
OPERATORUL ECONOMIC 

Sante International S.A. 

Matrice de conformitate 

    Denuimire produs: „ Cablu model 401976 ” 

Ofertantul va furniza cel putin urmartoarele informatii minime: 

Lot 20. CONEXIUNE CATETER 
DUODECAPOLAR DEFLECTABIL TIP 

C 

Modul de conformare cu specificaţia tehnică 

Date tehnice componente 

DA NU Argumentare, cu trimitere la pagina nr., catalog, 
fisa tehica prospect, manual 

1 20 pini: lungime min 150 cm DA 10 pini: lungime 210 cm (se vor livra 2 buc in 

cadrul aceluiasi pret); pag 2

2 Compatibila cu cateterul duodecapolar 

deflectabil tip C

DA Compatibil cu cateterul duodecapolar deflectabil tip 

C Livewire; pag 2 

Data 11/11/2020 

Alexandru Gabriel Ciuperca, in calitate de Director General, legal autorizat sa semnez oferta pentru 

si in numele Sante International. 
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401661

Electrophysiology Catheter Extension Cables

Response™, Livewire™, Reflexion™, eValuator™

Ordering Information:
Contents: Extension cable (1 unit per box)

Key Features:
• Colored cables available for easy identification during multiple-catheter procedures
• Guided channel for fast convenient connection
• Push button release
• Clearly labeled terminal pin
•  24K gold-plated pins
• Shrouded 2mm pin connector leads

Reorder
Number

Color                          Connects these Catheters Length
(cm)

Price
Each

401970 Black Bipolar and Quadripolar 150 $90.00

401973 Blue Bipolar and Quadripolar 150 $90.00

401974 Grey Bipolar and Quadripolar 150 $90.00

401975 Red Bipolar and Quadripolar 150 $90.00

401971 Black Hexapolar 150 $100.00

401972 Black Hexapolar, Octapolar and Decapolar 150 $110.00

401977 Red Hexapolar, Octapolar and Decapolar 150 $110.00

401976 Black Hexapolar, Octapolar and Decapolar 210 $110.00

Black Duo-Decapolar 150 $110.00

98a

Information contained herein for distribution  
outside of the U.S. only.

Electrophysiology International Catalogue

©2013 St. Jude Medical. All Rights Reserved.

Ordering Information
Contents:  Extension cable (1 unit per box)

Diagnostic Connecting Cables:  
eValuator™, Livewire™, Reflexion™, 
Reflexion™ Spiral, Response™

Product Highlights
 �  Colored cables available for easy identification during 
multiple-catheter procedures

 � Guided channel for fast, convenient connection

 � Push button release

 � Clearly labeled terminal pin

 � 24K gold-plated pins

 � Shrouded 2 mm pin connector leads

Reorder
Number Color

Connects these
Catheters

Length
(cm)

401970 Black Bipolar and Quadripolar 150

401973 Blue Bipolar and Quadripolar 150

401974 Grey Bipolar and Quadripolar 150

401975 Red Bipolar and Quadripolar 150

401971 Black Hexapolar 150

401972 Black Hexapolar, Octapolar and Decapolar 150

401977 Red Hexapolar, Octapolar and Decapolar 150

401976 Black Hexapolar, Octapolar and Decapolar 210

401661 Black Duo-Decapolar 150

Fixed and Steerable Diagnostic Connecting Cables
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Informa iile con inute aici sunt numai pentru
distribu ia în afara S.U.A.

Catalog interna ional de electrofiziologie
©2013 St. Jude Medical. Toate drepturile rezervate. 

Cabluri de conectare pentru diagnosticare fixă și cu ghidare

Cabluri de conectare pentru diagnosticare: 

eValuator™, Livewire™, Reflexion™,

Reflexion™ Spiral, Response™

Caracteristici produs 
▪ Cabluri colorate disponibile pentru identificarea u oar  în

timpul procedurilor cu catetere multiple

▪ Canal ghidat pentru conectarea rapid  i convenabil
▪ Eliberarea butonului

▪ Pin terminal etichetat clar

▪ Pini placa i cu aur de 24K

▪ Fire conectoare cu pini de 2 mm îmbr cate

Informa ii de comand
Con inut: Cablu de extensie (1 unitate per cutie)

Număr de 
re-comandă Culoare Conectează aceste catetere

Lungime 
(cm) 

401970 Negru Bipolar i cuadripolar 150 

401973 Albastru Bipolar i cuadripolar 150 

401974 Gri Bipolar i cuadripolar 150 

401975 Ro u Bipolar i cuadripolar 150 

401971 Negru Hexapolar 150 

401972 Negru Hexapolar, octapolar i decapolar 150 

401977 Ro u Hexapolar, octapolar i decapolar 150 

401976 Negru Hexapolar, octapolar i decapolar 210 

401661 Negru Dublu-decapolar 150 
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bsi.
By Royal Cha rter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

No.

Issued To:

cE 548213

SL Jude Medical
14901 Deveau Place
Minnetonka
Minnesota
s5345-2126
USA

In respect of:

The Design and Manufacture of Electrophysiology (EP) Catheters, Pacing Cathet€rs, Cardiac
Ablation Catheters, Ocrlusion Catheters, Transseptal Access System, Transs€ptal J{edles,
Introduc€rs, Guidewires and Related Accessories

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93l42|EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of dass III producG an Annex II section 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notifled Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

Q^^€--?toc/<-
Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

Date: 2019-04-15 Expiry Date: 2021-03-21

...making excellence a habitl
Page 1 of 1

Validity of this certifcate is conditional on the quality sy*ern being maintained to the requirements of the Directjve as demonst'ated through the required
surveillance aatvities of the Notified Body. This approval exdudes all products designed and/or manufadured by a third party on behaf of tie company
named on this certificate, unless specmcaly agrced wi$ BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditiofls of the conts_dd.

Infomation and Contact: BSl, Say Building, lohn M. Keyn6plein 9, 1066 EP Amsterdam. The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V registered in The Nefierlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.

Directive 93l42lEEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

First Issued: 2OO9-07-O1

5



bsi.
By Royal Charter

EC Ceftificate - Full Quality Assurance System
Directive 93l42lEEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Certificate No :

Date:

Issued To:

Subcontractor:

cE 54a213
2019-04-15

St. Jude Medical
14901 Deveau Place
Minnetonka
Irlinnesota
55345-2126
USA

S€rvice(s) supplied

Lake Region Medical
3.10 Lake Hazeltine Drive
Ctaska
Minnesota
553r8-1029
USA

Manufacture

Lake Region Medical Limited
Budersland
New Ross
Co. Wexford
Ireland

Manufacture

Merit Medical Systems. Inc
1600 West Merit Parkway
South Jordan
UT 8,109s
USA

Manufacture

.making excellence a habit.

Infurmatirn and Contad: BSt, Say Blilding, ,ohn M. lcyn€splein 9, 1066 EP Ar#am, The t{€dledaMs Tel: + 31 20 346 0780

8St Group lhe NeBterlands B V regi*ered in The Nededands und€r 33254284'

A m€rnb€r of BSI Group of Cornpanies.

Page 1 of 4

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:
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bsi.

Directive 93142/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No:

Date:

Issued To:

Subcontractor:

cE 544213
2019-04-15
St. Jude Medical
14901 Deveau Place
Minnetonka
Minnesota
55345-2126
USA

Service(s) supplied

f
lt

Manufacture

St, Jude Medical Coordinauon Center BVBA
The @rporate Village
Da Vincilaan 11 Box Fl
1935 Zaventem
Belgium

EU Representatiye
labelling
Packaging

St. Jude Medical Costa Rica Ltda.
Ediiao #44, Calle 0, Ave. 2
Zona Franca
El Coyol, Alajuela
Costa Rica

Manufacture

.making excellence a habitl

tntomation and Contad: 8sI, say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP tunste.dam, The Netherlands Tel: + 3t 20 3.tG 0780
BSI Group The Nethedands B.V registered in The Nethertands under 33264284.
A meftber of BSI Group of Companies.

Page 2 of 4

EC Certificate - Full Quality Assurance Si;taffi"'

List of Significant Subcontractors

St. Jude Medical
5050 Nathan Lane Norttt
Plymouth
Mlnnesota
55442
USA
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bsi.
By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Directive 93l42lEEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors
Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No :

Date:

Issued To:

Subcontractor:

cE ru213
2019-04-15
St. Iude l.ledical
14901 Deveau Place
l.linnetonka
Mannesota
55345-2126
USA

Sterigenics US, LLC

5725 W Harold Gatty Dr.

salt Lake city
Utah
84116
USA

ETO Sterilization

ETO Sterilization

STERIS Isomedix Services
380 90th Avenue NW
Minneapolis
Minnesota
55433
USA

...making excellence a habitl

Information and Contact: BSI, Say Building. lohn M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 3'16 0780

BSI Group The tletherlands B.V. reginered in The Netherlands under 33254284.
A member of BSI Group of ComPanies.

Page 3 of 4

Service(s) supplied

Sterigenics US, LLC

7775 South Quincy
Willowbrook
Illinois
60527
USA

ETO Sterilization

8



bsi.
EC Certificate - Fult Quality Assurance Si6ti!ffi"'
Directive 93l42lEEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors
Recognised as being involved in services relaung to the product covered by:

Certificate No :

Date:

Issued To:

Subcontractor:

cE 548213
2019-04-15
St. ,ude Medical
14901 Deveau Place
Minnetonka
Minnesota
55345-2126
USA

Service(s) supplied

Synergy Health AST SRL
813.1 Street 4, Avenue 1
El Coyol Free Zone
20102 El Coyol
Alajuela
Costa Rica

ETO Sterilizauon

UNIMED S.A.
Rue du Grand-Pre 10
1007 Lausanne
SwiEedand

Manufacture

...making excellence a habitl

InfonrEtion and coota<l: BsI, say Boilding, John M. Keyn€splein 9, 1065 Ep AnEfterdam, The Netherlands Td: + 31 20 3.t6 o78o
BSI Grcup The Netherlands B.V. registered in The Neth€rlands under 332G4284.
A mernber of BSI Grcup of Cornpanies.

?age 4 of 4
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bsi.
By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Certificate History

Certificate No:

Date:

Issued To:

cE 54a213
2019-O{-15
St. ,ude tledica!
14901 Deveau Place
I'linnetonka
I.linnesota
55345-2126
USA

ActionDate

issue - Transfer from another Notified Body (Phase 1 and 2)First733981001 luly 2009

Transseptal Access System, Transseptal Needles and Occluslon

Catheters added to scope - Transfer from another Notified Body

(Phase 3)
744703501 October 2009

Add Guidewires to the scope760754126 November 2010

Certificate Renewal

Addition of MicroGroup as a significant subcontractor764885307 March 2011

Addition of significant subcontractors HEI, Inc. and Merit Medica

Systems, Inc.783338031 May 2012

Addition of Kendall as a significant subcontrdctor769136718 February 2013

Addition of St. Jude Medical Plymouth as a significant subcontractor

for manubcture15 October 2013

Addition of St. Jude Medical, Costa Rica Ltda. as a significant

subcontractor for manufacturing and Synergy Health ASI, SRL in

nificant subcontractor for sterilization.Costa Rica as a sig
823955930 October 2014

Addition of Packaging & Labelling to activities of St. lude Medical

Coordination Center BVBA.829744516 March 2015

...making excellence a habiti
Page 1 of 2

validiw of this certficate is condiuonal on the quality slstem b€ing maintained to the requircments of the Diredive its dernons-dted th'ouqh dr€ rcquired

;r-,',.iiun; di'rito 
"f 

uri Non* s"dy. Th 
j 

"pp;;,i 
Jiara-iiii p.ar.tr o"",gned ind/or manufactrred bv a third partv on be$ar of ste companv

Mmed on this cettilicat, unless spedficaly agreed t{i$ BSI.

ThE certficate wE isgred eledonicalty and is bound by the conditixts of the @ntract'

Inforrnation and cont ct: BsI, say Bulldlng, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Anrste.dan, The tl€detlands Td: + 31 20 346 0780

BSI Group The l{€lherlands B.v. registered in The Nethedands under 332642M'
A mernber of BSI Grcup of cornpanies.

Reference
umber

8026882

10



bsi.
By Royal Charter

EC Certificate - Ful! Quality Assurance System

Ceftificate History

Certificate No:

Date:

Issued To:

cE 548213
2019-Ort-15

St. Jude Medical
14901 Deveau Plac€
Minnetonka
Minnesota
55345-2125
USA

Reference
Number

C€rtificate renewal. Change the name of Kendall to Covidien Llc'

Change the name of Microcroup to Chandler Industries.
845522623 February 2016

Addition of Sterigenics Willowbrook, IL as a sterilizer.855713017 June 2016

863274809 December 2016

Addition of Pacing Catheters to scope.9U405907 November 2018

Traceable to NB 0086.778062705 March 2019

Addition of Sterigenics US, LLC, Saft Lake City, Utah USA as

significant subcontractor for ETO Sterilization.
9751662Current

..making excellence a habitl
Page 2 of 2

v.ti.titu .tf rhis .ertjfi.rte is conditional on Ute auality system beinq maintained to the requlr€ments of the Dredve as demonstrated through the required

iJi^iii"-"..i ia"it-*-"iurinouhE rioav. ns upp-;l odudesill producB designed and/or manufactured by a thrrd partv on behalf of the companv

narned on this ceftificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electaoflically and is bound by the conditions of the contract'

Infomaton and oontact: BsI, say Building, John t'!. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterd.m, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780

3Sl Group The Netherlands B.V. registered in The Nethe.lands under 3324284'
A member of BSI Group of Corpanies.

Date Action

Removal of subcontractors Chandler Industries and Covidien LLC.

Correction of UNIMED S.A. address.
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Traducere din limba Engleză 

bsi 

Certificat CE – Sistem Complet de Asigurare a Calităţii 

Directiva 93/42/EEC privind Dispozitive Medicale, Anexa II exclusiv Secţiunea 4 

Nr:  CE 548213 

Emis la:  St. Jude Medical 

  14901 DeVeau Place 

Minnetonka 

Minnesota 

55345-2126 

SUA 

 

 

Cu privire la: 

Proiectul şi fabricaţia cateterelor electrofiziologie (EP), catetere de stimulare, catetere de ablaţie cardiacă, 

catetere de ocluzie, sistem acces transseptal, ace transseptale, conductoare, fire de ghidare şi accesorii 

asociate 

 

pe baza examinării noastre a sistemului de asigurare al calităţii conform cerinţelor Directivei Consiliului 

93/42/EEC, Anexa II  exclusiv Secţiunea 4. Sistemul de asigurare al calităţii îndeplinește cerinţele directivei. 

Pentru plasarea pe piaţă a produselor clasa III este necesară o Anexă II Secţiunea 4 la certificat. 

 

Pentru şi din partea BSI, un Organism Notificat pentru Directiva anterioară (Număr Organism Notificat 2797): 

 

Semnătură Indescifrabilă 

Gary E Slack, Vice-preşedinte Senior Dispozitive Medicale 

 

Prima dată emis: 01.07.2009  Data: 15.04.2019 Data expirării: 21.03.2021 

 

 

 

 

 

Pagina 1 din 1 

 

Valabilitatea acestui certificat este condiţionată de sistemul calităţii fiind menţinută conform cerinţelor Directivei după cum 

s-a demonstrat prin intermediul activităţilor de supraveghere ale Organismului Notificat. Această aprobare exclude toate 

produsele proiectate şi/sau fabricate de o terţă parte din partea companiei numite pe acest certificat, în afara celor agreate în 

mod specific cu BSI. 

Acest certificat a fost emis electronic şi este legat de condiţiile contractului. 

 

Informaţii şi Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands, Tel: +31 20 346 0780  

BSI Group The Netherlands B.V. înregistrată în The Netherlands sub numărul 33264284. 

Un membru al Grupului de Companii BSI.  
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bsi 

Certificat CE – Sistem Complet de Asigurare a Calităţii 
Directiva 93/42/EEC privind Dispozitive Medicale, Anexa II exclusiv Secţiunea 4 

 

Lista Sub-contractorilor Semnificativi 

Recunoscuţi ca fiind implicaţi în serviciile legate de produs incluse în: 

 

Certificat Nr. CE 548213 

Data:  15.04.2019 

Emis la:  St. Jude Medical 

  14901 DeVeau Place 

Minnetonka 

Minnesota 

55345-2126 

SUA 

 

Subcontractor Serviciu (i) furnizat 

Lake Region Medical 

340 Lake Hazeltine Drive 

Chaska 

Minnesota 

55318-1029 

SUA 

Fabricaţie 

Lake Region Medical Limited 

Butlersand 

New Ross 

Co. Wexford 

Irlanda 

Fabricaţie 

Merit Medical Systems, Inc 

1600 West Merit Parkway 

South Jordan 

UT 84095 

SUA 

Fabricaţie 

 

 

 

 

 

Pagina 1 din 4 

 

Informaţii şi Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands, Tel: +31 20 346 0780  

BSI Group The Netherlands B.V. înregistrată în The Netherlands sub numărul 33264284. 

Un membru al Grupului de Companii BSI.  
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bsi 

Certificat CE – Sistem Complet de Asigurare a Calităţii 
Directiva 93/42/EEC privind Dispozitive Medicale, Anexa II exclusiv Secţiunea 4 

 

Lista Sub-contractorilor Semnificativi 

Recunoscuţi ca fiind implicaţi în serviciile legate de produs incluse în: 

 

Certificat Nr. CE 548213 

Data:  15.04.2019 

Emis la:  St. Jude Medical 

  14901 DeVeau Place 

Minnetonka 

Minnesota 

55345-2126 

SUA 

 

Subcontractor Serviciu (i) furnizat 

St. Jude Medical 

5050 Nathan Lane North 

Plymouth 

Minnesota 

55442 

SUA 

Fabricaţie 

St. Jude Medical Coordination Center BVBA 

The Corporate Village 

Da Vincilaan 11 Box F1 

1935 Zaventem 

Belgia 

Reprezentant UE 

Etichetare 

Ambalare 

St. Jude Medical Costa Rica Ltda. 

Edificio #44, Calle 0, Ave. 2 

Zona Franca 

El Coyol, Alajuela 

Costa Rica 

Fabricaţie 

 

 

 

 

Pagina 2 din 4 

 

Informaţii şi Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands, Tel: +31 20 346 0780  

BSI Group The Netherlands B.V. înregistrată în The Netherlands sub numărul 33264284. 

Un membru al Grupului de Companii BSI.  
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bsi 

Certificat CE – Sistem Complet de Asigurare a Calităţii 
Directiva 93/42/EEC privind Dispozitive Medicale, Anexa II exclusiv Secţiunea 4 

 

Lista Sub-contractorilor Semnificativi 

Recunoscuţi ca fiind implicaţi în serviciile legate de produs incluse în: 

 

Certificat Nr. CE 548213 

Data:  15.04.2019 

Emis la:  St. Jude Medical 

  14901 DeVeau Place 

Minnetonka 

Minnesota 

55345-2126 

SUA 

 

Subcontractor Serviciu (i) furnizat 

Sterigenics US, LLC 

5725 W.Harold Gatty Dr. 

Salt Lake City 

Utah 

84116 

SUA 

Sterilizare ETO 

Sterigenics US, LLC 

7775 South Quincy 

Willowbrook 

Illinois 

60527 

SUA 

Sterilizare ETO 

STERIS Isomedix Services 

380 90th Avenue NW 

Minneapolis 

Minnesota 

55433 

SUA 

Sterilizare ETO 
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Informaţii şi Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands, Tel: +31 20 346 0780  

BSI Group The Netherlands B.V. înregistrată în The Netherlands sub numărul 33264284. 

Un membru al Grupului de Companii BSI.  
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bsi 

Certificat CE – Sistem Complet de Asigurare a Calităţii 
Directiva 93/42/EEC privind Dispozitive Medicale, Anexa II exclusiv Secţiunea 4 

 

Lista Sub-contractorilor Semnificativi 

Recunoscuţi ca fiind implicaţi în serviciile legate de produs incluse în: 

 

Certificat Nr. CE 548213 

Data:  15.04.2019 

Emis la:  St. Jude Medical 

  14901 DeVeau Place 

Minnetonka 

Minnesota 

55345-2126 

SUA 

 

Subcontractor Serviciu (i) furnizat 

Synergy Health AST SRL 

B13.1 Street 4, Avenue 1 

El Coyol Free Zone 

20102 El Coyol 

Alajuela 

Costa Rica 

 

Sterilizare ETO 

UNIMED S.A. 

Rue du Grand-Pre 10 

1007 Lausanne 

Elveţia 

Fabricaţie 
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Informaţii şi Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands, Tel: +31 20 346 0780  

BSI Group The Netherlands B.V. înregistrată în The Netherlands sub numărul 33264284. 

Un membru al Grupului de Companii BSI.  
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bsi 

Certificat CE – Sistem Complet de Asigurare a Calităţii 

Istoria Certificatului  

 

Certificat Nr. CE 548213 

Data:  15.04.2019 

Emis la:  St. Jude Medical 

  14901 DeVeau Place 

Minnetonka 

Minnesota 

55345-2126 

SUA 

 

Data  Număr referinţă Acţiune 

01 Iulie 2009 7339810 Prima emitere – Transfer de la alt Organism Notificat (Faza 1 şi 2) 

01 Octombrie 2009 7441035 Sistem acces transseptal, ace transseptale şi catetere de ocluzie 

adăugate la scop - Transfer de la alt Organism Notificat (Faza 3) 

26 Noiembrie 2010 7607541 Adaugă fire de ghidare la scop 

07 Martie 2011 7648853 Reînnoire Certificat 

Adăugare MicroGroup ca un subcontractor important 

31 Mai 2012 7833380 Adăugarea subcontractorilor importanţi HEI, Inc. şi Merit Medical 

Systems, Inc. 

18 Februarie 2013 7691361 Adăugare Kendall ca un subcontractor important 

15 Octombrie 2013 8026882 Adăugare St. Jude Medical Plymouth ca un subcontractor 

important pentru fabricaţie 

30 Octombrie 2014 8239559 Adăugare St. Jude Medical, Costa Rica Ltda. ca un subcontractor 

important pentru fabricaţie şi Synergy Health AST, SRL în Costa 

Rica ca un subcontractor important pentru sterilizare. 

16 Martie 2015 8297445 Adăugare Ambare & Etichetare la activităţile St. Jude Medical 

Coordination Center BVBA. 

Pagina 1 din 2 

 

Valabilitatea acestui certificat este condiţionată de sistemul calităţii fiind menţinută conform cerinţelor Directivei după cum 

s-a demonstrat prin intermediul activităţilor de supraveghere ale Organismului Notificat. Această aprobare exclude toate 

produsele proiectate şi/sau fabricate de o terţă parte din partea companiei numite pe acest certificat, în afara celor agreate în 

mod specific cu BSI. 

Acest certificat a fost emis electronic şi este legat de condiţiile contractului. 

 

Informaţii şi Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands, Tel: +31 20 346 0780  

BSI Group The Netherlands B.V. înregistrată în The Netherlands sub numărul 33264284. 

Un membru al Grupului de Companii BSI.  
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bsi 

Certificat CE – Sistem Complet de Asigurare a Calităţii 

Istoria Certificatului  

 

Certificat Nr. CE 548213 

Data:  15.04.2019 

Emis la:  St. Jude Medical 

  14901 DeVeau Place 

Minnetonka 

Minnesota 

55345-2126 

SUA 

 

Data  Număr referinţă Acţiune 

23 Februarie 2016 8455226 Reînnoire Certificat. Schimbarea numelui de Kendall la 

Covidien Llc. 

Schimbarea numelui de MicroGroup la Chandler Industries. 

17 Iunie 2016 8557130 Adăugare Sterigenics Willowbrook, IL ca un sterilizator. 

09 Decembrie 2016 8632748 Scoaterea subcontractorilor Chandler Industries şi Covidien 

LLC. Corecţia adresei UNIMED S.A. 

07 Noiembrie 2018 9644059 Adăugare Catetere de Stimulare la scop. 

05 Martie 2019 7780627 Trasabil la NB 0086. 

Prezent 9751662 Adăugare Sterigenics US, LLC, Salt Lake City, Utah SUA ca 

subcontractor important pentru Sterilizarea ETO. 
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Valabilitatea acestui certificat este condiţionată de sistemul calităţii fiind menţinută conform cerinţelor Directivei după cum 

s-a demonstrat prin intermediul activităţilor de supraveghere ale Organismului Notificat. Această aprobare exclude toate 

produsele proiectate şi/sau fabricate de o terţă parte din partea companiei numite pe acest certificat, în afara celor agreate în 

mod specific cu BSI. 

Acest certificat a fost emis electronic şi este legat de condiţiile contractului. 

 

Informaţii şi Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands, Te: +31 20 346 0780  

BSI Group The Netherlands B.V. înregistrată în The Netherlands sub numărul 33264284. 

Un membru al Grupului de Companii BSI.  
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