


Osvedčenie 

Systém riadenia kvality 

EN ISO 13485:2016 

 

Registračné číslo:  SX 2222912-1 

Organizácia:  Datex-Ohmeda, Inc. 

3030 Ohmeda Drive 

PO Box 7550 

Madison WI 53707-7550 

USA 

Rozsah:  Konštrukcia a vývoj, výroba, distribúcia, inštalácia a servis 

anestetických a odparovacích systémov, pneumatických kompresorov 

a ventilátorových systémov 

 Výroba, distribúcia, inštalácia a servis sálavých ohrievačov pre dojčatá, 

inkubátorov pre dojčatá, prístrojov na resuscitáciu dojčiat, 

fototerapeutických prístrojov, dojčenských váh, prístrojov na elektrické 

napájanie zdravotníckych prístrojov, matracov, stojanov na 

intravenózne podávanie liečiv, vyšetrovacích svetiel (diagnostické 

osvetlenia) 

 

 

 

 

 

Certifikačný orgán TÜV Rheinland LGA Products GmbH potvrdzuje, že organizácia zaviedla a aplikuje 

systém riadenia kvality pre zdravotnícke prístroje. 

Bol predložený dôkaz, že požiadavky uvedené pre vyššie spomenutej norme sú splnené. Systém 

riadenia kvality podlieha každoročnému dohľadu. 

 

Protokol číslo:  234188587-11 
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Pečiatka a podpis TÜV Rheinland LGA Products 

Sebastian Mniszek 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH 

Tillystraße 2, 90431 Nurnberg, Nemecko 


