2023 m. birzelio 28 d.

Dalykas Reglamentas (ES) 2023/607, kuriuo i$ dalies keiciar
reglamentai (ES) 2017/745 Mieli Europos Sgjungos platintojai,

"Biodex" Siuo metu atlieka MDR sertifikavimag misy notifikuotojoje jstaigoje "Intertek Semko",
kurj tikimasi uzbaigti iki 2023 m. GruodZio mén. Nors dabartiniy MDD sertifikaty galiojimas
baigsis 20 m. liepos 2023 d., "Biodex" atitinka MDD sertifikato pratesimo reikalavimus, nes misy
jrenginiai:

- buvo sertifikuoti notifikuotosios jstaigos pagal Medicinos prietaisy direktyvg 93/42/EB (MDD) ir
- MDD sertifikatai galiojo MDR taikymo pradZios dieng (2021 m. geguzés 26 d.) ir
- Prie$ pasibaigiant sertifikato galiojimo laikui, gamintojas ir notifikuotoji jstaiga pasirasé

radytinj susitarima su paskelbtaja jstaiga dél prietaiso atitikties vertinimo

Pratesimo nuostata leidZia "Biodex" toliau prekiauti ES su MDD sertifikatais nuo 2023 m. liepos
20 d., kol jie bus pakeisti MDR sertifikatu. "Biodex" gali veikti pagal pratesimo nuostatg iki 2028
m. gruodzZio 31 d.

Taip pat pridedamas jvykdytas susitarimas tarp "Biodex" ir musy notifikuotosios jstaigos dél MDR
sertifikavimo.

Galt Irainer 3 Y5U-400, Y5U-401, Y5U-402, 9Y50-403, 950-404,
950-405, 950-406, 950-407, 950-408

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

BioSway 950-460, 950-4€61
Offset Unweighing systern 945-480

EC-41313009-03 System 4

Geriausi linkéjimai

Amaris Ajamil, moksly daktaras, RAC
Viceprezidentas, kokybés ir reguliavimo reikalai,
"Salona Global Medical Device"

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







Spalis 13, 2022

Mary Anne Yusko

49 Natcon Drive

Shirley, Niujorkas 11967
Jungtinés Amerikos Valstijos

Telefonas: +1 201-825-9500 ext 342
El. pastas: MYusko@mirion.com

Citata #: mr20221013

Miela Marija Ona,
Pasiiilymas dél "Biodex Medical Systems, Inc."

"Intertek” vardu prasau priimti mano nuosirdzig padékg uZ suteikta galimybe pateikti
sertifikavimo jstaiga.

Kai nuspresite judéti j priekj, mes sukursime audito programa, pagrjsta jlsy konkredi
UZzmegsime nuolatinj rysj su jisy organizacija ir palaikysime ilgalaikius santykius, pag!
paslaugy kokybe.

Pagarbiai

Marina Rupp

Tiesioginis+1-616-656-0634

El pasStas marina.rupp@intertek.com
Intertek, 4700 Broadmoor Ave. SE Suite 200, Kentwood M| 49512

Puslapis 2

pasitilyma bdti jasy

poreikiais ir tikslais.
'us pasitikéjimu ir
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Apie Intertek

itertek" yra pirmaujanti  ;uotinés kokybés uztikrinimo paslaugy teikéja pramonés Sakoms visame
pasaulyje. Per misy tinklg, urj sudaro daugiau nei 1 000 laboratorijy ir biury bei daugiau nei 42 000
Zmoniy daugiau nei 100 $a_J, grupé is naujo apibrézia pramone, pateikdama misy pasillyma dél visisko
kokybés uztikrinimo. Mes perZengiame fizinés kokybés kontrolés ribas, kad uztikrintume visiskg ramybe
naudodami savo novatori§ s ir specialiai pritaikytus uztikrinimo, testavimo, tikrinimo ir sertifikavimo
sprendimus musy klienty c~zracijoms ir tiekimo grandinéms:

Auditas: tikriname ,dsy verslo naduma pagal patentuotus, tarptautinius ar vietinius reguliavimo
Writerijus, uztikrind~mi, kad jlsy produktai, procesai ir sistemos atitikty taikomus kokybes,
sveikatos, aplinkos augos ir socialinés atskaitomybés standartus.

Testavimas: misy ..asauliné bandymy patirtis apima saugg, kokybés kontrole, prototipy
testavimg ir produ > etalono testavimag.

Tikrinimas: Mes te.niame jvairias tikrinimo paslaugas, jskaitant gamykla ir kokybe,
saugojimo perdavima, iSankstine gamyba, gamyba, galutinj atsitiktin] méginiy émima,
iSveZima pries iSsiv~*imaq ir pakrovimo prieZzilira.

ertifikavimas: Na lodamiesi daugybe pasauliniy akreditacijy, pripaZinimy ir susitarimuy,

es teikiame serti  avimo paslaugas gamintojams, mazmenininkams ir prekybininkams,
arduodantiems p duktus beveik visose pasaulio rinkose.

Mokymas: "Interte ' ekspertai turi patirties uztikrinti, kad jisy pagrindiniai darbuotojai,
vadovybé ir tiekéje )us informuoti apie pagrindinius atitikties klausimus, techning
k‘ompetencija ir kt.

Kokybeés uztikrinin._s: Mes testuojame, audituojame ir tikriname jvairias sistemas, procesus,

v 1 .

rtek"
echanizma.

atikimas

valdymo

1as musy

e e e e m e s it e LAt NNy [MATE L)) TS IIMA W I PL B |||\.II\YIII(.!. I'Iu.)\i I\Vulllll\ﬂbl}u) procesas,
atitinkantis ISO 17021-1 re” ilavimus ir konkrecios programos reikalavimus, uztikrina, kad visy "Intertek"
biury auditoriai yra aukséic sio lygio kvalifikuoti atlikti savo vertinimo veikia.

Sis pasidlymas grindZiamas kliento pateikta informacija ir galioja 10 dieny. Dél valdymo sistemos ar apimties keitimo gali
prireikti perZidréto pasitlymo, kad bty tinkamai patenkintas jlsy paslaugos prasymas. Dél atnaujinto arba atnaujinto
pasitlymo gali atsirasti papildomy iSlaidy. Citata #: mr20221013

Dokumentz ~101-5-MED 15leidimo data: 5-APR-2022
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Sertifikavimo taikymo sritis

Audito kriterijai:
Sertifikavimo jstaiga ir
akreditavimas

Sertifikavimo sritis**:

Vietos:

MD kodai/NACE 2 red.:

Audito daZznumas:

Dabartinis audito dienos
rodiklis:

(audito dienos jkainiai
priklauso nuo

metiniai atnaujinimai)

ES MDR 2017/745 IX priedas: "Intertek" medicinos notifikuotoji jstaiga AB
(MPA - Ldkemedelsverket)

MDD 93/42/EEB Il priedas ir V priedas: Intertek Semko AB (SWEDAC)

ISO 13485: 2016 pagal MDSAP: Intertek Testing Services NA Inc. (IMDRF),
jskaitant Siuos norminius reikalavimus:
Australija: Terapiniy prekiy (medicinos prietaisy) taisyklés, 2002
m., 3 priedo 1 dalis (iSskyrus 1.6 dalj)
Brazilija: Federalinis jstatymas Nr. 6360/76; RDC ANVISA Nr. 16/2013;
RDC ANVISA Nr. 23/2012; RDC ANVISA Nr. 67/2009; RDC ANVISA Nr.
56/2001
Kanada: Medicinos prietaisy reglamentai — 1 dalis — SOR 98/282
Japonija: MHLW ministro potvarkio Nr. 169 4-68 straipsniai, PMD aktas
(jei taikoma)
Jungtinés Amerikos Valstijos: 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21
CFR 807 (A-D poskyriai)

MDD Il priedas: Fizinés terapijos ir reabilitacijos jranga; Il a klasés MDD V
priedas: Matavimas: Radionuklidy kalibratoriai, | klasé, matavimas
Matavimas: Fizinés terapijos ir reabilitacijos jranga | klasé, MDR matavimas :
| klasé (m), | klasés prietaisai su matavimo funkcija,

lla klasé, Reabilitacijos prietaisai

ISO 13485 / MDSAP: fizinés medicinos produkty, reabilitacijos produkty ir
radiologijos produkty bei priedy projektavimas, gamyba, montavimas,
aptarnavimas ir palaikymas. Branduolinés medicinos produkty ir priedy
aptarnavimas ir palaikymas.

49 Natcon Drive Shirley, Niujorkas 11967 — 85 darbuotojai (FTE*)

MDA 0313, MDS 1009, MDS 1010, MDT 2001, MDT 2002, MDT 2010, MDT
2011 m., MD 0103, MD 1108, MD 11098, MD 1201, MD 1401

Metinés

3200 Lt

Sis pasialymas grindZiamas kliento pateikta informacija ir galioja 10 dieny. Valdymo sistemos pakeitimas arba
Taikymo sritis gali reikalauti perzitréto pasitlymo, kad baty tinkamai patenkintas jusy paslaugos praSymas. Dél atnaujinto arba
atnaujinto pasitlymo gali atsirasti papildomy islaidy. Citata #: mr20221013

Dokumentas: F101-5-

18leidimo data: 5-APR-
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Pastabos:

* Visos darbo dienos ekvivalentas {etato ekvivalentas). Audito Zmogaus dienos skaifiavimai grindziami etato
ekvivalenty skai¢iumi. Jei etato ekvivalentas pasikeiéia sertifikavimo ciklo metu, "Intertek"” turi teise padidinti arba
sumazinti audito trukme nepasiraSydama naujos sutarties su klientu. Pasikeitus audito laiko trukmei dél etato
ekvivalento pakeitimo, bus padarytas Sios sutarties pakeitimas. Pakeitimas galioja be parasy. Apie etato
ekvivalento pokycius turi biiti pranesta Intertek. NepraneSimas apie pasikeitusj etato ekvivalenta yra sertifikavimo
sutarties pazeidimas.

Apie etato ekvivalento pakeitimus pranesama likus ne maziau kaip 30 kalendoriniy dieny iki planinio audito.

**8jo pasiiilymo taikymo sritis yra preliminari ir bus baigta po pirminio vertinimo.

Audito dienos lentelé
Audito dieny, kurias reikia praleisti vietoje sertifikavimo, prieZilros ir pakartotinio sertifikavimo auditams,
skaifiy nustato Tarptautinis akreditacijos forumas (IAF) ir {arba) kiti konkrecios programos reikalavimai.

Toliau pateiktoje lenteléje pateikiamas svetainiy, kurioms taikomas jusy sertifikatas, audito dieny
skaiCiaus jvertinimas. Atkreipkite démesj, kad 3is skaiiavimas pagrjstas informacija, kurig pateikéte
miusy informacijos apie klientg formoje, atsizvelgiant j Siuos koregavimo koeficientus:

e Veiksniai, didinantys audito laika: netaikoma.
¢ Audito laikg trumpinantys veiksniai: netaikoma.

Jei pastebésite, kad kuri nors informacija yra neteisinga, nedelsdami praneskite mums, kad galétume
atnaujinti Siuos audito dienos skai¢iavimus.

Sis pasiGlymas grindziamas kliento pateikta informacija ir galioja 10 dieny. Valdymo sistemos pakeitimas arba
Taikymo sritis gali reikalauti perziGréto pasitlymo, kad bity tinkamai patenkintas jasy paslaugos prasymas. Dél atnaujinto arba
atnaujinto pasidlymo gali atsirasti papildomy islaidy. Citata #: mr20221013

Dokumentas: F101-5- I§leidimo data: 5-APR-



Puslapis 6 i$ 12

Audita iviartinimac

UriATiira s z [CEETNTNEE [CEFFRTENE 4

1 ATaANAaC (v Ix1 VY XKIiInniirwv XKinniirt
Z ATANAC IinIl K1Y My 13 2t T i3 ZIMYVET
1L prigziurd {(ivivn

priesidta tvivw) - 7.5 24000 Lt 24000 Lt
Pakartotinis sertifikavimas
inancany
FrieZiurd £ {(IVIVR)
1 nrie¥inra (INADSADP 4.0 12800Lt 12800 Lt
Prieziura 3 (VIDK)
I nria¥inra IRNANCAD)Y 40 12 800 Lt 12 800 Lt
& prieziura {vior) 7.5 24000Lt 24000 Lt
Pakartotinis sertifikavimas
{ARANCAD)Y
NIATINIC ITYNIKACTIC F1VvVIE L] = /0117 =~ /71117
RAQTINIC MNAKACTIC I 1K /TN T ALl T AL T ALl T ULl T <L 7N MYIT
IWVIRTINIC IMNOKACTIC IV 1INV 1 ™IN1IET I =ty vr I =™Iniai 1 ™Iny:v I =™tnijirv Z nInmira

Pastabos:

] visus mokescius nejskaiciuotos kelionés iSlaidos ir papildoma
veikla Sgmata priklauso nuo atnaujinty kainy ir néra
garantuojama.

Metinis mokestis negraZzinamas, gali keistis ir negarantuojamas. Priklausomai nuo programy / audito kriterijy, metiniai mokesciai gali baGti iSraSomi skirtingu
mety laiku, nebatinai kartu su auditu.

ES MDR atveju metiné mokescio sagskaita i$ pradziy bus iSraSoma iSduodant sertifikatg ir bus proporcingai paskirstyta, t. y. uz pirmojo metinio mokescio
kaing bus iSrasoma sgskaita faktiira proporcingai nuo oficialios paraiskos pasirasymo. Metinis mokestis uz MDR bus apmokétas kiekvieny mety sausio
ménesj uz ateinancius metus.

MDSAP ir ES MDR audito ataskaitos turi biiti parengtos angly kalba.
ISO 13485 pakartotinio sertifikavimo jvertinimas yra pagrjstas dabartine informacija ir gali keistis.

1 etape auditorius gali nustatyti svarbiausius tiekéjus, kuriy auditas turi bati atliktas 2 etape, o tai padidins laikg prie pirmiau pateiktoje lenteiéje
nurodytos trukmeés.

ES MDR atveju 2 etapo trukmé gali pailgéti priklausomai nuo duomeny, gauty atliekant techniniy dokumenty vertinimus ir | etapo

auditg. ES MDR atveju 2 etapo auditas gali buti atliekamas tik uzbaigus pradinj TD vertinima.

Sis pasitilymas grindZiamas kliento pateikta informacija ir galioja 10 dieny. Dél valdymo sistemos ar taikymo srities skirtumy gali reikéti perZiGréto pasidlymo



tinkamai patenkinti jlsy paslaugos uzklausg. Dél atnaujinto arba atnaujinto pasitlymo gali atsirasti papildomy islaidy. Citata #: mr20221013

Dokumentas: F101-5-MED 18leidimo data: 5-APR-2022
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Vélesnis sertifikavimo ciklas bus jtrauktas j naujg sutartj / susitarima.

Kitos akredituotos sertifikavimo jstaigos (akredituotos savitarpio teisinés pagalbos susitarima pasirasiusios
akreditavimo jstaigos) i3duoty kotiruotiy perkélimo sertifikaty atveju pirmiau nurodytos sitilomos paslaugos
teikiamos su salyga, kad bus sékmingai uzbaigta perkélimo perzilra (privalomos informacijos techniné perzitra).

| 8ig sutartj nejtraukta visa paskelbtosios jstaigos arba patvirtintosios jstaigos paslaugy kainodara. Dabartiné
kainodara yra pridedama ir gali keistis. Siame pridétame kainorastyje i§samiai aprasomi dabartiniai metiniai ir
periodiniai sertifikaty mokes¢iai, mokes¢iai, susije su techniniy dokumenty perziira, ir papildomi administraciniai
mokesciai.

Atitikties vertinimo procesas

Po pirminio sertifikavimo audito prieZitiros auditas bus planuojamas kasmet. Priezidros vizitai bus
planuojami taip, kad visi pagrindiniai veiklos procesai bty perZitréti per trejy mety audito ciklg. Praéjus
trejiems metams po pirminio sertifikavimo audito, bus atliktas pakartotinio sertifikavimo auditas, kad
bty atliktas iSsamus vertinimas vietoje.

Papildoma informacija, susijusi su MDSAP:

"Intertek”, be reguliariy metiniy audity pagal MDSAP programg, gali atlikti auditus, apie kuriuos i3
anksto nepraneSama: 1) pripazinusios (-iy) reguliavimo institucijos (-y) pradymu; 2) jei ankstesni
auditai rodo rimtus ir (arba) dainus neatitikimus; 3) jei remiantis konkreéia informacija galima jtarti
rimtg prietaisy arba jy gamintojo neatitiktj.

Papildoma informacija, susijusi su MDD:

e Be pirmiau iSvardytos veiklos, privalomi MDD auditai, apie kuriuos i$ anksto
neprane$ama, bus atliekami ne reciau kaip kartg per trejus metus.

e Papildoma MDD vertinimo veikla (po MDR taikymo datos): PASP ir PMS planai turi bati
reguliariai perziturimi pagal MDR reikalavimus. Méginiy émimo plang per visg EB sertifikato
galiojimo laikotarpj nustato paskelbtoji jstaiga. Sios iélaidos virdija §j pasiiilyma.

Papildoma informacija, susijusi su MDR:

e Be to, MDR audito ciklas paprastai trunka penkerius metus. Tai reiskia, kad kas penkerius
metus bus atliekamas MDR pakartotinio sertifikavimo auditas, nepriklausomai nuo kity
sertifikavimo programy ciklo.

o Atitikties vertinimo veiklg atliks notifikuotosios jstaigos pavaldZioji jstaiga.

e Be pirmiau iSvardytos veiklos, privalomi MDR auditai, apie kuriuos i$ anksto neprane$ama, bus
atliekami bent kartg per penkerius metus.

e Pasak MDR, paskelbtosios jstaigos prasoma prireikus atlikti Europos rii  ai pateikiamy gaminiy
bandymus. Siy bandymy iglaidos j 3ig samata nejtrauktos. Jei paskelbtoji jstaiga prago atlikti
gaminio bandymga, paskelbtoji jstaiga apie tai pranesa gamintojui ir pasitlo bandymo {-y) ke 3.
Prie$ atlikdamas bandymg gamintojas turi patvirtinti islaidas (patvirtinimas netaikomas
bandymui, atliekamam atliekant auditg, apie kurj i$ anksto nepranesama). Jei bandymy islaidos
néra patvirtintos, paskelbtoji jstaiga turi teise sustabdyti arba panaikinti atitinkamga EB
sertifikatg ir taip pat gali nutraukti susitarimus.

Sis pasidlymas grindziamas kliento pateikta informacija ir galioja 10 dieny. Dél valdymo sistemos ar apimties keitimo gali
prireikti perzidreto pasitlymo, kad bty tinkamai patenkintas jasy paslaugos praSymas. Dél atnaujinto arba atnaujinto
pasililymo gali atsirasti papildomy islaidy. Citata #: mr20221013

Dokumentas: F101-5-MED [$leidimo data: 5-APR-2022
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Pasak MDR, paskelbtosios jstaigos prasome tlikti auditg pas teisétg gamintojg svarby tiekéja.
Tokie svarbus tiekéjy auditai paprastai trur :vieng dieng ir néra jtraukiami j Siame pasitlyme
pateiktus skaiciavimus. Apie bet kokj kritini_ :iekéjo audita (jei tai néra auditas, apie kurj i3
anksto nepraneSama) klientui praneSama i5 anksto. Uz audito islaidas kritiniame tiekéjoje
atsako teisétas gamintojas (klientas, pasirasantis Sig sutartj). Neleidimas paskelbtajai jstaigai
skirti laiko svarbiy tiekéjy auditui atlikti yra rtifikavimo sutarties pazeidimas ir dél to
sertifikavimas gali buti sustabdytas arba até _ iktas.

MDR techninés dokumentacijos (TD) perziura:

o Pirminio sertifikavimo atveju TD perZilra uzbaigiama pries atliekant 2 etapo audits.
1 etapo auditas gali bati atliekamas kartu su TD perzidra.

o Atliekant pradinj ir pakartotinj sertifikavimg pagal MDR, techniniy dokumenty
{atitinkanc¢iy MDR Il ir Wl priedus) p.  yzdZiai imami pagal MDR 52 straipsnj. CIF
(kliento informacijos formoje) pate....a informacija yra techniniy dokumenty, kurie
turi bati atrinkti, pagrindas. Toliau pateikiamos apskaiiuotos techninés
dokumentacijos vertinima pries pri "'nj sertifikavimg iSlaidos. Uz tolesnj meéginiy
émima, kaip reikalauja MDR, bus i3 jomos sgskaitos fakturos pagal kainorast;.

Prietaiso klasé TD skaicius Numatomos
islaidos*

lia 1 21 390 JAV doleriy

b

lIb implantuojamas
I}
Ypatingas

* Minétos i$laidos apima tik pirmaja dokumenty perzilra, jei nustatomi neatitikimai, jy valdymas padidins
i$laidas. Daugumai klienty tai reiskia, kad kiekvienam atrinktam techniniam dokumentui paprastai reikia
dviejy ar trijy papildomy perzidros etapy. Todél minétos islaidos gali blti padidintos. Daugiau informacijos
rasite dabartiniame kainorastyje.

Apskaiéiuotos TD vertinimo iSlaidos yra pagrjstos bazinémis TD sagnaudomis, gali keistis ir bus pagal galiojantj
kainorastj.

o Techniniai dokumentai perzitrimi kasmet. Pagal MDR kiekvienais metais turéty bati
imami bent vienos techninés dokumentacijos bylos pavyzdziai, kurie turi apimti visg
priemoniy spektra per vieng sertifikavimo ciklg. Meginiy émimo plang per visg EB
sertifikato galiojimo laikotarpj nustato paskelbtoji jstaiga. Jei visy priemoniy atranka
bus baigta iki sertifikavimo ciklo pabaigos, atliekant priezitiros auditus daugiausia
démesio bus skiriama konkregiai PPS veiklai, galbt pridedant audito laiko. Sios i$laidos
virsija §j pasitulyma (toliau pateikta lentelé skirta tik pirminei sertifikavimo atrankai) ir
joms bus israsytos saskaitos faktlros pagal dabartinj kainorastj. Sertifikato islaikymo
iSlaidos imamos kasmet, o mokestis uz pakartotinj MDR sertifikavima imamas ne reciau
kaip kas penkerius metus. Sios ilaidos ir dabartinis kainorastis bus reguliariai
atnaujinami remiantis bendromis paskelbtujy jstaigy islaidy raida.

Sis pasililymas grindziamas kliento pateikta informacija ir galioja 10 dieny. Valdymo sistemos pakeitimas arba
Taikymo sritis gali reikalauti perZidréto pasidlymo, kad bity tinkamai patenkintas jlsy paslaugos prasymas. Dél atnaujinto arba
atnaujinto pasidlymo gali atsirasti papildomy islaidy. Citata #: mr20221013

Dokumentas: F101-5- [8leidimo data: 5-APR-



Puslapis 9

Auditai, apie kuriuos i$ anksto nepranesama

Auditg, apie kurj i§ anksto nepranesama, bent vieng (1) dieng atliks ne mazZiau kaip dviejy (2)
auditoriy audito grupé.

IS anksto nepaskelbto audito islaidas, jskaitant kelionés islaidas, padengia Klientas.
"Intertek” taikys sutartyse sutartus tarifus.

Auditai, apie kuriuos i$ anksto nepranesama, Kliento kritiniy tiekéjy patalpose yra numatyti kliento ir
jo svarbiausiy tiekéjy sutartiniuose susitarimuose. Kritinio tiekéjo nepaskelbto audito islaidos bus
apmokétos Klientui.

Jei norint apsilankyti Salyje, kurioje yra klientas ir (arba) svarbiausias tiekéjas, reikia vizos, klientas ir
{(arba) jo svarbiis tiekéjai pries suteikdami pirminj sertifikata pateikia kvietimg bet kuriuo metu
apsilankyti pas gamintojg arba sutartj sudariusj svarby tiekéja, kai apsilankymo data lieka atvira.

Klientas leidzia "Intertek" auditoriams nedelsiant patekti j patalpas ir atitinkama personalg bet
kuriuo metu jprastomis patalpy darbo valandomis (laikantis valstybiniy Svenciy), kad jie galéty
atlikti patikrinimus, apie kuriuos i$ anksto nepraneSama. Klientas privalo rastu informuoti Intertek,
jei jis negali jvykdyti Sio reikalavimo konkreciomis datomis bent pries dvi (2) savaites. AtsiZvelgiant |
audity, apie kuriuos i§ anksto neprane$ama, pobidj, jei auditoriai pasirodys ir niekas nebus vietoje,
bus imamas visas mokestis.

"Intertek” nutrauks paslaugy teikimo sutartj, jei iS anksto nepranesusi negalés patekti j Kliento ar jo
sutartj sudariusiy kritiniy tiekéjy patalpas.

Klientas sutinka visada uztikrinti "Intertek" auditoriy sauguma audity, apie kuriuos i$ anksto
nepranesama, metu.

Galimus, prasomus produkto bandymus, kurie turi bati atlikti audity, apie kuriuos is anksto
nepranesama, turi apmokeéti klientas. Jei nesutiksite su Siais testais, sertifikato galiojimas gali biti
sustabdytas arba jis gali bati panaikintas.

Atsiskaitymo informacija
Kelionés islaidos

Visoms kelionés islaidoms (léktuvo bilietams, ridai, vieSbuéiams, automobiliy nuomai, maitinimui ir t. t.)
bus iSradyta saskaita faktlra pagal faktiskai patirty iSlaidy suma. Dedimties procenty (10 %) mokestis bus
automatiskai pridétas prie kelionés islaidy uz sgskaitos fakturos procesa. Kelionés laikas tiek j audita,
tiek i$ jo bus apmokestinamas viena pusdieniu nuo pirmiau nurodyto audito dienos tarifo, uz kelione ir
vienam auditoriui.

Sertifikatai

Visi sertifikatai pateikiami elektroniniu badu. Popierinés kopijos gali buti pateikiamos pateikus
praSyma uz nominaly mokest;j.

Indéliy
Sis pasidlymas grindziamas kliento pateikta informacija ir galioja 10 dieny. Valdymo sistemos pakeitimas arba

Taikymo sritis gali reikalauti perziaréto pasidlymo, kad blty tinkamai patenkintas jasy paslaugos pradymas. Dél atnaujinto arba
atnaujinto pasidlymo gali atsirasti papildomy islaidy. Citata #: mr20221013
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UZstatas gali b{ti reikalingas pateikus nepalankig kredito ataskaita.
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atnaujinto pasitlymo gali atsirasti papildomy islaidy. Citata #: mr20221013
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Uz visus su auditu susijusius mokescius sgskaitos faktiros bus iSraSomos uzbaigus kiekvieng veikla.
Terminai yra grynieji 30 dieny saskaitose faktirose nurodytoms sumoms, kuriy nepadengia uzstatas.

Papildomos paslaugos ir auditas

Uz papildomas paslaugas, kuriy praso klientas ir (arba) kurios reikalingos sertifikavimui palaikyti, bus
taikomi papildomi mokesciai, uz kuriuos bus iSraSomos saskaitos faktiiros pagal pirmiau nurodyta
audito dienos tarifa, nurodant kelionés islaidas, jei taikoma, ARBA israsant saskaitg faktiira pagal
dabartinj kainorastj. Papildomy paslaugy pavyzdZiai apima prasyma pateikti patvirtinimo rastus ar
kitus nestandartinius dokumentus, audito ataskaity vertima, perzitras, susijusias su kokybés
valdymo sistemos ar produkty pakeitimais, ir specialius auditus, atsirandancius dél tokiy problemy,
kaip audito kriterijy neatitikimas, skundai vietoje, produkty atSaukimas arba klienty ataskaitos apie
prastas kokybés tendencijas, issami komunikacija, susijusi su TD vertinimais, pristatymas ir (arba)
paslaugos ar susije klausimai.

Papildomas vizitas bus reikalingas, jei auditorius audito metu negalés nustatyti veiksmingumo.

Neatitikties perziura

Jei reikia, "Intertek" iSrasys 110 USD perzZitros mokestj uz neatitikima uz neatitikimo riby perzitrg. Jei
reikia, uz neatitikimy patikrinima vietoje bus iSraSoma saskaita pagal nurodyta dienos tarifa. Klientas
yra atsakingas uz reikalavimus atitinkancios valdymo sistemos palaikymga. Mokesciai taikomi 1
nustadius neatitikimus.

Atsaukimo mokeséiai

"Intertek" ir jisy jmoné tarpusavyje susitars dél kiekvienos veiklos datos pagal akreditacijos
reikalavimus. Jei atS3auksite bet kurj is auks¢iau iSvardyty dalyky be 30 dieny jspéjimo, "Intertek" idrasys
sgskaita faktiirg uz planuojamas islaidas, patirtas kelionés ir auditoriaus prastovose.

Gincai, apeliacijos ir skundy nagrinéjimas

“Intertek" supranta nesaliSkumo ir konfidencialumo svarbg vykdant sertifikavimo veiklg. Interesy
konflikty valdymas ir objektyvumo uztikrinimas yra masy svarbiausi prioritetai. Taciau, jei kilty
nesutarimy tarp Intertek ir Bendrovés, mes nagrinésime bylg saZiningai ir atsizvelgsime j ilgalaikius
abiejy 3aliy interesus. Misy skundy nagrinéjimo ir gincy bei apeliacijy politika yra viesai prieinama ir jg
galima atsisiysti i$ masy svetainés adresu hitp://www.intertek.com/auditing/management-

systems/pr v/

Tolesni veiksmai

Priimdamas §j pasiulyma, Klientas sutinka laikytis reikalavimy, nurodyty Siuose dokumentuose:

Sis pasidlymas grindziamas kliento pateikta informacija ir galioja 10 dieny. Valdymo sistemos pakeitimas arba
Taikymo sritis gali reikalauti perzidréto pasialymo, kad baty tinkamai patenkintas jisy paslaugos praSymas. Dél atnaujinto arba
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e Bendrosios salygos (F101-4)

o Sertifikavimo sutartis (F101-6)

*  MDR 2017/745 medicininio reguliavimo sertifikavimo susitarimas {F101-6-MED-MDR)
e Maedicininio reguliavimo sertifikavimo susitarimas dél MDD 93/42/EEB (F101-6-MED)
e Naujausias kainorastis, kurj paskelbé paskelbtoji jstaiga, medicina.

Be to, klientas sutinka su MDSAP programa:

- Leisti reguliavimo institucijos, kuri leido juos pripazinti, darbuotojams stebéti ir vertinti
"Intertek” auditus ir leisti reguliavimo institucijos darbuotojams, pateikus prasyma,
susipazinti su jrasais ir dokumentais, susijusiais su gamintoju, kurie yra svarbas audito ir
sprendimy priémimo procesui.

- Nepriestarauti audito grupiy sudarymui. Klientai gali naudoti "Intertek" gin¢y / apeliacijy
procesa, kad oficialiai dokumentuoty visus susiriipinimg keliancius klausimus, susijusius su
audito grupes sudetimi, paskyrus audito grupe.

- Leisti MDSAP reguliavimo institucijoms dalytis visais dokumentais ir jrasais, susijusiais su auditu,
su kitomis reguliavimo institucijomis, kurios yra sudariusios oficialius vyriausybiy
konfidencialumo susitarimus, apimancius nuosavybés teise priklausancios informacijos ir
komercinés paslapties informacijos programos konkrecias sglygas. Leisti MDSAP reguliavimo
institucijoms pasiekti ir dalytis visais dokumentais ir jrasais, susijusiais su auditu, su kitomis
reguliavimo institucijomis, jskaitant reguliavimo mainy programa (bendrg pasaulinj IT portalo
sprendimg) su Visos Amerikos sveikatos organizacija. Tokios reguliavimo institucijos yra
sudariusios oficialius konfidencialumo susitarimus tarp vyriausybiy, kurie apima nuostatas dé!
nuosavybés teise priklausancios informacijos ir komerciniy paslap¢iy informacijos programos
konkreciy salygy apsaugos.

- Nenaudoti Intertek konsultavimo paslaugoms tuo paciu metu kaip ir sertifikavimo paslaugoms.
Konsultavimas apibréziamas kaip dalyvavimas kuriant, diegiant ar palaikant valdymo sistemg,
uztikrinancia atitiktj medicinos prietaisy reglamentams, apimantiems kokybés valdymo
sistemg (arba gerg gamybos praktika), prietaiso rinkodaros leidimg ir patalpy registracija, ir
(arba) medicinos prietaisy nepageidaujamy reiskiniy ir patariamyjy pranesimy pranesimus.

- Sis Intertek turi atitikti MDSAP programos ataskaity teikimo reikalavimus, kurie pakeicia
F101-6 1.5 punktg. Visy pirma, "Intertek" privalo pateikti / pranesti MDSAP reguliavimo
institucijoms:

o Suplanuotas / pakeistas pradinis MDSAP auditas arba pasitraukimas i MDSAP

o Visos audito ataskaitos ir audito metu nustatyti faktai

o Taikymo srities sustabdymas, panaikinimas, panaikinimas arba sumaZinimas

o Suvokiama grésmeé visuomenés sveikatai (apie medicinos priemoniy gamintojg gautas
skundas, kuriame galéty bati nurodyta problema, susijusi su medicinos priemoniy sauga
ir veiksmingumu, arba pavojus visuomeneés sveikatai (pvz., prane3ejai) arba padétis
nustatoma audito metu).

o Aptikta apgaulinga veikla

o Aptiktas suklastotas produktas

Sis pasitilymas tampa susitarimu, kai jj pasiraso visos reikiamos $alys.

Pasirasydama 3Sig sutartj, pasirasanti jmoné uztikrina, kad sertifikavimo apimtis, audito kriterijai, adresas ir
etato ekvivalentas yra teisingi ir galiojantys.

Apie bet kokius auk3ciau nurodytus pakeitimus (ar kitus pranestinus pakeitimus), susijusius su

Sis pasiiilymas grindziamas kliento pateikta informacija ir galioja 10 dieny. Valdymo sistemos pakeitimas arba
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atnaujinto pasitlymo gali atsirasti papildomy islaidy. Citata #: mr20221013
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pasirasancia jmone ar jos produktais, turi bati pranesta Intertek, uZpildant ir issiunéiant Intertek
pranesimg apie pakeitima. Naujausig praneSimo apie pakeitima versijg galima gauti i$ "Intertek”
paprasius.

Sis pasiilymas grind#iamas kliento pateikta informacija ir galioja 10 dieny. Valdymo sistemos pakeitimas arba
Taikymo sritis gali reikalauti perzitréto pasialymo, kad baty tinkamai patenkintas jlsy paslaugos pradymas. Dél atnaujinto arba
atnaujinto pasitlymo gali atsirasti papildomy islaidy. Citata #: mr20221013

Dokumentas: F101-5- 15leidimo data: 5-APR-







