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SORIMEX 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Gamintojas 

 

 

ATITIKTIES DEKLARACIJA

 

SORIMEX  ul. R6wninna  25,  87-100  Torun,  Poland 

 
Atsakingai patvirtiname, kad 

 
 

MEDICINOS PRIETAISAS: 
 

EKG elektrodai 
 

 
MODELIAI: 

 
EK-S,  EK-1,  EKK,  EP 

 

 
KLASĖ 1: 

 
      pagal IX of 93/42/EEC   Direktyvos IX priedo I taisyklę atitinka visus Direktyvos    93/42/EEC   reikalavimus 

Atitikties vertinimo procedūra pagal  Direktyvos 93/42EEC  

Priedą VII (5 ir 6 VII Priedo skyriai netaikomi) 

 

 
 

Atitinka šiuos suderintus standartus ir kitus nirmatyvinius dokumentus: 
 

• EN ISO  13485:2012   +  EN ISO  13485:2012/AC:2012 
• EN ISO  14971 :2012 
• EN 1041:2008 
• EN ISO  15223-1 :2012 
• EN ISO  10993-1:2009 

 

 
 
 
 
MARIUSZ  SOBOCHINSKI PARAŠAS  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 


