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Gamintojas 
Pavadinimas: MAICO Diagnostika GmbH 

Adresas:  Sickingenstr. 70-71 

10553 Berlynas 

Vokietija 

 

SRN Gamintojas: DE-MF-000006145 

 

„TUV SUD Product Service GmbH“ sertifikavimo įstaiga patvirtina, kad gamintojas sukūrė, 
patvirtino dokumentais ir įgyvendino kokybės valdymo sistemą, kaip aprašyta Reglamento (ES) 
2017/745 dėl medicinos prietaisų 10 straipsnio 9 dalyje. Išsami informacija apie prietaisų 
kategorijas, kurioms taikoma kokybės valdymo sistema, aprašyta kitame (-iuose) puslapyje (-iuose). 

Toliau nurodomoje ataskaitoje apibendrinami vertinimo rezultatai ir pateikiama nuoroda į 
atitinkamas CS, darniuosius standartus ir bandymų ataskaitas. Atitikties vertinimas buvo atliktas 
pagal šio reglamento IX priedo I ir III skyrius, o rezultatas buvo teigiamas. 

Sertifikuotą kokybės valdymo sistemą periodiškai prižiūri TUV SUD prduct Service GmbH. 
Priežiūros vertinimas taip pat apima ir atitinkamo prietaiso ar prietaisų techninių dokumentų 
vertinimą, remiantis kitais tipiniais pavyzdžiais. Turi būti laikomasi visų taikomų „TUV SUD 

Group“ bandymų ir sertifikavimo taisyklių reikalavimų. 
 

Ataskaitos Nr.          713185782 

 

 

Galioja nuo:             2021-06-10 

Galioja iki:               2026-06-09 

 

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

 

Klasė:  IIa 

Preitaisų grupė: Audiometrai 

  audiometrijos instrumentai 

klausos tikrinimo prietaisai 

vidurinės ausies analizatoriai 
 

 

TUV SUD Produktų Servisas GmbH notifikavimas su identifikacija Nr. 0123 
 


