






















 

 

Vertimas iš anglų kalbos į lietuvių kalbą 

 

 

 

Atitikties deklaracija 
 

pagal Medicinos prietaisų direktyvą 93/42 / EEC: VII priedas 
 

Mes, įmonė: 

Tekno – Medical  

 Optik – Chirurgie GmbH & Co KG 

Sattlerstrabe 11 

78532 Tuttlingen, Vokietija 

 

Deklaruojame, kad 

Medicininiai prietaisai (Žr. priedą) 

atitinka pagal visus Direktyvos 93/42 / EEB, su paskutiniais pakeitimais, 

 padarytais ES direktyva 2007/47/EB, reikalavimus 

 

Papildoma informacija: 

 

medicinos prietaisų kūrimą, gamybą ir platinimą palaiko QM sistema pagal ISO 13485 reikalavimus, 

įstatymą dėl medicinos prietaisų ir FDA 

 

QM sistemą kontroliuoja notifikuotoji įstaiga 0483 

mdc medicinos prietaisų sertifikavimo GmbH, Kriegerstr. 6, D-70191 Štutgartas, Vokietija 

 

 

 

 

 

 

 

 

    /parašas/ 

    Sertifikavimo direktorius 

    Florian Mattes 

 

 

 

 

 

 

Psl. 1 iš 11 

 

Šis sertifikatas galioja iki: 2023-07-05 

Data: 2018-07-05 

Vieta: Tuttlingen 





















 


