
 



EB ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 
Išleidimo data: 2021 04 14 
 
Komercinis pavadinimas:  
TECNIMOEM 97, S.L. 
Adresas: Ctra. Logroño-Mendavia km. 5 
        
 31230 Viana (Navarra) 
        
 Ispanija - Ispanija 
 
 
Produkto pavadinimas: MOEM 
 
Aprašymas ir funkcijos apibūdinimas: dušo ir tualeto kėdė. 
 
Atitikties įvertinimo priemonės: 
Atitiktis buvo įvertinta pagal procedūrą, nurodytą MDD 93/42/EEB, VII priedą ir naują medicinos 
prietaisų reglamentą MDR 2017/745 
 
Produkto klasifikavimas kaip 
medicinos prietaisas: I klasė, nesterilus be matavimo funkcijos 
 
1. Deklaracija: 
 
Savo atsakomybe pareiškiu, kad produktai, kuriems taikoma ši atitikties deklaracija, atitinka 2017 m. 
Balandžio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 [MDR] reikalavimus. 
 
2. Įvykdyti techniniai reikalavimai: 
 
Šio gaminio charakteristikos atitinka su juo susijusius techninius parametrus, nurodytus Reglamente (ES) 
2017/745. Atitikties vertinimas, atliktas pagal 2017 m. Balandžio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos 
reglamento (ES) 2017/745 [MDR] I, II, III, IV priedus. 
 
3. Naudojamos normos: 
 
Minėtas gaminys atitinka šių darniųjų techninių standartų, kurie buvo naudojami atitikties įvertinimui, 
reikalavimus: EN ISO 15223-1, EN 1041, EN ISO 14971, EN ISO 13485, EN ISO 10993-1, EN 62366, EN 
1021-1, EN 1021-2, EN ISO 60601-2-52 
 
Parašai 
 
Kopija tikra, vertimas tinkamas, informacija konfidenciali 
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