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DECLARATIE DE CONFORMITATE

Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale, Anexa IX, Capitolele 1 silll

Parametrii Valori

Numele producatorului Clinomic Medical GmbH

Adresa producatorului ForckenbeckstraRe 66, 52074 Aachen, GERMANIA
Numarul unic de inregistrare (SRN) DE-MF-000013339

Numele produsului si versiunea MonaOs 2

l{(:iueglt_igalz)atorul unic al dispozitivului 42607357300199

Clasificarea (MDR) Clasa lla

MDA 0315 - Software

Grupa de dispozitive medicale Z12030201 - Sisteme informatice centrale de prelucrare a datelor

Numarul regulii conform Anexei VIII

(MDR) 1sill
TUV sUD Product Service GmbH
Organismul notificat RidlerstralRe 65, 80339 Minchen, Germania

ID: 0123

Certificatul UE privind sistemul de management al calitatii
Regulamentul (EU) 2017/745 privind dispozitivele medicale,
Anexa IX Capitolul |

No. G15 110050 0004 Rev. 00

Certificatul European (MDR)

Noi, Clinomic Medical GmbH, declaram pe propria rdspundere ca produsul specificat mai sus indeplineste
prevederile Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale (MDR 2017/745).

Produsul mentionat mai sus este un dispozitiv medical conform articolului 2 alin. (1) din MDR 2017/745. Acesta
indeplineste cerinfele generale de siguranta si performanta aplicabile conform MDR 2017/745.

Aceastd declaratie de conformitate este sustinuta de Certificatul UE privind Sistemul de Management al
Calitatii (MDR) Nr. G15 110050 0004 Rev. 00, emis de TUV SUD Product Service GmbH la data de 14-07-
2026, valid pana la 25-01-2028.

Clinomic Medical GmbH foloseste aceastid procedurd de conformitate pentru etichetarea produsului cu

marcajul CE conform MDR 2017/745.
C€or2s

Declaratia este valabild odat3 cu data semnarii.
Locul si data emiterii declaratiei: Aachen, 14-f17-2026

Numele si functia semnatarului:

Fa

ed. Arne Peine, CTO Prof. U as Martin, CEO
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