


(Logotipas)       Ceracarta S.p.A. 

 

 

 

 

 

 

Atitikimo Europos Sąjungos taisyklėms deklaracija 

 

Kompanija Ceracarta, esanti adresu Via secindo Casadei 14, Forli, Italija, gaminanti šiuos 

produktus:  „Geliai ir kremai“, „EKG. EEG ir TENS elektrodai“, „Kandikliai“, „Neutralūs 

elektrochirurginiai elektrodai“, „Spekulės“ it „Kiti priedai“ atsakingai patvirtina , kad šie gaminiai 

gaminami pagal Europos Sąjungos Medicinos Prietaisų Direktyvos 93/42/EEC reikalavimus  

 

 

 

 

 

(Spaudas) 

(Parašas) 

 

 

 

 

 

 

Vertimas tikras: 

 

Rolanas Širmonaitis 

2007 m. gruodžio 3 d. 

 

 







EC SERTIFIKATAS 
Pilna kokybės užtikrinimo sistema 

 

Direktyva 93/42/EEC Medicininiams prietaisams (MDD), Annex II išskyrus (4) 

(IIa, IIb arba III klasės prietaisams) 

 

Nr. G1 16 02 77608 012 

 

Gamintojas :  Covidien IIc 

   15 Hampshire Street 

   Mansfield, MA 02048 

   JAV 

 

 

EC atstovas:  Covidien Ireland Limited 

  IDA Bussiness ir Technology Park 

  Tullamore 

  Airija 

 

Produktų 

Kategorijos: Medicininiai instrumentai, chirurginiai produktai ir hemostatinės medžiagos: 

  Chirurginiai siūlai, lopeliai ir pleistrai; 

  Endoskopiniai instrumentai ir priedai jiems, įskaitant ir lubrikantus; 

  Chirurginiai siuvimo aparatai, kabučių aplikatoriai ir priedai; 

  Pagrindiniai chirurginiai instrumentai; 

  Implantuojamos žaizdų perrišimo medžiagos; 

  Ultragarsiniai chirurginiai prietaisai ir priedai; 

  Siurbimo/plovimo prietaisai ir priedai; 

  Artroskopiniai inplantai, instrumentai ir priedai; 

  Kaulinis vaškas; 

  Laikini širdies stimuliacijos laidai. 

 

 

Sertifikuojantis asmuo TUV SUD Product Service GmbH deklaruoja, kad aukščiau paminėtas gamintojas 

atitinka kokybės užtikrinimo sistemą dizaino, gamybos ir galutinio inspektavimo srityje atitinkamiems 

prietaisams/prietaisų kategorijoms pagal MDD Annex II. 

Ši kokybės užtikrinimo sistema atitinka šios direktyvos reikalavimus ir yra periodinės patikros subjektas. 

III klasės prietaisams papildomas Annex II (4) yra privalomas.  

 

Pranešimo nr.   713078138 

 

Galioja nuo:  2016-04-17 

Galioja iki:   2021-04-16 

 

Data, 2016-04-05 Stefan Preis 

 

TUV SUD Product Service GmbH yra sertifikuojantis asmuo su identifikaciniu Nr. 0123 
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