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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢
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Product Service

ES kokybés vadybos sistemos sertifikatas (MDR)

Pagal Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy IX priedo I ir III skyrius
(I1a ir IIb klasés jrenginiai)

Nr. G10 005322 0004 00 red

Gamintojas: MoNo chem-pharm Produkte GmbH
LeystralBe 129
1200 Vienos
AUSTRIJA

SRN gamintojas: AT-MF-000000282

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

jdiege kokybeés valdymo sistema, kaip apradyta 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 nurodytoje ataskaitoje apibendrinami vertinimo rezultatai ir pateikiama nuoroda j atitinkamus CS, darniuosius
standartus ir bandymy ataskaitas. Atitikties vertinimas buvo atliktas pagal 3io reglamento IX priedo I ir Il skyrius ir gautas
teigiamas rezultatas.

Kartu su kokybés vadybos sistemos vertinimu buvo jvertinta reprezentatyviu badu atrinkty prietaisy techniné
dokumentacija.

Sertifikuota kokybes vadybos sistema yra periodigkai priZiarima TOV SUD Product

Service GmbH. PrieZitros vertinimas taip pat apima atitinkamo prietaiso ar prietaisy techniniy dokumenty jvertinima remiantis kitais tipiniais
pavyzd3iais. Turi bati laikomasi visy taikomy TUV SUD Group testavimo ir sertifikavimo reglamento reikalavimy. Isamig informacijg ir sertifikato
galiojima rasite adresu www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G10 005322 0004 Rev. 00

Ataskaitos Nr.: 713261915
Galioja nuo: 2023-03-17
Galioja iki: 2028-03-16
= -~
ISleidimo data: 2023-03-17 as
nullds
1 puslapis i$ 2

TUV SUD Product Service GmbH yra notifikuota jstaiga, kurios identifikavimo Nr. 0123
TUV SUD Product Service GmbH - Sertifikavimo jstaiga * Ridlerstrae 65 + 80339 Miunchenas « Vokietija

TUV®
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ES kokybés vadybos sistemos sertifikatas (MDR)

Pagal Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy IX priedo I ir III skyrius
(I1a ir IIb klasés jrenginiai)

Nr. G10 005322 0004 00 red

Klasifikacija: I1a klasé

Irenginiy grupe: D0899 - MEDICINOS PRIETAISY PLOVIKLIAI - KITA

Numatytas tikslas:

Sio sertifikato galiojimas priklauso nuo A
salygy ir (arba) apsiriboja Siais dalykais:

Taisymy istorija:

Rev. Data Aprasymas
PraneSimas 00 2023-03-17 713261915 Pradinis isdavimas
2 puslapis i§ 2

TUV SUD Product Service GmbH yra notifikuota jstaiga, kurios identifikavimo Nr. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Sertifikavimo jstaiga * RidlerstraBe 65 * 80339 Miunchenas « Vokietija
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