
 

Αθήνα, 2023-02-15

Σύστημα Διαχείρισης σύμφωνα με

ΕΛΟΤ EN ISO 13485:2016

Αριθμός Μητρώου Πιστοποιητικού 052 17 0002

Αναφορά Επιθεώρησης με αρ. MD-0074/2023

Βάσει των διαδικασιών TÜV HELLAS (TÜV NORD)  A.E., πιστοποιείται ότι η 

Εφαρμόζει Σύστημα Διαχείρισης σύμφωνα με το παραπάνω πρότυπο για το εξής πεδίο εφαρμογής

TÜV HELLAS (TÜV NORD) A.E. Φορέας Πιστοποίησης

TÜV HELLAS Α.Ε., Λ. Μεσογείων 282,155 62, Χολαργός, Αθήνα, Ελλάδα

Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα-Συστήματα Διαχείρισης Ποιότητας - 
Απαιτήσεις για Κανονιστικούς Σκοπούς

Π Ι Σ Τ Ο Π Ο Ι Η Τ Ι Κ Ο

Η πιστοποίηση πραγματοποιήθηκε σύμφωνα με τις διαδικασίες επιθεώρησης και πιστοποίησης της TÜV HELLAS (TÜV NORD) A.E.

και υπόκειται σε τακτικές επιθεωρήσεις επιτήρησης.

Ισχύει από 2023-02-15

Αρχική Πιστοποίηση 2017

Ισχύει μέχρι 2026-02-14

Συμπεριλαμβανομένου του σημείου εφαρμογής που αναφέρεται στο συνημμένο παράρτημα 

- Εμπορία, Ενοικίαση και Τεχνική Υποστήριξη Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων 
  στους τομείς Αναπνευστικής Υποστήριξης και Οξυγονοθεραπείας (Συσκευές 
  και Αναλώσιμα)
- Εμπορία και Διανομή Μη Εμφυτεύσιμων Ορθοπεδικών Ειδών, (Κλινών, 
  Αμαξιδίων, Βαδιστικών Βοηθημάτων)
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