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CERTIFICAT UE SISTEM DE GESTIONARE A CALITA’[II
Nr. certificat 024/MDR

Pe baza evaluarii noastre efectuate conform Anexei IX, capitolele I si II din directiva UE nr.
2017/745, prin prezenta certificam faptul ca sistemul complet de gestionare a calitatii emis,
documentat si pus in aplicare:

de Producatorul: L.M. MEDICAL DIVISION SRL
25036 PALAZZOLO SULL’OGLIO (BS) - VIA BRIGATE ALPINE 9
(ITA) - Italia
SRN: IT-MF-000009561

pentru urmatoarele dispozitive:

Unitati de agatare pentru sili de operatie si terapie intensiva
Consola de perete

este conform si asigurd conformitatea unor astfel de dispozitive cu cerintele aplicabile ale
Regulamentului UE mentionat anterior si este supus supravegherii conform aceleiasi Anexe,
sectiunea 3.

In Anexa Tehnica, care este o parte integrala si importanti a prezentului certificat, sunt indicate
detalii suplimentare.

Prezentul Certificat UE este emis de IMQ S.p.A. ca organism notificat pentru Directiva
UE nr. 2017/745 privind dispozitivele medicale.

Examinarile si testele efectuate (referinte la specificatiile obisnuite aplicate si/sau standardele
incluse) sunt documentate in Raportul de evaluare a conformitatii a IMQ, care poate fi urmarit
prin Proiectul IMQ (indicat in sectiunea ,,Istoric revizuire” de mai jos) si este disponibil la
cerere.

Data primei emiteri: 24.05.2022
semnatura indescifrabila
Data de expirare: 23.05.2027 IMQ

Prezentul Certificat UE este supus dispozitiilor stabilite in ,,Regulamentul pentru evaluarea
conformitatii dispozitivelor medicale conform Regulamentului UE nr. 2017/745 pentru care
IMQ actioneaza ca Organism notificat cu nr. 0051

Aceasta este o traducere aggxfilllgj italian, care prevaleazi in caz de indoial.
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Categorie dispozitiv:
Grup dispozitiv:

Utilizare prevazuta:

Clasa de risc:

Locul de fabricatie:

Anexa tehnica la Certificatul UE nr. 024/ MDR

Fisa tehnica nr. 1

Unitati de agétare pentru sdli de operatie si terapie intensiva
Z129007: Unitati de agatare pentru sdli de operatie si terapie intensiva

Unitati de alimentare instalate in sili de terapie intensiva si sali de
operatie, destinate distribuirii gazului medical

b

25036 PALAZZOLO SULL’OGLIO (BS) - VIA BRIGATE ALPINE 9
(ITA) — ltalia

25036 PALAZZOLO SULL’OGLIO (BS) — VIA FRATELLI CALVI
SNC (ITA) — Italia

Referinta la alte certificate ~ Nu se aplica
necesare pentru introducerea
pe piata dispozitivelor:

Conditii pentru limitarea /

valabilitatii:
Alte date relevante:

Date dispozitiv:

/

Datele privind dispozitivele (Modele, Denumiri comerciale si Marci
comerciale) sunt enumerate in lista documentului dispozitivelor
individuale din Certificatul UE nr. 024/MDR Rev. 1 din data de
24.05.2022 anexata la acest certificat. Prezentul document este o0 parte
integrala si importanta a prezentului certificat.
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Categorie dispozitiv:

Grup dispozitiv:

Utilizare prevazuta:

Clasa de risc:

Locul de fabricatie:

Anexa tehnica la Certificatul UE nr. 024/ MDR

Fisa tehnica nr. 2

Console de perete

Z129017: Console de perete

Unitati de alimentare instalate in sali de terapie intensiva si sdli de
operatie, destinate distribuirii gazului medical

b

25036 PALAZZOLO SULL’OGLIO (BS) — VIA BRIGATE ALPINE
9 (ITA) — ltalia

25036 PALAZZOLO SULL’OGLIO (BS) — VIA FRATELLI CALVI
SNC (ITA) — Italia

Referinta la alte certificate ~ Nu se aplica
necesare pentru introducerea
pe piata dispozitivelor:

Conditii pentru limitarea /

valabilitatii:

Alte date relevante:

Date dispozitiv:

Datele privind dispozitivele (Modele, Denumiri comerciale si Marci
comerciale) sunt enumerate in lista documentului dispozitivelor
individuale din Certificatul UE nr. 024/MDR Rev. 1 din data de
24.05.2022 anexata la acest certificat. Prezentul document este o parte
integrala si importanta a prezentului certificat.
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Anexa tehnica la Certificatul UE nr. 024/ MDR

Istoric revizuire

Data Referinta la Proiectul IMQ
24.05.2022 DM21-0069645-01

Descriere
Prima emitere
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Lista dispozitivelor individuale ale Certificatului UE nr. 024/MDR

Marca comerciala: LM

Model Nume comercial

CIELO OKI CIELO

CIELO TEATRO OKI CIELO TEATRO

CIELO COLUMN OKI CIELO COLUMN
BASIC GAS SOSPESA OKI BASIC GAS SOSPESA
PLUS SOSPESA OKI PLUS SOSPESA

ISOLA OKI ISOLA

ISOLA MOTORIZZATA OKI ISOLA MOTORIZZATA




Lista dispozitivelor individuale ale Certificatului UE nr. 024/MDR

Marca comerciala: LM

Categorie dispozitiv: Console de perete

Model: Nume comercial:
BASIC GAS ES OKI BASIC GAS ES
BASIC GAS MD OKI BASIC GAS MD
BASIC GAS LG OKI BASIC GAS LG
PLUS ES OKI PLUS ES

PLUS MD OKI PLUS MD

PLUS LG OKI PLUS LG

FLAT OKI FLAT

DESIGN OKI DESIGN
VERTICAL ES OKI VERTICAL ES
VERTICAL MD OKI VERTICAL MD
VERTICAL LG OKI VERTICAL LG
VERTICAL HTM OKI VERTICAL HTM
INFINIT-1 OKI INFINIT-1
FANTASY OKI FANTASY
QUADRO OKI QUADRO
CIELO WALL OKI CIELO WALL
EASY OKI EASY
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