Vertimas
CE atitikties deklaracija
Medicinos prietaisy direktyva
pagal ISO/IEC 17050-1:2004
Gamintojas: ORDISI S.A

Adresas: Tecnologia 2, nave 7 - 08780 Palieja
Ispanija

Musy atsakomybe pareiSkiama, kad produktas:
FLH-2 Led
Pavadinimas: apzitros LED Sviestuvas

Atitikties deklaracija iSduota tokioms konfiguracijoms:
FLH2131 -mobili lempa FLH-2 modelis LED lempa

Atitinka direktyvos reikalavimus:

EC dir. 93/42/EEC
Mod. Dir. 2007/47/EC Medicinos prietaisy direktyva.

Klasifikavimas: 1klasée

Kodas: 12276

Kita informacija:

Si atitikties direktyva yra nurodyta 1591/2009 9 priede, klasifikacija ir skyrius 3 klasifikacija ir
atitikties Zyméjimas.

Taikomi standartai: UNE EN I1SO 9001:2015; UNE EN 1SO 13485:2016, UNE EN ISO
14971:2012; UNE EN 60601-1; UNE EN 60601-2-41
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