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Kaip §io pavadinimo produkto gamintojai EfectaCare, CliniCare, PrimaCare

Produkty variantai (modeliai) EfectaCarel0 CliniCarel0 PrimaCarel0
EfectaCare20 CliniCare20 PrimaCare20

CliniCare30

4Pp
(variantai apraSyti techningje produkto
dokumentacijoje).

Kuriy aprasSas ir paskirtis Pasyviai saugantis nuo praguly, skirtas medicinos,
slaugos ar slaugymui namuose.
Si CE atitikties deklaracija taip pat apima visus
gamintojo patvirtintus atitinkamus priedus.

Medicinos jrangos klasifikacija I klase, nesterilus, be matavimo funkcijos, pagal
prieda IX MDD 93/42EEC — taisyklé 1.

A) Patvirtinimas

B)

)

D)

Patvirtiname, kad minéti produktai yra saugus juos naudojant pagal instrukcijas ir kad buvo
pasitelktos visos priemonés uztikrinti visy sitlomy rinkoje produkty pagrindinius direktyvy
reikalavimus, paminétus Zemiau, B dalyje.

Ivykdyti techniniai reikalavimai susij¢ su reglamentu

Siy produkty parametrai atitinka jiems keliamus techninius reikalavimus, isdéstytus
MDD/93/42EEC, kur yra pateikti reikalaujami sveikatos prieziuros produkty techniniai parametrai.
Patvirtinimo reik§mé

Tvirtinama reminatis procedura isdéstyta MDD/93/42EEC, priedélis VII

Naudoti standartai produkty atitikties jvertinimui

Minéti produktai atitinka suderinty techniniy standarty reikalavimus:1SO 10993-5:2009, ISO 10993-
10:2010 ir nesuderintus techninius standartus: BS 7175:1989, kurie buvo naudojami vertinant
atitiktj
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