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Certificat UE

Sistemul de management al calitatii

REGULAMENTUL (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale, anexa IX capitolul |,

Sectiunile 2 si 3 si capitolul Il

Nr. de inregistrare:

Producator:

EUDAMED
Nr. de inregistrare:

Produse:

Autorizat
reprezentant(i):

HZ 2222912-1

Datex-Ohmeda, Inc.

3030 Ohmeda Drive PO Box 7550
Madison WI 53707-7550

SUA

US-MF-000014656

Produse din clasa llb

TUVRheinland

Z120301- INSTRUMENTE PENTRU SUSTINEREA S| MONITORIZAREA SEMNELOR
VITALE - INSTRUMENTE PENTRU SUSTINEREA ANESTEZIEI SI VENTILATIEI

PULMONARE

GE Medical Systems SCS
283 Rue de la Miniere, 78530 Buc, Franta

Istoric certificat

\ersiune:

Descriere:

Data emiterii:

0

\Versiunea initiala

26.07.2023

Organismul notificat declard prin prezenta ca au fost indeplinite cerintele din anexa IX capitolul | sectiunile 2
si 3 din REGULAMENTUL (UE) 2017/745 pentru produsele enumerate. Producatorul mentionat mai sus a
stablllt si aplica un sistem de management al calitatii, care face obiectul unei supravegheri periodice, definit in
anexa IX capitolul | sectiunea 3 din regulamentul mentlonat anterior. Cerintele din anexa IX capitolul lll sunt
indeplinite. In cazul in care dispozitivele din clasa Ill sau dispozitivele |mplantab|le din clasa lib mentionate la
articolul 52 alineatul (4) al doilea paragraf sunt acoperite de prezentul certificat, este necesar un certificat UE
de evaluare a documentatiei tehnice Tn conformitate cu capitolul Il sectiunea 4.9 inainte de introducerea lor pe

piat.

Numarul raportului:

Data intrarii Tn

VnNAArA

Data expirarii:

Data emiterii:

TUV Rheinland LGA Products GmbH este un organism notificat in conformitate cu REGULAMENTUL (U

234194548-11
26.07.2023
25.07.2028

26.07.2023

lIstampila TUV
Rheinland//
/lsemnatura

indescifrabila/

TillystralRe 2 - 90431 Numberg m_Gerrrania

dispozitivele medicale cu numérul de identificare 0197.
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Aihe Huang
TUV Rheinland
LGA Products GmbH
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