Vertimas

ITC

Notifikuotoji jstaiga Nr. 1023
INSTITUTE FOR TESTING AND CERTIFICATION, Inc.
Zlin, Cekijos Respublika

EC SERTIFIKATAS
Nr. 14 0151 QS/NB

I8duotas laikantis Tarybos Direktyvos 93/42/EEB, jskaitant pakeitimus, kuri jgyvendinama
Cekijos Vyriausybés Isakymu Nr. 336/2004 (Istatymy rinkinys) pazymi, kad produktas —
medicininé priemon¢, Klas¢ I1I, tipas

Kauly vaskas sterilus, kraujavimg stabdantis kauly vaskas

pagamintas kompanijos

MDD Sp. z.0.0.
Grudziadzka g. 159A, 87-100 Toruné, Lenkija

pagamintas salygomis, atitinkanc¢iomis Direktyvos 93/42/EEB, jskaitant pakeitimus, Skyriaus 3.2,
Priedo II kokybés sistemos reikalavimus.

Notifikuotoji jstaiga Nr. 1023 atliko aukS¢iau nurodyto produkto kokybes sistemos audita dél
dizaino, gamybos ir galutinio sertifikuoto produkto patikrinimo. Buvo jvertinta kokybés sistema,
patvirtinta ir yra objektu tolimesnei priezitrai pagal Direktyvos 93/42/EEB, Skyriy 3.3 ir 5,
Prieda II. Detalus apraSymas sistemos daliy, reikalavimy ir priemoniy, naudojamy gamintojo, yra
pateiktas Galuting¢je ataskaitoje Nr. 803602166/2014, kuri yra prisegta kartu su Siuo sertifikatu.

Sio sertifikato biiklé apima sekanciq informacijg:

1. Jis taikomas tik kokybeés sistemai, palaikomai gamyboje auk3$¢iau i§vardintiems medicininiy
priemoniy modeliams, ir tai nepakeicia dizaino ar tipo patikrinimo procediiry.

2. Sertifikatas galioja iki gamybos salygy ar kokybés sistemos pakeitimy, tac¢iau véliausiai iki
2017-10-22.

3. Sertifikato galiojima salygoja pozityvis audito rezultatai.

4. Gavus papildomg EC dizaino-tikrinimo Sertifikatg, susijusj su aukS¢iau i§vardintais modeliais,
ir vykdant atitinkamy ES teisés akty nurodymus, gamintojas patvirtina, kad kiekvienos auks¢iau
nurodyto modelio medicinos priemonés CE Zenklinimas atitinka sekantj pavyzd;:

CE1023.



ISleistas Zlin, 2014-03-31

RNDr. Radomir Cevelik
Notifikuotos jstaigos Nr. 1023 atstovas
Parasas
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