Vertimas iš anglų kalbos


Seni

ATITIKIMO DEKLARACIJA

Gamintojas:		Toruńskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych SA

Gamintojo adresas:	Żołkowskiego g. 20/26, Torunė, Lenkija


Gaminys:		Sauskelnės suaugusiesiems SENI STANDARD, SENI STANDARD PLUS,
			Dydžiai: extra small, small,  medium, large, extra large
			Atitinka registracijos prašymą

Klasifikacija:		I

Sritis:	Gaminiai, paminėti šioje deklaracijoje, atitinka Priedo I būtinus 	reikalavimus ir atitinka Direktyvos 93/42/EEC, susijusius su Medicininėmis priemonėmis (išleidimo data 14.06.1993) 					

Šioje deklaracijoje minėti gaminiai atitinka sekančias normas:
EN 980:2003
EN 1041:1998
EN ISO 14971:2000


TZMO S.A. turi sertifikuotą kokybės valdymą, atitinkantį ISO 9001:2008 normas, sertifikato Nr.PL9000267/D taip pat ISO 13485:2003, sertifikato Nr. PL9000268.





Torunė, 2010 01 18

(parašas)	(parašas)

Arkadiusz Zawisza	Sławomir Pełczyński
(vardas, pavardė)	(vardas, pavardė)

TZMO S.A. viceprezidentas	TZMO S.A. valdybos narys
(postas)	(postas)
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