
 

 

Gessate, 7 Banaldžio 2012 

 

GIMA PRODUKTŲ ATITIKIMAS 

Atsižvelgiant į VII Tarybos Direktyvos 93/42/EEC priedą  

pakeitimas pagal Europos Ditekryvą 2007/47/EEC dėl medicinos prietaisų 

 

GIMA deklaruoja, kad medicinos prietaisai esantys 

GIMA TARPAUTINIAME KATALOGE 

sutinkama nuostata toliau sekančios Tarybos Direktyvos (kai taikomas) 

93/42/EEC KAIP PAKEITIMAS EUROPOS DIREKTYVO 2007/47/EEC 

 

A. Visiems produktams, priskirtiems I klasei, mes turime savo kompanijoje techninį failą kaip 

reikalaujama VII priede, yra pasiekiamas sertifikatas dėl atitikimo, pasirašytas atsakingų ES 

viduje (bendrai GIMA). 

B. Visiems produktams, priskirtiems IIa ir IIb klasei, yra pasiekiamas, ar bus pasiekiamas per 

mėnesį, deklaracija dėl atitikimo pasirašyta oficialių Europos informuotų asmenų ar ISO 

9002 gamintojų sertifikatas 

 

 


