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SUTARTIS Nr. /7 = A = L6

Klaipéda, | 202m. &7 mend’ 7.

1. Sutarties esmé

V3] Klaipédos universitetiné ligoniné atstovaujama vyriausiojo gydytojo V. Janu$onio
(toliau vadinama “Pirkéju”) ir UAB ,Kavita“ atstovaujama direktoriaus A. Petrikai¢io (toliau
vadinama “Pardavéju”) sudaréme §ig sutart;.

“Pardavéjas” jsipareigoja sutartyje numatytomis sglygomis, pristatyti maZos vertés
skelbiamoje apklausoje (581505) laiméta OAE Eroscan daviklj-zonda, kurio vnt. kaina yra 571,12
Eur (penki Simtai septyniasdeSimt vienas euras 12 cnt) ir pateikti “Pirkéjui” pagal $ia
specifikacijg:

OAE Eroscan daviklis-zondas

Eil. Nr.
Parametro pavadinimas Reikalaujama parametro reik§mé
I Otoakusting emisija kaupiangio prietaiso Taip, yra
daviklis-zondas, skirtas naujagimiy klausos
patikrai
2. Garantinis aptarnavimas 3 mén.

2. Sutarties verté

Sutarties (1 vnt.) verté — 571,12 Eur (penki $imtai septyniasde$imt vienas euras 12 cnt.).
2.1.Pervezimo j pirkéjo nurodyta vietg Lietuvos Respublikos teritorijoje i$laidos.
2.2. Draudimo pervezant i$laidos.

2.3. Garantinio laikotarpio (3 ménesiy) turétos islaidos.

2.4. Naudojimo instrukcija lietuviy kalba 2 egzemplioriai.

2.5.Techniné dokumentacija lietuviy kalba medicinos technikui.

2.6. I8laidos, susijusios su personalo apmokymu, tame tarpe ir medicinos techniko.
2.7. Pridétinés vertés mokestis.

2.8. Ivedimas j eksploatacija.

2.9. Informacinés sistemos E.sgskaita naudojimo ilaidos.

3. Apmokéjimo salygos

4.1.  ,Pirkéjas* sumoka uz pateiktas prekes per 30 (trisdesimt) kalendoriniy dieny nuo
dienos, kai uZsakovas gauna prekes arba paslaugas bei saskaita faktiirg arba lygiavertj dokumenta.
Mokejimo terminas gali biiti pratgsiamas dar 30 dieny, jeigu véluojama atsiskaityti ligoninei u
suteiktas asmens sveikatos priezifiros paslaugas, taiau mokéjimo laikotarpis negali vir§yti 60
kalendoriniy dieny nuo prekiy gavimo dienos.

4.2.  Jeigu “Pirkéjas” neatsiskaito per minétg laikg po prekiy pristatymo, “Pardavéjas”

gali reikalauti 0,02% netesyby uZ kiekvieng uZdelstg dieng nuo neapmokétos sumos.

4.3.  Atsiskaitymas vykdomas naudojantis tik informacinés sistemos ,,E.sgskaita“
priemonémis.

4. Garantijos
4.1. “Pardavéjas” garantuoja, kad prekeés, nepriklausomai nuo joms biidingos i$vaizdos ar
pagaminimo budo yra tikrai naujos ir pagamintos i§ reikalingy medZiagy bei pilnai atitinka
techniniuose dokumentuose numatytus reikalavimus.
4.2. “Pardavéjas” jsipareigoja pataisyti ar pakeisti defektines prekes (ar jy dalis) per 1
ménesj, garantinio remonto trukmeé iki 1 ménesio nuo defekto nustatymo. “Pardavéjas”, jei tas
biitina, atsiuncia savo specialistus pas “Pirkéja”, kad i$siaiskinty sutrikimo prieZastis, ar pataisyty



defekty. Pataisytos arba naujos dalys bus pristatytos “Pirkéjui” nemokamai ir joms bus suteiktas
naujas garantinis laikotarpis.

4.3. Jeigu firmos specialistai nustatys, kad gedimo negalima pagalinti “Pardavéjas”
Isipareigoja pakeisti visg aparata.

4.4. Garantinis laikotarpis prasideda nuo jrangos perdavimo — priémimo akto pasiraiymo
dienos.

S. Prekiy pristatymas

5.1. “Pardavejas” pristato “Pirkéjui” nurodytas prekes j jo buveine laike 10 (desimt) darbo
dieny nuo sutarties pasiraSymo dienos.

5.2. Pristatyta jranga laikoma nuo to momento, kai yra pasira§yta jrangos priémimo-
perdavimo aktas, saskaita-faktiira, kai apmokytas personalas, pateikta naudojimo instrukcija
lietuviy kalba ir uZpildytas jrangos techninis pasas.

5.3. Prekiy pervezimg, draudima, perveZimo metu organizuoja ir apmoka “Pardavéjas”.

5.4. Jeigu “Pardavéjas” per minétg laikotarpj nepateikia prekiy, “Pirkéjas” gali reikalauti
0,02% netesyby nuo netiekiamy prekiy sumos uz kiekvieng uzdelsta diena.

6. Prekiy jpakavimas
6.1. Prekes supakuotos atsizvelgiant j jy pobiidj ir transportavimo saugumo reikalavimus.
6.2. “Pardavéjas” garantuoja, kad prekés nebus paZeistos transportavimo metu.

7. Sutarties nutraukimas

7.1.Sutartis jsigalioja nuo Sutarties pasira§ymo dienos ir galioja 12 ménesiy.

7.1. Sutartis gali biiti nutraukta vienu i$ $iy baidy:

7.1.1. Saliy susitarimu;

7.1.2. vienos i§ Saliy iniciatyva, apie tai ra$tu informavus kita $alj ne véliau kaip pries 30
(trisdeSimt) kalendoriniy dieny.

7.2. Pirkejas turi teisg, jspéjes Pardavéja prie§ 30 (trisdeSimt) dieny, vienaaliskai nutraukti $ia
Sutartj dél esminio jos paZeidimo. Esminiu Sios Sutarties paZeidimu bus laikomas bet kurio
isipareigojimo pagal Sutartj nejvykdymas arba netinkamas jvykdymas.

7.3. Pardavéjas turi teisg vienaaliSkai nutraukti sutartj apie tai prie$ 30 (trisdesimt) kalendoriniy
dieny rastu prane$dama kitai sutarties $aliai.

7.4. Sutarties nutraukimas neatleidZia vienos alies nuo jsipareigojimy kitai $aliai, kuriuos ji
prisiémé pagal sutart] iki sutarties nutraukimo dienos.

8. Gincai
8.1. Ginco ir nesutarimo atveju, sutarties rémuose abi pusés stengiasi susitarti taikiu bidu.

Nepavykus susitarti deryby keliu, gintas nagrinéjamas Lietuvos Respublikos jstatymy nustatyta
tvarka.

9. Baigiamosios nuostatos

9.1.Kiekvieng gin€g, nesutarima ar reikalavima, kylantj i§ Sios Sutarties ar susijusj su $ia
Sutartimi, jos sudarymu, galiojimu, vykdymu, paZeidimu, nutraukimu, Salys spres derybomis.
Gin€o, nesutarimo ar reikalavimo nepavykus i§spresti derybomis, ginéas bus sprendZiamas teisme
pagal Uzsakovo buveinés viet.

9.2. Pirkimo sutartis jos galiojimo laikotarpiu gali biiti kei¢iama neatliekant naujos pirkimo
procediiros vadovaujantis VieSyjy pirkimy jstatymo 89 straipsniu.

9.3. Sutartis sudaryta dviem vienodg teising galia turinGiais egzemplioriais lietuviy kalba, po
vieng kiekvienai Saliai.

9.4. Bet kokie praneSimai, informacija, dokumentacija ar korespondencija dél Sutarties
nevykdymo ar jos vykdymo turi biti jforminta rastu lietuviy kalba ir i$siysta registruotu pastu per



kurjerj, faksu ar elektroniniu pastu. Jeigu informacija perduodama faksu ar elektroniniu pastu, ji
laikoma tinkamai perduota tik tuo atveju, jeigu Salis, kuriai skirta tokia informacija, faksu arba
elektroniniu pastu patvirtina jos gavimo fakta.

9.5. Pasikeitus Salies buveinés adresui, banko saskaitos numeriui ar kitiems rekvizitams, Salis
privalo apie tai pranesti kitai Saliai. _Nejvykdzius Siy reikalavimy Salis neturi teisés reiksti
pretenzijy ar atsikirtimy, kad kitos Salies veiksmai, atlikti, vadovaujantis paskutine turima

informacija, neatitinka Sutarties sglygy, arba kad ji negavo pranesimy, siysty pagal paskutinius
turimus rekvizitus.

9.6. SutarGiai ir i§ jos kylantiems Saliy santykiams bei jy aiSkinimui taikoma Lietuvos
Respublikos teise.

9.7.Sutarties Salims yra Zinoma, kad & Sutartis yra vieSa, iSskyrus joje esancig konfidencialig
informacijg. Konfidencialia informacija laikoma tik tokia informacija, kurios atskleidimas
priestarauty teisés aktams. Salys neskelbia tretiesiems asmenims informacijos apie konfidencialias
sutarties salygas ir vykdyma, taip pat uZtikrina, kad minéta informacija bei visi perduoti duomenys
ir dokumentai nepateks tretiesiems asmenims, iSskyrus Lietuvos Respublikos jstatymuose
nustatytas isimtis.

9.8. Tiekejas negali perleisti tretiesiems asmenims visy ar dalies savo teisiy, susijusiy su
Sutartimi, jskaitant reikalavimo teisg j Pirkéjo mokétinas sumas, be iSankstinio ra$ytinio Pirkéjas
sutikimo. Be Pirkéjo iSankstinio raSytinio sutikimo sudaryti sandoriai dél teisiy ar pareigy pagal Sig
Sutartj perleidimo laikytini niekiniais ir negaliojanéiais nuo jy sudarymo momento.

10. Saliq_rekvizitai ir juridiniai adresai

“Pirkéjas” “Pardavéjas”

V3] Klaipédos universitetiné ligoniné UAB ,,Kavita“

Liepojos 41, Gamyklos g. 48,

92288 Klaipéda LT-89104 Mazeikiai

A/S LT 827180500000120325 A/S LT077044060000017238
AB "Siauliy bankas" AB[SEB -bankas

Banko kodas 71805 7 Balnkd ¥édag, 70440

[monés kodas 190468035 ;I-mones kop53166725580
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viedicinos Ir optiky jranga
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V3] Klaipédos universitetinei liconinei

Apklausos salygy
1 priedas

_ ) PASIULYMAS
DEL LIGONINEJE TURIMO OAE EROSCAN DAVIKLIO-ZONDO PIRKIMO (581505)

2022-01-06 Nr. 220106 01
Mazeikiai

Tiekéjo pavadinimas
/Jeigu dalyvauja tkio subjekty grupé, suraSomi
visi dalyviy pavadinimai/

UAB , Kavita“

Tiekéjo adresas

Gamyklos g.48, LT-89104 Mazeikiai

Imonés kodas

166725580

UzZ pasiiilyma atsakingo asmens
vardas, pavardé

Jurgita Konteniené

Telefono numeris

+37068533969

Fakso numeris

El. pasto adresas

Jurgita.Konteniene@kavita.com

1. Siuo pasifilymu paZzymime, kad sutinkame su visomis apklausos salygomis, nustatytomis:

e apklausos salygose;
e kituose pirkimo dokumentuose.

2. Atsizvelgdami j konkurso salygose iSdéstytas nuostatas, teikiame savo pasililyma, kuris
atitinka visus apklausos sglygose nustatytus reikalavimus.

Sitdloma kaina:

Be PVM: 472,00 Eur (keturi Simtai septyniasdeSimt du Eur ir 00 ct).
Su PVM: 571,12 Eur (penki Simtai septyniasdeSimt vienas Eur ir 12 ct)

3. RySiams su perkan¢igja organizacija palaikyti skiriame Pardavimy vadove Jurgitg Konteniene,

tel. Nr. +370 685 33969.

4. PasiraSydami pasifilyma saugiu elektroniniu para$u patvirtiname, kad dokumenty skaitmeninés

kopijos yra tikros.

5. Vykdant sutartj pasitelksime $iuos subtiekéjus/subrangovus ***:

Eil.
Nr.

Subtiekéjo/subrangovo pavadinimas

Kokiai daliai pasitelkiamas

% Pildyti tada, jei sutarties vykdymui bus pasitelkti subtiekéjai/subrangovai.

6. Siame pasiiilyme yra pateikta ir konfidenciali informacija ****;



> Viedicinos ir optiku jrar Ompns

Eil. Pateikto dokumento pavadinimas Dokumento puslapis
Nr.
1 Vadovo jgaliojimas Konfidencialu.pdf 1

*#x* Pildyti tada, jei bus pateikta konfidenciali informacija. Tiekéjas negali nurodyti, kad konfidencialus
yra pasitilymo jkainis arba, kad visas pasitilymas yra konfidencialus.

7.Kartu su pasiiilymu pateikiami Sie dokumentai:

Eil. Pateikty dokumenty pavadinimas Dokumento puslapiy
Nr. skaicius

1 Techniné specifikacija.pdf 1

2 Bukletas.pdf 2

3 Vadovo jgaliojimas Konfidencialu.pdf 1

4 CE atitikties deklaracija 5

Pasitilymas galioja iki termino, nustatyto pirkimo dokumentuose.

Pardavimy vadové Jurgita Konteniené
(tiekéjo arba jo jgalioto asmens pareigos, vardas, pavarde)




Techniné specifikacija

Apklausos salygy
2 priedas

Ligoningje turimo OAE Eroscan daviklio-zondo specifikacija

Eil. Sitlomo parametro atitikimas,
Nr. konkreti parametro reikSmeé ir
: : atitikimo patvirtinimas (psl.
. Reikalaujama parametro . . .
Parametro pavadinimas i pasiiilyme, puslapyje pabraukiant
reikSme S s Lo
kiekvienos pozicijos kiekvieng
atitikima, nurodant pozicijos numerj
pagal praSomas specifikacijas)
1. | Otoakusting emisija kaupian¢io Biitina Otoakusting emisija kaupianéio
prietaiso daviklis-zondas, skirtas prietaiso daviklis-zondas, skirtas
naujagimiy klausos patikrai naujagimiy klausos patikrai. Katalogo
Nr. 8029264, Gamintojas: MAICO
Diagnostika GmbH, Vokietija. Zr.
Bukletas 1, 2 psl.
2. Garantinis aptarnavimas Ne trumpiau kaip 3 Garantinis aptarnavimas 3 meén.
men.
3. Tiekéjas privalo pateikti Privaloma. Katalogo Nr. 8029264,
gamintojo parengtus prekes Gamintojas: MAICO
apraSymus lietuviy arba uZsienio Diagnostika GmbH,
kalba. Jeigu gamintojas Vokietija. Zr. Bukletas 1, 2
nepateikia prekés apra§ymy psl.
lietuviy arba uZsienio kalba,
apraSymai turi biiti pateikti
iSversti j lietuviy kalba kartu su
originaliu gamintojo dokumentu.
ApraSymai privalo bati
sunumeruoti (pvz. gamintojo
prekés apraSymas Nr.1).
Pasitilyma sudaranciy
dokumenty sarase privalo biiti
nurodyta, kiek puslapiy yra
pateikiamame gamintojo prekés
apraSyme. Gamintojo prekeés
apraSymuose turi biiti nurodyta
informacija pagrindZianti prekés
atitikima specifikacijai.
ApraSyme turi biiti pabrauktas ir
paZymétas atitikimas
reikalaujamiems parametrams,
t.y. privaloma pabraukti
kiekvienos pozicijos kiekviena
atitikima, nurodant pozicijos
numerj pagal praSomas
specifikacijas.
Pateikiamos skaitmeninés
dokumentu kopijos.
4. Kiekis 1 vnt. 1 vnt.
3. PVM tarifas procentais 21 proc
6. Viso kaina Eur su PVM 571,12 Eur.




2 MAICO

Otoacoustic Emissions

Standard Accessories

prietziso daviklis-zondas, skirtaz
naujagimiu klauses patikrat

1 p.d. Otoakustine emisija kzupianéio

0@\’1‘@‘0
'\ '\q'e‘f#' @
Q0" 1T & PR A&
W S D O G e
WP FEF e ¢
&8s S | 88
&lae 32 | 3 E
ERO*SCAN Item No.  EUR/ Price 2838 8 8 | 58
SCREENER
ERC-SCAN Screenar DPOAE - Screaner wio printar WY 8108538 X X % X K X X
ERC-SCAMN Screener DPOAE - Screaner w printer W'\W B108&37 X X X ¥ x X X x
ERC-SCAN Screenar TEQAE - Screaner wio printar WW 8108236 X X X X X X X
ERC-SCAM Scraener TEOAE - Screaner w. printer WW 8108235 X X X X % * X X
ERC-SCAN Screener DPOAE + TEOAE - Scresnar w/o printer 'WW 8106840 ¥ X ¥ % ® % ¥x x
ERC-SCAM Screener DPOAE + TEOQAE - Screanar w. printer WW 8108839 X X X X X X X X X
DIAGNOSTICS
ERC-SCAN Diagnestic DFOAE wio printar WW 8106544 X X X X X X
ERC-SCAN Diagnestic DFOAE w. printer W\W 8108843 £ % %X ¥ = % x
ERC-SCAN Disgnestic TEQAE w/fo printar WW 8108842 X X X X X X X
ERC-5CAN Disgnostic TEOAE w. printer WW 8108841 X X X % X XX b4
ERC-SCAM Diagnestic DFOAE + TEOAE - Scresner wio printar WW 8108847 X X X %X X X X X
ERC-SCAM Diagnestic DFOAE + TEDOAE - Screanerw printer 'W\W 81068845 X X X X X X XxX X X
Dptional Accessories for ERQO*SCAN
Wiralass Printer MPT Il {(grey) incl. rachargable batiery WW B101E887
PC Software for ERO*SCAN
Sassions Upgrade Kit ERC-SCAN 8524473
OtoAccess® Database 8517470
OtoAccess® Database (licensa cnly) B517485
Noah Database 8110503
HearSIM and CtoAccess® Kit ERC-SCAN (for Screzner \ersicn cnly) 8524432

Consumables for EroScan
Please refer to our disposabla price lisz, valid frem January 1st, 2021.



OAE Test Systems

ERO-SCAN

Ultra-pertable, handheld device for screening and
diagnostic testing with TEOAE and / or DPOAE

o (Oijective hearing tests for all ages
o Fast zutomatic test with "Fass” cor "Hefer”ard graphical test resu
o Direct eva uztion via valuz graph ar SNR dizgram
o Sharp, colored argaric LED Display
¢ Ungadatle ta advarced diagrastic canzailities
e Dizgnostic CPOAZ testingup ta 12 Hz
* Hign noisa immurity for operaton in rormal dinicz’ emircnimen: -
e Lichtweight, sma’ probe 1 p.d. Oroakusting eusys 4
) ) kaupiancio prietaiso daviklis- =N |
¢ Enviranmenta'y frienc’y rachargeable satiery zondas, skiras nawagimiv Klausos &
e WWireizms communication ta optonal printer ratkral &
* Mutiale, 2asily selectzd 'anguage aptions
 Ootiona' PC software solutions: MAICO Sessicns FROSCAN pree (/
ard HearSIM™ (Screening orly)
e [ireczprnt to POF
4
MAICO Sanibel
ol sarindl b eriarhs are deigad 1 e
B 1 RTYUEYSS SRS MAITC 3azary,
i 1 BER . 99
Sanibal Suppy is the exdusive supplier
af MAICO ERD-5CAN dispesanles,
Use caly Sanibel dispasables ta
achieve aptimal test rasults,
f.
e P
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE &

A % *‘}‘? A Benannt durch/Designated by
K ), ;
* * Zentralstelle der Linder
¢ !l_é Yo fir Gesundheitsschutz - 5
=E= bei Azneimittelnund £
*‘A’ ** Moedizinprodukten ﬁ
K K BS-MDR-099

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Ill
(Class lla and Class llb Devices)

No. G10 063429 0018 Rev. 00

Manufacturer: MAICO Diagnostics GmbH
Sickingenstr. 70-71
10553 Berlin
GERMANY

SRN Manufacturer: DE-MF-000006145

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in

Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories
covered by the quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried
out according to Annex IX Chapter | and Ill of this regulation with a positive result.

The quality management system assessment was accompanied by the assessment of technical
documentation for devices selected on a representative basis.

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples.
All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be
complied with.

For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G10 063429 0018 Rev. 00

Report No.: 713185782
Valid from: 2021-06-10
Valid until: 2026-06-09

c@t(.\/

Christoph Dicks
Issue date: 2021-06-10 Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstrale 65 * 80339 Munich « Germany
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Benanut durch/Designated by

Zentralstetle der Linder

* *ﬁ’
Y 4N Y fiir Gesundheitsschutz
w

bei Arzneimitteln und

www.zlgde

Medizinprodukten

*# Y ** BS-MDR-099

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and lll
(Class lla and Class lIb Devices)

No. G10 063429 0018 Rev. 00

Classification: lla

Device Group: Z121401 - AUDIOMETERS
2121403 - EVOKED POTENTIAL AUDIOMETRY INSTRUMENTS
712149001 - AUDITORY FUNCTION SCREENING DEVICES
712149005 - MIDDLE EAR ANALYSERS

Intended Purpose: -

The validity of this certificate  -none-
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 &
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body  Ridlerstrafie 65 « 80339 Munich » Germany TUV



% MAICO

CE Type List

Following MAICO products are CE marked and covered by the

EU Quality Management System Certificate (MDR) G10 063429 0018, Rev. 00

Product Name Product category Description Class, |GMDN/
rule CND
Audiometric 2, Gesdn
MA 1 Equipment Hearing Tester rule 10 [Z121401
Audiometric lla, 63543/
MA 25 Equipment Screening Audiometer rule 10 [Z121401
Audiometric Lz, Siih
MA 27 Equipment Screening Audiometer rule 10 [Z121401
Audiometric lla, 063545 /
MA 28 Equipment Screening Audiometer rule 10 [Z2121401
Audiometric li=, G355 |
MA 42 Equipment Diagnostic Audiometer rule 10 [Z121401
Audiometric lla, 63545 1
PILOT TEST Equipment Screening Audiometer rule 10 [Z121401
Audiometric lla, 63545/
MA 33 Equipment PC Audiometer rule 10 [Z121401
Audiometric lla, wsadd
RA660 Equipment PC Audiometer rule 10 [Z121401
Product Name Product category Description Class, |GMDN/
rule CND
Product name: Audiometric lla, 63545 /
touchTymp Equipment rule 10 | 212149005
Versions: and
MI 24 Tympanometer 2121401
MI 26 Audio-Tymp (M1 26 & 36)
Ml 34 Middle Ear Analyzer
Ml 36 Audio-Tymp
Product name: Audiometric la, 63545 /
easyTymp Equipment rule 10 | 212149005
Versions:
Basic Tympanometer
Plus Tympanometer
Pro Tympanometer
Q-REC-MA-02

Page 1 of 2




% MAICO

CE Type List

Following MAICO products are CE marked and covered by the
EU Quality Management System Certificate (MDR) G10 063429 0018, Rev. 00

Product Name Product category Description Class, |GMDN/
rule CND
Audiometric lla, 63545/
ERO-SCAN™ Equipment OAE Test System rule 10| 212149001
Audiometric lla, 63545/
MB 11 BERAphone | EauiPment ABR Test System rule 10 |2121403
Audiometric lla, 63545/
MB 11 Classic Equipment ABR Test System rule 10 | 121403
easyScreen Audiometric OAE / ABR Test System | lla, 63545/
Equipment rule 10 | 212149001
and
2121403
7 / {/
Berlin, 2021-06-10 %é —
Uwe Ledworuski, Head of Quality & Regulatory
ot

Q-REC-MA-02
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i -V * KTORIUS

Vertimas i¥ angly Kalbowretaviy™

CE sertifikatas ;' TU%%/

Pagal Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy IX priedo I ir III skyrius
(ITa ir ITb klasés prietaisai)

Nr. G10 063429 0018 Rev. 00

Gamintojas
Pavadinimas: MAICO Diagnostika GmbH
Adresas: Sickingenstr. 70-71

10553 Berlynas

Vokietija

SRN Gamintojas: DE-MF-000006145

»TUV SUD Product Service GmbH® sertifikavimo jstaiga patvirtina, kad gamintojas sukdre,
patvirtino dokumentais ir jgyvendino kokybés valdymo sistema, kaip apra$yta Reglamento (ES)
2017/745 dél medicinos prietaisy 10 straipsnio 9 dalyje. I§sami informacija apie prietaisy
kategorijas, kurioms taikoma kokybés valdymo sistema, aprasyta kitame (-iuose) puslapyje (-iuose).
Toliau nurodomoje ataskaitoje apibendrinami vertinimo rezultatai ir pateikiama nuoroda j
atitinkamas CS, darniuosius standartus ir bandymy ataskaitas. Atitikties vertinimas buvo atliktas
pagal Sio reglamento IX priedo I ir III skyrius, o rezultatas buvo teigiamas.

Sertifikuotg kokybes valdymo sistema periodiskai priZitiri TUV SUD prduct Service GmbH.
Prieziiiros vertinimas taip pat apima ir atitinkamo prietaiso ar prietaisy techniniy dokumenty
vertinima, remiantis kitais tipiniais pavyzdziais. Turi bati laikomasi visy taikomy ,,TUV SUD
Group* bandymuy ir sertifikavimo taisykliy reikalavimy.

Ataskaitos Nr. 713185782

Galioja nuo: 2021-06-10

Galioja iki: 2026-06-09

Data, 2021-06-10  /PARASAS/
Christoph Dicks

Klasé: ITa

Preitaisy grupé: Audiometrai

audiometrijos instrumentai
klausos tikrinimo prietaisai
vidurinés ausies analizatoriai

TUV SUD Produkty Servisas GmbH notifikavimas su identifikacija Nr. 0123



