








 
 

CE sertifikatas 
 

Produkcijos Kokybės Užtikrinimo sistema 
pagal Medicinos priemonių direktyvą 93/42/EEC priedas-V 

Sertifikato numeris 1984-MDD-19-588 

 
Patvirtiname, kad kokybės įvertinimas buvo atliktas laikantis nacionalinių teisės aktų, kurie taikomi 
toliau pasirašiusiam subjektui, reikalavimų, pagal Direktyvos 93/42 dėl medicinos prietaisų V 
priedą. Mes patvirtiname, kad produkcijos kokybės sistema atitinka atitinkamas minėtų teisės aktų 
nuostatas. 

 

Rengėjas:  
ALTERA TIBBI MALZEME 

SANAYI VE TICARET ANONIM SIRKETI 
 

IBNI MELEK OSB. MH. TOSBI YOL 4SK. NO:29 35900 TIRE /IZMIRAS- TURKIJA 
 
Produktai: Kvėpavimo kontūrai, šildomi kontūrai, anesteziniai krepšiai, kvėpavimo kaukės, filtrai, 
IV rinkiniai ir konektoriai, paciento jungtys, švirkštų adapteriai, biocidinis aplikatorius 

 
 
Produktai išvardinti viršuje, yra šio sertifikato dalis, kurį sudaro vienas puslapis. Sertifikatas galioja 
iki galiojimo pabaigos, sėkmingai atlikus periodinius priežiūros auditus. Prašome susisiekti su Kiwa, 
dėl detalių. 

 
Ataskaitos nr: M.5419.02 
Pirmo išdavimo data: 2019 m balandžio 17 d. 
Paskutinio išdavimo data: 2021 m balandžio 14 d. 
Peržiūros numeris: 02 
Galioja iki: 2024 balandžio 16 d. 

 
 
„Kiwa sertifikavimo paslaugos“ patikrino kokybės sistemą, apibrėžtą gamybos aspektais, susijusiais 
su sterilių sąlygų užtikrinimu ir palaikymu pagal MDD V priedą, ir nustatė, kad kokybės sistema 
atitinka MDD V priedo reikalavimus, taikomus priemonėms, kurioms taikomas šis sertifikatas. 

 
<parašas> 

Notifikuotosios įstaigos vadovas 
Muhtesem Gokhan Yucel 

 
2021 m balandžio 14 d., Stambulas, Turkija 

 
 
<Kiwa rekvizitai> 



           
 
CE sertifikato priedas: 
Produkcijos Kokybės Sistema pagal Medicinos Priemonių direktyvą 93/42/ECC Priedas V 
Sertifikato numeris: 1984-MDD-19-588, Peržiūros numeris: 02 

 
Susijusios medicinos priemonės: 

 
Produktas: Kvėpavimo kontūrai  
Tipai: Ventiliavimo kontūrai, anestezijos kontūrai, specialūs kontūrai, pusiau uždari kontūrai/ APL 
vožtuvo kontūrai, BPAP kontūrai, IPPB kontūrai, CPAP kontūrai, proksimalinių spaudimo linijų 
kontūrai, koaksialiniai kontūrai, T kontūrai, kameros, aspiracijos vamzdeliai, gaivinimo maišai, 
dujų monitoravimo linijos, nebulaizerių dalys kvėpavimo kontūrams. 

 
Produktas: Šildomi kontūrai 
 
Produktas: Anesteziniai krepšiai  

 
Produktas: Kvėpavimo kaukės  
Tipai: Anestezinės kaukės, deguonies/ aerozolio terapijos kaukės 

 
Produktas: Filtrai  
Tipai: Kvėpavimo filtrai 

 
Produktas: IV rinkiniai ir konektoriai  
Tipai: Infuzijos rinkiniai, prailginimo linijos, infuzijos konektoriai 

 
Produktas: Paciento jungtys  
 
Produktas: Švirkšto adapteris 
 
Produktas: Biocidinis aplikatorius  

 
 
„Kiwa Sertifikavimo paslaugos“ yra notifikuotoji įstaiga pagal Tarybos direktyvą medicinos 
priemonėms 93/42/EEC su identifikavimo numeriu: 1984 

 
 

<parašas> 
Notifikuotosios įstaigos vadovas 

Muhtesem Gokhan Yucel 
 

2021 m. balandžio 14 d., Stambulas, Turkija 
 
 
<Kiwa rekvizitai> 














