


 

Vertimas iš anglų kalbos į lietuvių 

 

 

 

ATITIKTIES DEKLARACIJA 

 

Gamintojas 

      Pavadinimas:  TOPCON Korporacija 

       Adresas:          75-1, Hasunuma- cho, Itabashi- ku, Tokyo, 174- 8580, Japonija 

 

Gamintojo padalinys 

       Pavadinimas:  TOPCON  YAMAGATA., LTD 

       Adresas:          547 Aza Ishida Oaza Urushiyama, Yamagata- shi  

Yamagata-ken, 990-2196 Japonija 

 

Atstovas Europoje 

      Pavadinimas:  TOPCON EUROPE B.V 

       Adresas:          Essebaan 11, 2908 LJ, Capelle a/d Ijssel, Nyderlandai 

 

Prietaisas:              PLYŠINĖ LEMPA 

 

Modelio Nr.           SL-2G 

 

Klasifikacija:         Klasė I (pagal MDD PRIEDAS IX taisyklė 1) 

 

Atitikimas             MDD PRIEDAS VII 

 

Tvirtiname, kad medicinos prietaisas atitinka pagrindinius EC Direktyvos 93/42/EEC 

reikalavimus. 

 

Standartų atitikimas       EN ISO13485:2016 

  EN 60601- 1: 2006/ A1: 2013 

                                       EN 60601-1-2: 2015 

         EN 62366: 2008 

 

Vieta:    Tokijas, Japonija                                 

                                                                                   /PARAŠAS/ 

 

Data:    2020 sausio 15 d.                                Tadahiko Horiuchi                                                                                   

                                                                           Vyresnysis direktorius 

                                                                           Oftalmologiniai & Medicinos Instrumentai 

                                                                           Kokybės kontrolės departamentas 

                                                                           TOPCON KORPORACIJA 

 

 


