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ES kokybés vadybos sistemos sertifikatas (MDR) Product Service

Pagal Reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy, IX priedo | ir 11l skyrius (I klasés sterilds
prietaisai, turintys matavimo funkcijg arba daugkartiniai chirurginiai instrumentai)

Nr. G11 010918 0033 Rev. 00

Gamintojas: Geister Medizintechnik GmbH
Fohrenstr. 2
78532 Tuttlingen
VOKIETIJA

TUV SUD Product Service GmbH sertifikavimo jstaiga patvirtina, kad gamintojas sukaré,

dokumentais patvirtino ir jdiegé kokybés valdymo sistema, kaip aprasyta Reglamento (ES)

2017/745 dél medicinos prietaisy 10 straipsnio 9 dalyje. ISsami informacija apie jrenginiy

kategorijas, kurioms taikoma kokybés valdymo sistema, aprasyta kitame (-iuose) puslapyje (-

iuose).

Toliau nurodytoje ataskaitoje apibendrinami vertinimo rezultatai ir pateikiama nuoroda j atitinkamus
CS, darniuosius standartus ir bandymy ataskaitas. Atitikties vertinimas buvo atliktas pagal Sio
reglamento IX priedo | ir Il skyrius ir gautas teigiamas rezultatas. As applicable the involvement of the
notified body is limited to the aspects relating to:

- - steriliy salygy sukarimas, uztikrinimas ir palaikymas,

- - prietaisy atitiktis metrologiniams reikalavimams,

- pakartotinis prietaiso naudojimas, visy pirma valymas, dezinfekavimas, sterilizavimas, prieZidra ir
funkciniai bandymai bei susijusios naudojimo instrukcijos.

bati laikomasi visy taikomy TUV SUD Group testavimo ir sertifikavimo reglamento reikalavimy. I$samig
informacijg ir sertifikato galiojimg rasite adresu www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G11 010918 0033
Rev. 00

PranesSimas Nr.: 713180580
Galioja nuo: 2020-10-19
Galioja iki: 2025-10-18

C@IL\/

Kristofas Dicks

ISleidimo data: 2020-10-19 Sertifikavimo / Notifikuotosios jstaigos vadovas

Puslapis 1 i$ 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUOV SUD Product Service GmbH - Certification Body  RidlerstraRe 65 + 80339 Munich « Germany
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Procuct Servica

ES Kokybeés vadybos Sistemos Sertifikatas (MDR)

Pagal Reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy, IX priedo | ir Il skyrius (I klasés sterilis
prietaisai, turintys matavimo funkcijg arba daugkartiniai chirurginiai instrumentai)

Nr. G11 010918 0033 Rev. 00

Klasifikacija: I

Jrenginys Grupé: MDN 1208 - Neaktyvus neimplantuojamas instrumentai
Irenginys Savybés: MDS 1006 - Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai
Sio sertifikato galiojimas 1.

priklauso nuo salygy ir (arba)
apsiriboja Siais dalykais:
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TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUOV SUD Product Service GmbH -« Certification Body  RidlerstraRe 65 + 80339 Munich « Germany '|'l'_']\,(®
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