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 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



EB ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gamintojas:
Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Adresas:
Torunė, ul. Żółkiewskiego 20/26, LENKIJA
Produktas:
 Apžiūros pirštinės, nesterilios



AMBULEX VINYL  
Tipai/modeliai/versijos: pudruotos arba nepudruotos; dydžiai: XS, S, M, L, XL   

Klasifikavimas: 
I klasė 

Taikymo sritis: 
pirmiau paminėtas produktas atitinta Tarybos direktyvos 93/42/EEB Dėl 

medicinos priemonių (prietaisų) esminius reikalavimus (priėmimo data: 1993-06-14 su pakeitimais).   

Pirmiau paminėtas produktas atitinka šiuos darniuosius standartus:

PN EN 455-1:2004

PN EN 455-2:2011
PN EN 455-3:2007

PN EN 455-4:2010

PN EN ISO 15223-1:2017

PN EN 1041+A1:2013




PN EN ISO 14971:2012
PN EN ISO 10993-1:2010

PN EN ISO 10993-5:2009
TZMO S.A. yra įregistruota ISO 9001:2015, sertifikato Nr. PL008673/P (išduotas Bureau Veritas Polska Sp. z o.o) ir ISO 13485:2016, sertifikato Nr. 283504-2019-AQ-POL-FINAS (išduotas DNV GL Business Assurance Finland Oy Ab).

Torunė, 2019 m. vasario 21 d.

 (išdavimo vieta ir data)
Tomasz Przybylski (parašas)



Agnieszka Gorna (parašas)
(vardas, pavardė)





(vardas, pavardė)
TZMO SA įgaliotas asmuo



TZMO SA valdybos narys

(pareigos)





(pareigos)
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