thuoy point
Išorinis kaniulės  diametras nuo 14G iki 23G
Ilgis nuo 50 mm iki150 mm
MD/MDI /MDIV Atraumatinė spinalinė adata (pencil point)  spinalinei anesthesijai su/be ivedimo
adata (Kodas MDI) ar su kintančio dydžio diamtru (MDIV)
Išorinis kaniulės  diametras nuo 160 iki 300
ilgis nuo  50 mm iki 250 mm
AV/ AVOI/AVO2/AVO3 Viena Verres adata su ištraukiamu mandrenu thoracentezei ir paracentezei
ar laparoscopija.  Thoracentezės ir paracentezės rikiniai  (AVOI- AVO2- AVO3)
Išorinis kaniulės  diametras nuo 120 iki 200
Ilgis nuo 50 mm iki 250 mm
BIL/BILE  Sterili vienkartinė adata kaulų čiulpų aspiracijai, dydis nuo 140 iki 180 ir ilgis nuo 10mm
iki 120 mm, su anatomine rankena, su/be šoninėmis skylėmis  (kodas BIL/BILE)
32Z2000 — 32Z20002 — 32Z20004 — 32Z2020 — 32Z2022 * 32Z2024
Sterili vienkartinė adata  gum biopsijai — diameteras: 4,1 mm - 5,2 mm - 62 mm.
32Z2006 - 32Z2007 - 32Z2008 - 32Z2009
Sterili veinkartinė adata  lydinčiai gum biopsijai — diameters: 4,0 mm - 4,9 mm - 5,1 mm - 6,0 mm.
32Z2026
Sterili vinkartinė adata  linijinei gum biopsijai
AETxxyy/ AEQxxyy/AECxxyy Sterili vinkartinė adata  elektrinei nervų stimuliacijai naudojama
periferinei regioninei anestesijai su trijų briaunų, Quinke, ar Chiba point, dydžiai nuo18G iki 30G ,
Ilgis nuo 10 mm iki 200 mm
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LP Sterili vienkartinė adata riebalų atsiurbimui
Išorinis kaniulės  diametras nuo I ,5 mm iki 8 mm
Ilgis nuo 50 mm iki 500 mm

dr. ing Robprto CU,SOLITO
Milano, 2008-12-20
Generalinis direktorius

parašas

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


