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ATITIKTIES DEKLARACIJA

Produktas: HS 33, pilnai automatinis garo sterilizatorius skirtas naudojimui medicinos prieziaros
Istaigose. I anksto uzprogramuoti ciklai numato visy butiny sterilizacijos poreikiy patenkinima.
Kamera pagaminta i§ auksciausios kokybés neradijancio plieno.

HS33 atitinka zemiau i$vardintus standartus ir direktyvas:

Pavadinimas: 3 Getinge Skidrhamn AB
Adresas: 4 Industriv 5 SE-47131 Skirhamn
Telefonas 5 0046 0304 600200
Irenginys 6

Tipo Nr. 7

tipas 97805XXXX

EN 61326, EN 61000-3-2, EN 61000-3-3
SS-EN 61010-1, SS-EN 61010-2-041
SS-EN 60204-1

EN- 13445

SS-EN 285 ¢

Atitinka standartus ir standartizacijos dokumentus:

EMC 89 / 336 / EC

LVD 73 / 23 EC

MD 98 /37 / EC

LVFES 2001:6**, MDD 93 / 42 EC (IIa klas¢) ¢

AFS 1999:4 / 97/23 EC *
** Getinge Skarhamn AB $iuo rastu patvirtina, kad Zemiau aprasyti medicininiai jrenginiai atitinka
Europos Sajungos Medicininiy jrengimy Direktyva 93/42/EEC 1993 birzelio 14d. ir yra pagaminti
pagal EN ISO 9001: 2000 ir EN ISO 13483:2003. Visos gamybos proceduros buvo patikrintos ir
sertiikuotos notifikuoty jstaigy:
Garo sterilizatoriaus surinkimas pagal A1 modulj:
Paaiskinimas: PPC 230329
Det Norske Veritas: EN ISO 9001:2000, Kokybés sertifikato Nr.: 2000-SKM-AQ-1470
Det Norske Veritas: AFS 1999:4 Tarybos Direktyva 97/23/EC, Sertifikato Nt.: 02-238670.00
CE Zenklo identifikacijos kodas: 0409
SEMKO DEKRA: EN ISO 13485:2003, Sertifikato Nr.: 27813
SEMKO AB: atitikimas direktyvos 93/42/EEC II priedui, Sertifikato Nr.: 41311788
CE Zenklo identifikacijos kodas: 0413

Isdavimo vieta ir data:
Skirhamn 090228

Atsakingas asmuo:
Generalinis direktorius
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Gert Linder
Vardas, pavarde




