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Vertimas iš Anglų k. 

PROMA MEDICAL    CE 

EC ATITIKTIES DEKLARACIJA 

Išdavimo data: 19.02.2021 

Atitikties deklaraciją išdavė: 

Komercinis pavadinimas  Proma Medikal Ltd.Şti. 

Registracijos adresas Baspinar Organize OSB mah. OSB 5. Bolge 83548 cad. No 

6 Sehitkamil , Gaziantep Turkija 

Telefonas   +90 850 202 7750 

Faksas   +90 342 230 1583 

E-paštas   export@schroderhealth.de 

Prekės ženklas  Schroder 

Gaminiai   Čiužiniai, Modeliai 

MT01 

     

     

     

     

Aprašymas ir funkcijų 

paskirtis:   Naudojimas ligoninėse, įskaitant visus taikomus priedus. 

Gaminio, kaip medicinos 

prietaiso, klasifikacija:  I klasė, nesterilus, be matavimo funkcijos 

A) Deklaracija 

Pareiškiu, kad minėti gaminiai yra saugūs bendro naudojimo sąlygomis pagal 

instrukcijas ir kad buvo imtasi priemonių užtikrinti visų į rinką tiekiamų gaminių atitiktį 

pagrindiniams su jais susijusių direktyvų reikalavimams, nurodytiems B punkte. 

B) Atitinka techninius reikalavimus 

Šių gaminių charakteristikos atitinka su jais susijusius techninius parametrus, nurodytus 

MDD 2017/745 su pakeitimais, kurie nustato sveikatos priežiūros produktų techninius parametrus. 

C) Atitikties vertinimo priemonės 

Atitiktis įvertinta pagal MDD 2017/745 nurodytą tvarką 

D) Taikyti standartai 

Minėti gaminiai atitinka šių darniųjų techninių standartų, kurie buvo naudojami 

vertinant atitiktį, reikalavimus: TS 6606 – TS 6607, - IEC 60601-2- 52:2009, -EN 14971:2012, 

60601-1:2012; 60601-1-2:2014; EN597-1; EN597-2                                (Įmonės antspaudas, 

parašas) 
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