
BIODEX 
a Salena Global Company 

2023 m. birzelio 28 d. 

Dalykas Reglamentas (ES) 2023/607, kuriuo is dal ies 

reglamentai (ES) 2017/745 Mieli Europos Sajungos platintojai, 

"Biodex" siuo metu atlieka MDR sertifikavimq musq notifikuotojoje istaigoje "lntertek Semko", 

kuri tikimasi uzbaigti iki 2023 m. Gruodzio men. l\lors dabartini4 MDD sertifikat4 galiojimas 

baigsis 20 m. liepos 2023 d., "Biodex" atitinka MDD sertifikato prat~simo reikalavimus, nes mus4 

irenginiai: 

buvo sertifikuoti notifikuotosios istaigos pagal Medicines prietais4 direktyvq 93/42/EB (MDD) ir 
MDD sertifikatai galiojo MDR taikymo pradzios dienq (2021 m. geguzes 26 d.) ir 
Pries pasibaigiant sertifikato galiojimo laikui, garnintojas ir notifikuotoji istaiga pasirase 
rasyt ini susitarimq su paskelbtqja istaiga del prietaiso atitikties vertinimo 

Prat~simo nuostata leidzia "Biodex" toliau prekiauti ES su MOD sertifikatais nuo 2023 m. liepos 

20 d., kol jie bus pakeisti MOR sertifikatu. "Biodex" gali veikti pagal prat~sirno nuostatq iki 2028 

m. gruodzio 31 d. 

Taip pat pridedamas ivykdytas susitarimas tarp "Biodex" ir mus4 notifikuotosios istaigos del MDR 

sertifikavimo. 

Susij~ sertifikatai frenginiai 

Gait Trainer 3 950-400, 950-401, 950-402, 950-403, 950-404, 
950-405, 950-406, 950-407, 950-408 

EC-41312068-02 Balance SD 950-440, 950--441, 950-444 

BioSway 950-460, 950-461 

Offset Unweighing system 945-480 

EC-41313009-03 System 4 

Geriausi linkejimai 

~ Jr 
Amaris Ajamil, moksl4 daktaras, RAC 
Viceprez identas, kokybes ir reguliavimo reikalai, 

"Salena Global Medica l Device" 

49 Natcon Drive, Shirley, Niujorkas, 11967 m. JAV 
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Puslapis 2 

"lntertek" vardu prasau priimti mano nuosirdziq padekq uz suteiktq galimybe; pateikti si pasiulymq buti jus4 
sertifikavimo istaiga. 

Kai nuspre;site judeti i prieki, mes sukursime audito programq, pagristq jus4 konkreciais poreikiais ir tikslais. 
Uzmegsime nuolatini rysi su jus4 organizacija ir palaikysime ilgalaikius santykius, pagristus pasitikejimu ir 
paslaug4 kokybe. 

Pagarbiai 

Marina Rupp 
os dovas Verslo 

Tiesioginis+ 1-616-656-0634 
El pastas marina.rupp@intertek.com 
lntertek, 4700 Broadmoor Ave. SE Suite 200, Kentwood Ml 49512 
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Apie lntertek 
"lntertek" yra pirmaujanti vii suot ines kokybes uztikrinimo paslaug4 teikeja pramones sakoms visame 
pasaulyje. Per mus4 tinklq, kuri sudaro daugiau nei 1 000 laboratorij4 ir biur4 bei daugiau ne i 42 000 
zmoni4 daugiau nei 100 sali4, grupe is naujo apibrezia pramon~, pateikdama mus4 pasiulymq del visisko 
kokybes uztikrinimo. Mes pbrzengiame fizines kokybes kontroles ribas, kad uztikrintume vis iskq ramyb~ 
na udoda f i savo novatoris~us ir specialiai pritaikytus uztikrinimo, testavimo, tikrinimo ir sertifikavimo 
sprendirrt s mus4 klient4 oheracijoms ir tiekimo grandinems: 

Auditas: tikriname jus4 vers lo nasumq pagal patentuotus, tarpt autinius ar vietinius reguliavimo 
~riterijus, uztikrindami, kad jus4 produktai, procesa i ir sistemos atitikt4 taikomus kokybes, 
s

1

veikatos, aplinkos, lsaugos ir socialines atskaitomybes standartus. 

• ~estavimas: mus4 ~asa uline bandym4 pati rtis apima saugq, kokybes kontrol~, prototip4 
testavimq ir produkito etalono testavimq. 
I I 

~ikrinimas: Mes teikiame jvairias tikrinimo paslaugas, jskaitant gamyklq ir kokyb~, 
s~ugojimo perdavi rhq, isankstin~ gamybq, gamybq, galutini atsitiktini megini4 emimq, 
isvezimq pries issiur imq ir pakrovimo prieziurq. 

J
1
ertifikavimas: Naudodarniesi daugybe pasauli ni4 akred itacij4, pripazinim4 ir susitarim4, 

rres teikiame sertifikavimo paslaugas gamintojams, mazmenininkams ir prekybininkams, 
Aarduodantiems prbduktus beveik visose pasaulio rinkose . 

~ okymas: " lnt ertek" ekspertai turi pat irties uztikrinti, kad jus4 pagrindin iai darbuotojai, 

i
1adovybe ir tiekejai bus informuoti a pie pagrindinius atitikties klausimus, technin~ 

kompetencijq ir kt . 

1okybes uztikrinimas: Mes testuojame, audituojame ir tikriname jvairias sistemas, procesus, 
zi liavas, pusiau per8irbtus produktus ir visiskai gatavus produktus. 

~echnologija: Mus4 novatoriskos int ernetines platformos, pagrjstos didele "lntertek" 
p

1
atirtimi, leidzia jvelrtinti ir stebeti, siulydamos efektyv4 nuolatinio tobulejimo mechanizmq. 

~asaulinis pasiekiamumas: Mus4 3000+ auditori4, dirbanci4 130+ sal i4, te ikia patikimas 
g,arantijas jvairiose hramones sakose, kad ir kur uzsiimtumete verslu. 

Akredi ,acijos I 
" lntertek' yra akredituota kel i4 tarptautiniu mastu pripazint4 akreditavimo jsta ig4 teikti valdymo 
sistem4 r

1
egistravimo paslaugas. lssamiq informacijq galite rasti mus4 sveta ineje adresu 

htt : www.intertek.com a~ditin accreditation-for-mana ement-s stems-certification . 

lstekli4 
" lntertek ' turi pasaulini auditori4 ir vertintoj 4 ratq, kuris nuolat auga ir tobuleja . Kiekvienas mus4 
auditoriu su savimi atsinesa ilgamet~ patirti, issilavin imq ir mokymq. Mus4 kvalifikacijos procesas, 
atitinkant is ISO 17021-1 reiRalavimus ir konkrecios programos reikalavimus, uztikrina, kad vis4 "lntertek" 

biu r4 au1itoriai yra aukscia ~sio lygio kvalifikuot i atlikti savo ve rt inimo veiklq. 

Sis pas;Qly I " gclod!lamas klleot~ patelkta lofmmaclja le galloja 10 dleaq. Del ,aldymo slstemos ac a plmtles keltlmo gall 
prirei kti pe~ziOreto pasiOlymo, kad bOt4 tinkamai patenkintas jOs4 paslaugos prasymas. Del atnaujinto arba atnaujinto 
pasiOlymo r li atsi ra sti papi ldom4 islaid4. Citata #: mr20221013 

Dokumentasj Fl0l-5-MED lsleidimo data : 5-APR-2022 
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Sertifikavimo taikymo sritis 

Audito kriterijai: 
Sertifikavime istaiga ir 
akreditavimas 

Sertifikavimo sritis**: 

Vietos: 

MD kodai/NACE 2 red.: 

Audito daznumas: 

Dabartinis audito dienos 
rodiklis: 
(audito dienos ikainiai 

priklauso nuo 
metiniai atnaujinimai) 

ES MDR 2017 /745 IX priedas: "lntertek" medicines netifikueteji iktaiga AB 
(MPA - Lakemedelsverket) I 

MDD 93/42/EEB II priedas ir V priedas: lntertek Semke AB (SWEDAC) 

ISO 13485: 2016 pagal MDSAP: lntertek Testing Services NA Inc. (IMDRF), 
iskaitant siues nerminius reikalavimus: 

Australija: Terapini4 preki4 (medicines prietais4) taisykles, 2002 
m., 3 priede 1 dalis (isskyrus 1.6 dali) 
Brazil ija: Federalinis istatymas Nr. 6360/76; RDC ANVISA Nr. 16/2013; 
RDC ANVISA Nr. 23/2012; RDC ANVISA Nr. 67 /2009; RDC ANVISA Nr. 
56/2001 
Kanada : Medicines prietais4 reglamentai -1 dalis - SOR 98/282 
Japenija: MHLW ministro petvarkie Nr. 169 4-68 straipsniai, PMD aktas 
(jei taikema) 
Jungtines Amerikes Valstijes: 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 
CFR 807 (A-D peskyriai) 

MDD II priedas: Fizines terapijes ir reabilitacijes iranga; II a klases MDD V 
priedas: Matavimas: Radienuklid4 kalibrateriai, I klase, matavimas 
Matavimas: Fizines terapijes ir reabilitacijes iranga I klase, MDR matavimas : 
I klase (m), I klases prieta isai su matavime funkcija, 
Ila klase, Reabilitacijes prietaisai 
ISO 13485 / MDSAP: fizines medicines produkt4, reabilitacijes produkt4 ir 
radielegijes predukt4 bei pried4 prejektavimas, gamyba, mentavimas, 
aptarnavimas ir palaikymas. Branduelines medicines produkt4 ir pried4 
aptarnavimas ir palaikymas. 

49 Natcen Drive Shirley, Niujerkas 11967 - 85 darbuetejai (FTE*) 

MDA 0313, MDS 1009, MDS 1010, MDT 2001, MDT 2002, MDT 2010, MDT 
2011 m., MD 0103, MD 1108, MD 1109, MD 1201, MD 1401 

Metines 

3 200 Lt 

Sis pasiulymas grindziamas kliento pateikta informacija ir galioja 10 dien4. Valdymo sistemos pakeitimas arba 
Taikymo sritis gali reikalauti perziureto pasiulymo, kad but4 tinkamai patenkintas jus4 paslaugos prasymas. Del atnaujinto arba 
atnaujinto pasiulymo gali atsirasti papildom4 islaid4. Citata #: mr20221013 

Dokument as: FlOl-5- lsleid imo data: 5-APR-
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Pastabos: 

* Vi sas darbo dienos ekvivalentas (etato ekvivalentas) . Audito zmogaus dienos skaiciavimai grindziami etato 
ekvivalent4 skaiciumi. Jei etato ekvivalentas pasikeicia sertifikavimo ciklo metu, "lntertek" turi teis~ padidinti arba 
sumazinti audito trukm~ nepasirasydama naujos sutarties su klientu . Pasikeitus audito laiko trukmei del etato 
ekvivalento pakeitimo, bus padarytas sios sutarties pakeitimas. Pakeitimas galioja be paras4. Apie etato 
ekvivalento pokycius turi buti pranesta lntertek. Nepranesimas apie pasikeitusi etato ekvivalentq yra sertifikavimo 
sutarties pazeidimas. 
Apie etato ekvivalento pakeitimus pranesama likus ne maziau kaip 30 kalendorini4 dien4 iki planinio audito. 

**Sio pasiulymo taikymo sritis yra preliminari ir bus baigta po pirminio vertinimo. 

Audito dienos lentele 
Audito dien4, kurias reikia praleisti vietoje sertifikavimo, prieziu ros ir pakartotinio sertifikavimo auditams, 
ska ici4 nust ato Tarptautinis akreditacijos forumas (IAF) ir (arba) kiti konkrecios programos reikalavimai. 

Toliau pateiktoje lenteleje pateikiamas svetaini4, kurioms taikomas jus4 sertifikatas, audito dien4 
ska iciaus ivertinimas. Atkreipkite demesi, kad sis skaiciavimas pagristas informacija, kuriq pateikete 
mus4 informacijos a pie klientc1 formoje, atsizvelgiant i siuos koregavimo koeficientus : 

• Veiksniai, didinantys audito laikq: netaikoma. 

• Audito laikq trumpinantys veiksniai : netaikoma. 

Jei pastebesite, kad kuri nors informacija yra neteisinga, nedelsdami praneskite mums, kad galetume 
atnaujinti siuos audito dienos skaiciavimus. 

Si s pasiulymas grindziamas kliento pateikta informacija ir galioja 10 dien4. Valdymo sistemos pakeitimas arba 
Ta ikym o sritis gali reikalauti perziureto pasiulymo, kad but4 tinkamai patenki ntas jus4 paslaugos prasymas. Del atnaujinto arba 
atnaujinto pasiulymo gali atsirasti papildom4 islaid4. Citata #: mr20221013 

Dokumentas: Fl0l-5- lsleidimo dat a: 5-APR-



Audito jvertinimas 
AUDITO ELEMENTAS 
Prieziura 2 

1 etapas (MOR) 

2 etapas (MOR) 

1 prieziura (MOR) 
Pakartotinis sertifikavimas 
(MDSAP) 

Prieziura 2 (MOR) 
1 prieziOra (MDSAP 

Prieziu ra 3 (MOR) 
2 prieziOra (MDSAP) 

4 prieziura (MOR) 
Pakartotinis sertifikavimas 
(MDSAP) 

2023 METAi 
3.5 9 100 Lt 

2.5 8 000 Lt 

6.0 19 200 Lt 

2024 METAi 2025 METAi 2026 METAi 2027 METAi BENDRAS 
9100 Lt 

8 000 Lt 

19 200 Lt 

7.5 24 000 Lt 24 000 Lt 

4.0 12 800 Lt 12 800 Lt 

4.0 12 800 Lt 12 800 Lt 

7.5 24 000 Lt 24 000 Lt 

Metinis mokestis (MOD) 5 270 Lt 5 270 Lt 

Metinis mokestis (MOR) 9 700 Lt 6 930 Lt 

Metinis mokestis (MDSAP) 1 500 Lt 1500 Lt 

Bendras 52 770 Lt 32 430 Lt 
Pastabos: 

I vis us mokescius neiskaiciuotos keliones islaidos ir papildoma 

veikla Sqmata priklauso nuo atnaujint4 kain4 ir nera 

garantuojama. 

6 930 Lt 6 930 Lt 6 930 Lt 37 420 Lt 

1500 Lt 1500 Lt 1 500 Lt 7 500 Lt 

21230 Lt 21230 Lt 32 430 Lt 160 090 Lt 

Puslapis 6 is 12 

Metinis mokestis negrqzinamas, gali keistis ir negarantuojamas. Priklausomai nuo program4 / audito kriterij4, metiniai mokesciai gali buti israsomi skirtingu 
met4 laiku, nebutinai kartu su auditu. 

ES MDR atveju metine mokescio sqskaita is pradzi4 bus israsoma isduodant sertifikatq ir bus proporcingai paskirstyta, t. y. uz pirmojo metinio mokescio 
kainq bus israsoma sqskaita faktura proporcingai nuo oficialios paraiskos pasirasymo. Metinis mokestis uz MDR bus apmoketas kiekvien4 met4 sausio 
menesi uz ateinancius metus. 

MDSAP ir ES MDR audito ataskaitos turi buti parengtos angl4 kalba . 

ISO 13485 pakartotinio sertifikavimo ivertinimas yra pagristas dabartine informacija ir gali keistis. 

1 etape auditorius gali nustatyt i svarbiausius tiekejus, kuri4 auditas turi bOti atliktas 2 etape, o tai padidins laikq prie pirmiau pateiktoje lenteleje 
nurodytos trukmes. 

ES MDR atveju 2 eta po trukme gali pailgeti priklausomai nuo duomen4, gaut4 atliekant technini4 dokument4 vertinimus ir I eta po 

auditq. ES MDR atveju 2 etapo auditas gali bOti atliekamas tik uzbaigus pradini TD vertinimq. 

Sis pa siCtlymas grindziamas kli ento pateikta informacija ir galioja 10 dien4. Del valdymo si stemos ar taikymo srities skirtum4 gali reiketi perziCtreto pasiCtlymo 



tinkamai patenkinti jus4 paslaugos uzklausq. Del atnaujinto arba atnaujinto pasiulymo gali atsirasti papildom4 islaid4. Citata #: mr20221013 

Dokumentas: FlOl-5-MED lsleidimo data: 5-APR-2022 
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Velesnis sertifikavimo ciklas bus itrauktas i nauj,} sutarti / susitarimq. 

Kitos akredituotos sertifikavimo jstaigos (akredit uotos savitarpio teisines pagalbos susitarimq pasirasiusios 
akreditavimo jstaigos) isduot4 kotiruoci4 perkelimo sertifikat4 atveju pirmiau nurodytos siOlomos paslaugos 
teikiamos su sqlyga, kad bus sekmingai uzbaigta perkelimo perziOra (privalomos informacijos tech nine perziOra) . 

I siq sutarti neitraukta visa paskelbtosios istaigos arba patvirtintosios istaigos paslaug4 kainodara. Dabartine 
kainodara yra pridedama ir gali keistis. Sia me pridetame kainorastyje issamiai aprasomi dabartiniai metiniai ir 
periodiniai sertifikat4 mokesciai, mokesciai, susij~ su technini4 dokument4 perziOra, ir papildomi administraciniai 
mokesciai. 

Atitikties vertinimo procesas 

Po pirminio sertifikavimo audito prieziOros auditas bus planuojamas kasmet. PrieziOros vizitai bus 
planuojami taip, kad visi pagrindiniai veiklos procesai bOt4 perziOreti per trej4 met4 audito ciklq. Praejus 
t rejiems metams po pirminio sertifikavimo audito, bus atliktas pakartotinio sertifikavimo auditas, kad 
bOt4 atliktas issamus vertinimas vietoje . 

Papildoma informacija, susijusi su MDSAP: 

"lntertek", be reguliari4 metini4 audit4 pagal MDSAP programq, gali atlikti auditus, apie kuriuos is 
anksto nepranesama: 1) pripazinusios (-i4) reguliavimo institucijos (-4) prasymu; 2) jei ankstesni 
auditai rodo rimtus ir (arba) daznus neatitikimus; 3) jei remiantis konkrecia informacija galima jtarti 
rimtq prietais4 arba j4 gamintojo neatitiktj. 

Papildoma informacija, susijusi su MDD: 

• Be pirmiau isvardytos veiklos, privalomi MDD auditai, a pie kuriuos is anksto 
nepranesama, bus atliekami ne reciau kaip kartq per trejus metus. 

• Papildoma MDD vertinimo veikla (po MDR taikymo datos): PASP ir PMS planai turi bOti 
reguliariai perziOrimi pagal MDR reikalavimus. Megini4 emimo planq per visq EB sertifikato 
galiojimo laikotarpj nustato paskelbtoji jstaiga . Sias islaidos virsija sj pasiOlymq. 

Papildoma informacija, susijusi su MDR: 

• Be to, MDR audito ciklas paprastai trunka penkerius metus. Tai reiskia, kad kas penkerius 
metus bus atliekamas MDR pakartotinio sertifikavimo auditas, nepriklausomai nuo kit4 
sertifikavimo program4 ciklo. 

• Atitikties vertinimo veiklq atliks notifikuotosios jstaigos pavaldzioji jstaiga. 

• Be pirmiau isvardytos veiklos, privalomi MDR auditai, a pie kuriuos is anksto nepranesama, bus 
atliekami bent kartq per penkerius metus. 

• Pasak MDR, paskelbtosios jstaigos prasoma prireikus atlikti Europos rinkai pateikiam4 gamini4 
bandymus. Si4 bandym4 islaidos i siq ScJ.matq nejtrauktos. Jei paskelbtoji jstaiga praso atlikti 
gaminio bandymq, paskelbtoji jstaiga a pie tai pranesa gamintojui ir pasiOlo bandymo (-4) kaincJ. . 
Pries atlikdamas bandymq gamintojas turi patvirtinti islaidas (patvirtinimas netaikomas 
bandymui, atliekamam atliekant auditcJ., a pie kurj is anksto nepranesama). Jei bandym4 islaidos 
nera patvirtintos, paskelbtoji jstaiga turi teis~ sustabdyti arba panaikinti atitinkamq EB 
sertifikatq ir taip pat gal i nutraukti susitarimus. 

Sis pasiulymas grindziamas kliento pateikta informacija ir galioja 10 dieni.1. Del valdymo sistemos ar apimties keitimo gali 
prireikti perziureto pasiulymo, kad but4 tinkamai patenkintas jus4 paslaugos prasymas. Del atnaujinto arba atnaujinto 
pasiulymo gali atsirasti papildom4 islaid4. Citata #: rnr20221013 

Dokumentas: FlOl-5-MED lsleidimo data : 5-APR-2022 
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• Pasak MDR, paskelbtosios jstaigos prasoma atlikti auditq pas teisetq gamintojq svarb4 tiekejq. 
Tokie svarbus tiekej4 auditai paprastai trunka vienq clienq ir nera jtraukiami i siame pasiulyme 
pateiktus skaiciavimus. Apie bet koki kritinio tiekejo auditq (jei t ai nera auditas, apie kuri is 
anksto nepranesama) klientui pranesama is anksto. Uz audito isla idas kritiniame tiekejoje 
atsako teisetas gamintojas (klientas, pasirasantis siq sutarti) . Neleidimas paskelbtajai jstaigai 
skirti laiko svarbi4 tiekej4 aud itui atlikti yra sertifikavimo sutarties pazeidimas ir del to 
sertifikavimas gali buti sustabdytas arba atsauktas. 

• MDR technines dokumentacijos (TD) perziura : 

o Pirmin io sertifikavimo atveju TD perziura uzbaigiama pries atliekant 2 eta po auditq. 
1 eta po auditas gali buti atliekamas kartu su TD perziura . 

o Atliekant pradinj ir pakartotini sertifikavimq pagal MDR, technini4 dokument4 
(atitinkanci4 MDR II ir Ill priedus) pavyzdziai imami pagal MDR 52 straipsnj. CIF 
(kliento informacijos formoje) pateikta informacija yra technini4 dokument4, kurie 
turi buti atrinkti, pagrindas. Toliau pateikiamos apskaiciuotos technines 
dokumentacijos vertinimo pries pradini sertifikavimq islaidos. Uz tolesnj megini4 
emimq, kaip reikalauja MDR, bus israsomos sqskaitos fakturos pagal kainorastj . 

Prietaiso klase TD skaicius Numatomos 
islaidos* 

lia 1 21390 JAV doleri4 
lib I 

lib implantuojamas 
Ill 
Ypatingas 

• Minetos islaidos apima tik ~ dokument4 perziurq, jei nustatomi neatitikimai, j4 valdymas padidins 
islaidas. Daugumai klient4 tai reiskia, kad kiekvienam atrinktam techniniam dokumentui paprastai reikia 
dviej4 ar trij4 papildom4 perziuros etap4. Todel minetos islaidos gali buti padidintos. Daugiau informacijos 
rasite dabartiniame kainorastyje. 
Apskaiciuotos TD vertin imo islaidos yra pagrjstos bazinemis TD sqnaudomis, gali keistis ir bus pagal galiojantj 
kainorastj . 

o Techniniai dokumentai perziurimi kasmet. Paga I MDR kiekvienais meta is turet4 buti 
imami bent vienos tech nines dokumentacijos bylos pavyzdziai, kurie turi apimti visq 
priemon i4 spektrq per vienq sertifikavimo ciklq. Megini4 emimo planq per visq EB 
sertifikato galiojimo laikotarpj nustato paskelbtoji jstaiga. Jei vis4 priemoni4 atranka 
bus baigta iki sertifikavimo ciklo pabaigos, atliekant prieziuros auditus daugiausia 
demesio bus skiriama konkreciai PPS veikla i, ga l but pridedant audito laiko. Sias islaidos 
virsija sj pasiulymq (toliau pateikta lentele skirta tik pirminei sertifikavimo atrankai) ir 
jams bus israsytos sqskaitos fakturos pagal dabartini kainorastj. Sertifikato islaikymo 
islaidos imamos kasmet, o mokestis uz pakartotini MDR sertifikavimq imamas ne reciau 
kaip kas penkerius metus. Sias islaidos ir dabartinis kainorastis bus reguliariai 
atnaujinami remiantis bendromis paskelbt4i4 jstaig4 islaid4 raida. 

Sis pasiulymas grindziamas kliento pateikta informacija ir galioja 10 dieni-1. \/aldymo sistemos pakeitimas arba 
Taikymo sritis gali reikalauti perziureto pasiulymo, kad but4 tinkamai patenkintas jOs4 paslaugos prasymas. Del atnaujinto arba 
atnaujinto pasiulymo gali atsirasti papildom4 islaid4. Citata #: mr20221013 
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Auditai, apie kuriuos is anksto nepranesama 

Auditq, a pie kuri is anksto nepranesama, bent vienq (1) dienq at liks ne maziau kaip dviej4 (2) 
auditori4 audito grupe. 

Is anksto nepaskelbto aud ito islaidas, iskaitant keliones islaidas, padengia Klientas. 
"lntertek" taikys sutartyse sutartus tarifus. 

Audita i, a pie ku riuos is anksto nepranesama, Kliento krit ini4 t iekej 4 patalpose yra numatyti kliento ir 
jo svarbiausi4 tiekej4 sutartin iuose susitarimuose. Kriti nio tiekejo nepaskelbto audito islaidos bus 
apmoketos Klientui. 

Jei norint apsilankyti salyje, kurioje yra klientas ir (arba) svarbiausias tiekejas, reikia vizos, klientas ir 
(arba) jo sva rbOs tiekejai pries suteikdami pirmini sert ifikatq pateikia kvietimq bet kuriuo metu 
apsilankyti pas gamintojq arba suta rti sudariusi svarb4 tiekejq, kai apsilankymo data lieka atvira . 

• Klientas leidzia " lntertek" aud itoriams nedelsiant patekti i patalpas ir atitinkamq personal<! bet 
kuriuo metu jprastomis patalp4 darbo valandomis (laikantis valstybini4 svenci4), kad jie galet4 
atlikti patikrinimus, apie kuriuos is anksto nepranesama. Klientas privalo rastu informuot i lntertek, 
jei jis negali ivykdyti sio reikalavimo konkreciomis datomis bent pries dvi (2) savaites. Atsizvelg iant i 
audit4, apie kuriuos is anksto nepranesama, pobOdi, jei auditoriai pasirodys ir niekas nebus vietoje, 
bus imamas visas mokestis. 

"lntertek" nutrauks paslaug4 teikimo sutarti, jei is anksto nepranesusi negales patekti i Kliento ar jo 
sutarti sudariusi4 krit ini4 t iekej4 patalpas. 

Kl ientas sutinka visada uztikrinti " lntertek" auditori4 saugumq audit4, apie kuriuos is anksto 
nepranesama, metu . 

Galimus, prasomus produkto bandymus, kurie turi bOti atlikti audit4, apie kuriuos is anksto 
nepranesama, turi apmoketi klientas. Jei nesutiksite su sia is testais, sertifikato galiojimas gali bOti 
sustabdytas arba jis gali bOti panaikintas. 

Atsiskaitymo informacija 

Keliones islaidos 

Visoms kel iones islaidoms (lektuvo bilietarns, rida i, viesbuciams, automobili4 nuomai, maitinimui ir t . t .) 
bus israsyta sqskaita faktOra pagal faktiskai patirt4 islaid4 sumq. Desimties procent4 (10 %) mokestis bus 
automatiskai pridetas prie ke liones islaid4 uz sqskaitos faktOros procesq. Keliones laikas tiek i auditq, 
tiek is jo bus apmokestinamas viena pusdieniu nuo pirmiau nu rodyto audito dienos tarifo, uz kelion~ ir 
vienam aud itoriui. 

Sertifikatai 

Visi sertifikatai pateikiami elektroniniu bOdu. Popierines kopijos gali bOti pateikiamos pateikus 
prasymq uz nominal4 mokestj. 

lndeli4 
Sis pa siulymas grindziamas kliento pateikta informacija ir galioja 10 dien4. Valdymo sistemos pakeitimas arba 
Taikymo sritis gali reika lauti perziureto pasiulymo, kad but4 tinkamai patenkintas jus4 paslaugos prasymas. Del atnauj into arba 
atnaujinto pasiulymo gali atsirast i papi ldom4 islaid4. Citata #: mr20221013 
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Uzstatas gali buti reikalingas pateikus nepalankiq kredito ataskaitq. 

Sis pa siulymas grindziamas kliento pateikta informacija ir galioja 10 diem1. Valdymo sistemos pakeitimas arba 
Ta ikymo sritis gali reikalauti perziureto pa siulymo, kad but4 tinkamai patenkintas jus4 paslaugos prasymas. Del atnaujinto arba 
at naujinto pasiulymo gali atsirasti papildom4 islaid4. Citata #: mr20221013 
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Sf 

Uz visus su auditu susijusius mokescius sqskaitos faktOros bus israsomos uzbaigus kiekvienq veiklq. 
Terminai yra grynieji 30 diem4 sqskaitose fakturose nurodytoms sumoms, kuri4 nepadengia uzstatas. 

Papildomos paslaugos ir auditas 

Uz papildomas paslaugas, kuri4 praso klientas ir (arba) ku rios reikalingos sertifikavimui palaikyti, bus 
taikomi papildomi mokesciai, uz kuriuos bus israsomos sqskaitos faktOros pagal pirmiau nurodytq 
audito dienos tarifq, nurodant keliones islaidas, jei taikoma, ARBA israsant sqskaitq fakturq pagal 
dabartini kainorasti, Papildom4 paslaug4 pavyzdziai apima prasymq pateikti patvirtinimo rastus ar 
kitus nestandartinius dokumentus, audito ataskait4 vertimq, perziOras, susijusias su kokybes 
valdymo sistemos ar produkt4 pakeitimais, ir specialius auditus, atsirandancius del toki4 problem 4, 
kaip audito kriterij4 neatitikimas, skundai vietoje, produkt4 atsaukimas arba klient4 ataskaitos a pie 
prastas kokybes tendencijas, issami komunikacija, susijusi su TD vertinimais, pristatymas ir (arba) 
paslaugos ar susij~ klausimai. 
Papildomas vizitas bus reikalingas, jei auditorius audito metu negales nustatyti ve iksmingumo. 

Neatitikties perziura 

Jei reikia, " lntertek" israsys 110 USO perziOros mokesti uz neatitikimq uz neatitikimo rib4 perziOrq. Jei 
reikia, uz neatitikim4 patikrinimq vietoje bus israsoma sqska ita pagal nurodytq dienos tarifq. Klientas 
yra atsakingas uz reikalavimus atitinkancios valdymo sistemos palaikymq. Mokesciai taikomi tik 
nustacius neatitikimus. 

Atsaukimo mokesciai 

"lntertek" ir jOs4 jmone tarpusavyje susitars del kiekvienos veiklos datos pagal akreditacijos 
re ikalavimus. Jei atsauksite bet kuri is auksciau isvardyt4 dalyk4 be 30 dien4 jspejimo, "lntertek" israsys 
sqskaitq faktOrq uz planuojamas islaidas, patirtas keliones ir auditoriaus prastovose. 

Gincai, apeliacijos ir skund4 nagrinejimas 

"lntertek" supranta nesaliskumo ir konfidencialumo svarbq vykdant sertifikavimo veiklq. lnteres4 
konflikt4 va ldymas ir objektyvumo uztikrinirnas yra mOs4 svarbiausi prioritetai. Taciau, jei kilt4 
nesutarim4 tarp lntertek ir Bend roves, mes nagrinesime bylq sqziningai ir atsizvelgsime i ilgalaikius 
abiej4 sali4 interesus. MOs4 skundLJ nagrinejimo ir gincLJ bei apeliacijlj politika yra viesai prieinama ir icl 
galima atsisi4sti is mOs4 svetaines adresu http://www.intertek.com/auditing/management­
systems/policy/ 

Tolesni veiksmai 

Priimdamas si pasiOlymq, Klientas sutinka laikytis reikalavim4, nurodyt4 siuose dokumentuose: 

Sis pasiOlymas grindziamas kliento pateikta informacija ir galioja 10 dien4. Valdymo sistemos pakeitimas arba 
Taikymo sritis gali reikalauti perziOreto pasiOlymo, kad bOt4 tinkamai patenkintas jOs4 paslaugos prasymas. Del atnaujinto arba 
atnaujinto pasiOlymo gali atsirasti papildom4 islaid4. Citata # : mr20221013 
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• Bendrosios salygos (FlOl-4) 
• Sertifikavimo sutartis (FlOl-6) 
• MOR 2017 /745 medicininio reguliavimo sertifikavimo susitarimas (FlOl-6-MED-MDR) 
• Medicininio reguliavimo sertifikavimo susitarimas de!I MOD 93/42/EEB (F101-6-MED) 
• Naujausias ka inorastis, kuri paskelbe paskelbtoji istaiga, medicina . 

Be to, klientas sutinka su MDSAP programa: 
Leisti reguliavimo institucijos, kuri leido juos pripazinti, darbuotojams stebeti ir vertinti 
"lntertek" auditus ir leisti reguliavimo institucijos darbuotojams, pateikus prasymq, 
susipazinti su irasais ir dokumentais, susijusiais su gamintoju, kurie yra svarbus audito ir 
sprendim4 priemimo procesui. 
Nepriestarauti audito grupi4 sudarymui. Klientai gali naudoti "lntertek" ginc4 / apeliacij4 
procesq, kad oficialiai dokumentuot4 visus susirupinimq keliancius klausimus, susijusius su 
audito grupes sudetimi, paskyrus audito grup~. 
Leisti MDSAP reguliavimo institucijoms dalytis visa is dokumentais ir irasais, susijusiais su auditu, 
su kitomis reguliavimo institucijomis, kurios yra sud a riusios oficialius vyriausybi4 
konfidencialumo susitarimus, apimancius nuosavybes teise priklausancios informacijos ir 
komercines paslapties informacijos programos konkrecias sqlygas. Leisti MDSAP reguliavimo 
institucijoms pasiekti ir dalytis visais dokumentais ir i rasais, susijusiais su auditu, su kitomis 
reguliavimo institucijomis, iskaitant reguliavimo main4 programq (bendrq pasaulini IT portalo 
sprendimq) su Visas Amerikos sveikatos organizacija. Tokios reguliavimo institucijos yra 
sudariusios oficialius konfidencialumo susitarimus tarp vyriausybi4, kurie apima nuostatas del 
nuosavybes teise priklausancios informacijos ir komercini4 paslapci4 informacijos programos 
konkreci4 sqlyg4 apsaugos. 
Nenaudoti lntertek konsultavimo paslaugoms tuo paciu metu kaip ir sertifikavimo paslaugoms. 
Konsultavimas apibreziamas kaip dalyvavimas kuriant, diegiant ar palaikant valdymo sistemq, 
uztikrinanciq atitikti medicines prietais4 reglamentams, apimantiems kokybes valdymo 
sistemq (arba gerq gamybos praktikq), prieta iso rinkoda ros leidimq ir patalp4 registracijq, ir 
(arba) medicines prietais4 nepageidaujam4 reiskini4 ir patariam~4 pranesim4 pranesimus. 
Sis lntertek turi atitikti MDSAP programos ataskait4 te ikimo reikalavimus, kurie pakeicia 
FlOl-61.5 punktq. Vis4 pirma, "lntertek" privalo pateikti / pranesti MDSAP reguliavimo 
institucijoms: 

o Suplanuotas / pakeistas pradinis MDSAP auditas arba pasitraukimas is MDSAP 
o Visas audito ataskaitos ir audito metu nustatyti faktai 
o Taikymo srities sustabdymas, panaikinimas, panaikinimas arba sumazinimas 
o Suvokiama gresme visuomenes sveikatai (apie medicines priemoni4 gamintojq gautas 

skundas, kuriame galet4 buti nurodyta problema, susijusi su medicines priemoni4 sauga 
ir veiksmingumu, arba pavojus visuomenes sveikatai (pvz., pranesejai) arba padetis 
nustatoma audito metu) . 

o Aptikta apgaulinga veikla 
o Aptiktas suklastotas produktas 

Sis pasiulymas tam pa susitarimu, kai H pasiraso visas reikiamos salys. 
Pasirasydama siq sutarti, pasirasanti imone uztikrina, kad sertifikavimo apimtis, audito kriterijai, adresas ir 
etato ekvivalentas yra teisingi ir galiojantys. 
Apie bet kokius auksciau nurodytus pakeitimus (ar kitus pranestinus pakeitimus), susijusius su 

Sis pasiulymas grindziamas kliento pateikta informacija ir galioja 10 diem,1. Valdymo sistemos pakeitimas arba 
Taikymo sritis gali reikalauti perziureto pasiulymo, kad but4 tinkamai patenkintas jus4 paslaugos prasymas. Del atnaujinto arba 
atnaujinto pasiulymo gali atsirasti papildom4 islaid4. Citata #: mr20221013 
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pasirasancia jmone ar jos produktais, turi buti pranesta lntertek, uzpildant ir issiunciant lntertek 
pranesimq apie pakeitimq. Naujausiq pranesimo apie pakeitimq versijq ga lima gauti is "lntertek" 
paprasius. 

Sis pasiOlymas grindziamas kliento pateikta informacija ir galioja 10 dien4. Valdymo sistemos pakeitimas arba 
Taikymo sritis gali reikalauti pe rz iOreto pasiOlymo, kad bOt4 tinkamai patenkintas jOs4 paslaugos prasymas. Del atnaujinto arba 
atnaujinto pa siO lymo gali atsirasti papildom4 isla id4. Citata #: mr20221013 
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Prieme "Biodex Medical Systems, Inc." 

Vardas, pavafnAfrY! ~ ~ 

Prierne " lntertek Test ing Services NA, Inc." 

Kara Mamakos 

Vardas, pavadinimas: 

Titulinis: Marija Ane Juska Titulinis: Verslo pletros koordinatorius 

Data: Spalis 13, 2022 Data: 2022 m. spalio 14 d. 

Kitas "lntertek" akredituotas juridinis asmuo (jei taikoma) 

Paga!: ____________________ _ 
Para5as 

Vardas, pavadinimas: _______________ _ 
Spa usdinami 

Titulinis: ___________________ _ 

Juridinis: ___________________ _ 
Data: ____________________ _ 

Papildomi istekliai ir paslaugos, papildancios jus4 verslo poreikius: 

• Mokymo kursa i - https://academy.intertek.com/ 
• Verslo uztikrinimas - http ://www. intertek.com/business-assurance/ 
• "ISO 9001" apzvalga - http://www.intertek.com/auditing/iso-9001/ 
• ISO 14001 sertifikavimas - http://www.intertek.com/business-assurance/green/ 
• ISO 27001 sert ifikavimas - http://www.intertek.com/auditing/iso-27001/ 
• Klient4 atsiliepimai - http ://www.intertek.com/business-assu rance/testimonials/ 

Sis pa siulymas grindziamas kliento pateikta informacija ir galioja 10 dien4. Valdymo sistemos pakeitimas arba 
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