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KOKYBES UZTIKRINIMO DEKLARACIJA EC

Produktai suraSyti priede yra gaminami TELIC, SAU, atitinka Medicininiy prietaisy Direktyvos
93/42/EEC reikalavimus ir atitinka reikalavimus pazymétus Esminiuose reikalavimuose I priede
aukSiau pazymétoje direktyvoje.

Techniné dokumentacija pagal Direktyvos 93/42/EEC 7 prieda yra atnaujinta ir yra jdiegta j misy
jrenginius.

Si deklaracija taikoma projektavimams, gamybai ir galutinei medicinos prietaisy kontrolei. Sios
deklaracijos galiojimas taikomas atitinkamy EC sertifikaty skirtingiems produktams.

Biggues, 2017-10-20

Parasas Parasas
Cinta Cid Oscar Lacruz
Technikos vadybininkas CEO



EC ATITIKTIES DEKLARACIJA - PRIEDAS 1
prekiu sarasas su CE Zenklu

Defibriliavimo elektrodai be kabelio

ApraSymas Rinkinys dviejy priklijuojamy patepty geliu pagalvéliy su laidziu hidrogeliu
defibriliacijai.

Turi biiti naudojamas suaugusiyjy pacienty naudojimui.

Komercinis prekés pavadinimas DESFI-DORMO

Nuorodos ED-1010

Klasifikacija

Produkto klase IIb Ne sterili. Pagal IX priedo 93/42 / EEC direktyvos 9 straipsnj
GMDN 150033

EC Visisko kokybés uztikrinimo sistemos sertifikatas

Pagal II priedo (iSskyrus 4 skirsnj) Direktyva 93/42 / EEC
Sertifikato numeris 735.150311

ISdavé: UL International (UK) Ltd.

Notifikuotoji jstaigos numeris 0843

Galioja iki: 2022-08-26

Taikomi standartai

EN-60601-1: 2006 / A1: 2013 Elektriné medicinos jranga. Bendrieji biitinosios saugos ir esminiam
eksplotavimui.

EN-60601-2-4 Elektriné medicinos jranga. Ypatingieji reikalavimai, keliami Sirdies saugos
defibriliavimui.

2011/65 / ES direktyva (Pavojingy 2)

Elektrostimuliacijos elektrodai

ApraSymas Perteptos geliu elektrochirurginés plokstelés.

Komercinis prekés pavadinimas BLAYCO

Nuorodos 2125, 2125-5, 2125-C /00 2125-c / 00/5, 2125-C / 10, 2125 C/ 21, 2225, 2225-5, 2225-
C/002225-C/ 10, 2425, 2425-C / 00, 2425-C / 10, 2925, 2925-5, 2925-C / 00, 2925-C / 10, 2500,
2500-5, 2500-C / 00, 2500-C / 12, 2500-C / 05/12 2510, 2510-5, 2510-C / 00, 2510-C / 12, 2600,
2600-C / 00, 2600-C / 12, 2700, 2700, C- / 00, 2700 C / 12, 2900, 2900-5, 2900-C / 00, 2900 C /
12,2900 C/ 12

Klasifikacija

Produkto klasé IIb Ne sterili. Pagal IX priedo 93/42 / EEC direktyvos 9 straipsnj
GMDN 11500

EC Visisko kokybés uztikrinimo sistemos sertifikatas

Pagal II priedo (iSskyrus 4 skirsnj) Direktyva 93/42 / EEC
Sertifikato numeris 735.150311

Isdavé: UL International (UK) Ltd.

Notifikuotoji jstaigos numeris 0843

Galioja iki: 2022-08-26

Taikomi standartai




EN-60601-1: 2006 / A1: 2013 Elektriné¢ medicinos jranga. Bendrieji biitinosios saugos ir esminiam
eksplotavimui.

EN-60601-2-2: 2009 Elektriné medicinos jranga. Biitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy
savybiy auksto daznio chirurgijos jrangos bei aukSto daznio chirurginiai reikmenys.

2011/65 / ES direktyva (Pavojingy 2)

Veny juostelés

ApraSymas Vienkartinio naudojimo veny juostelés
Komercinés Zzenklo DORMO-STRIP
Nuorodos VE-022, VE-025, VE-022 VP, VE-022

Klasifikacija

Produkto klasé Iia Sterili. Pagal IX priedo 93/42 / EEB direktyvos 7 straipsnj
GMDN 32321

EC Visisko kokybés uztikrinimo sistemos sertifikatas

Pagal II priedo (i8skyrus 4 skirsnj) Direktyva 93/42 / EEC
Sertifikato numeris 737.150311

ISdavé: UL International (UK) Ltd.

Notifikuotoji jstaigos numeris 0843

Galioja iki: 2022-08-26

Kraujagysliy kilpos

Aprasymas Dvi kraujagysliy kilpos indentifikavimui, okliuzijos, jtraukimo.
Komercinés Zenklas DORMO-LOOP
Nuorodos 405305, 402509, 402505, 402503, 402501, 401909, 401905, 401903, 401901, 400709

Klasifikacija

Produkto klase Iia Sterili. Pagal IX priedo 93/42 / EEB direktyvos 7 straipsnj
GMDN 12397

EC Visisko kokybés uztikrinimo sistemos sertifikatas

Pagal Direktyvos 93/42/EEC V priedg
Sertifikato numeris 736.150311
ISdavé: UL International (UK) Ltd.
Notifikuotoji jstaigos numeris 0843
Galioja iki: 2022-08-26




Defibriliavimo elektrodai su kabeliu suaugusiajam pacientui

ApraSymas Rinkinys i$ dviejy multifunkciniy elektrody. Suaugusiajam.

Turi biiti naudojamas suaugusiyjy pacienty naudojimui.

Komercinis prekés pavadinimas DESFI-DORMO

Nuorodos EDA-1012, EDC-1015, EDC-1020, EDC-1025, EDC-1030, EDC-1035, EDC-1040,
EDC-1045, EDC-1050, EDC-1055, EDC-1060, EDC-1065, EDC-1070

Aprasymas Rinkinys i§ dviejy multifunkciniy elektrody. Suaugusiajam. Pajungtas
Komercinis prekés pavadinimas DESFI-DORMO
Nuorodos EDC-2015, EDC-2020, EDC-2030, EDC-2035, EDC-2055, EDC-2060

Klasifikacija

Produkto klase IIb Ne sterili. Pagal IX priedo 93/42 / EEC direktyvos 9 straipsnj
GMDN 18011

EC Visisko kokybés uztikrinimo sistemos sertifikatas

Pagal II priedo (iSskyrus 4 skirsnj) Direktyva 93/42 / EEC
Sertifikato numeris 572.160906

Isdavé: UL International (UK) Ltd.

Notifikuotoji jstaigos numeris 0843

Galioja iki: 2022-08-26

Taikomi standartai

EN-60601-1 Elektriné medicinos jranga. Bendrieji biitinosios saugos ir esminiam eksplotavimui.
EN-60601-2-4 Elektriné medicinos jranga. Ypatingieji reikalavimai, keliami Sirdies saugos
defibriliavimui.

2011/65 / ES direktyva (Pavojingy 2)

Defibriliavimo elektrodai su kabeliu vaikiskas

ApraSymas Rinkinys i§ dviejy multifunkciniy elektrody. Vaikiski

Komercinis prekés pavadinimas DESFI-DORMO

Nuorodos EDC-P115, EDC-P120, EDC-P125, EDC-P130, EDC-P135, EDC-P140, EDC-P145,
EDC-P150, EDC-P155, EDC-P165, EDC-P170

Aprasymas Rinkinys i$ dviejy multifunkciniy elektrody. Vaikiskas. Pajungtas
Komercinis prekés pavadinimas DESFI-DORMO
Nuorodos EDC-P255

Klasifikacija

Produkto klasé IIb Ne steriltis. Pagal IX priedo 93/42 / EEC direktyvos 9 straipsnj
GMDN 15033

EC Visisko kokybés uztikrinimo sistemos sertifikatas

Pagal II priedo (iSskyrus 4 skirsnj) Direktyva 93/42 / EEC
Sertifikato numeris 572.160906

Isdavé: UL International (UK) Ltd.

Notifikuotoji jstaigos numeris 0843

Galioja iki: 2022-08-26




Taikomi standartai

EN-60601-1 Elektriné medicinos jranga. Bendrieji biitinosios saugos ir esminiam eksplotavimui.
EN-60601-2-4 Elektriné medicinos jranga. Ypatingieji reikalavimai, keliami Sirdies saugos
defibriliavimui.

2011/65 / ES direktyva (Pavojingy 2)

Sterilus ultragarsinis gelis

ApraSymas Ultragarsis gelis. Sterilus
Komercinés zenklas TRANSONIC
Nuorodos G-15E

Klasifikacija

Produkto klase Ia Sterili. Pagal V priedo 93/42 / EEB direktyvos 9 straipsnj
GMDN 15321

EC Visisko kokybés uztikrinimo sistemos sertifikatas

Pagal Direktyvos 93/42/EEC Il prieda (i8skyrus 4 skirsnj)
Sertifikato numeris 572.160906

I8davé: UL International (UK) Ltd.

Notifikuotoji jstaigos numeris 0843

Galioja iki: 2022-08-26

Apdangalas chirurginei Sviesos rankenai

Aprasymas Apdangalas chirurginei Sviesos rankenai
Komercinés Zenklas BLAYCO
Nuorodos LHC-01, LHC-02, LHC-03

Klasifikacija

Produkto klase I Sterili. Pagal IX priedo 93/42 / EEB direktyvos19 straipsnj
GMDN 17977

EC Visisko kokybés uztikrinimo sistemos sertifikatas

Pagal Direktyvos 93/42/EEC Il prieda (iSskyrus 4 skirsnj)
Sertifikato numeris 572.160906

ISdavé: UL International (UK) Ltd.

Notifikuotoji jstaigos numeris 0843

Galioja iki: 2022-08-26




Elektrochirurginiai volframo priedai

ApraSymas Vienkartiniai steriliis volframo elektrodai
Komercinis prekés pavadinimas BLAYCO
Nuorodos ABC-45, ABC-55, ABC-65

Klasifikacija

Produkto klase IIb Sterili. Pagal IX priedo 93/42 / EEC direktyvos 9 straipsnj
GMDN 11500

EC Visisko kokybés uztikrinimo sistemos sertifikatas

Pagal II priedo 3 skirsnj Direktyva 93/42 / EEC
Sertifikato numeris 685.130511

Isdavé: UL International (UK) Ltd.
Notifikuotoji jstaigos numeris 0843

Galioja iki: 2018-05-10

Taikomi standartai

EN-60601-1 Elektriné medicinos jranga. Bendrieji biitinosios saugos ir esminiam eksplotavimui.
EN-60601-2-2 Elektriné medicinos jranga. Biitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy savybiy
auksto daznio chirurgijos jrangos bei aukSto daznio chirurginiai reikmenys.

2011/65 / ES direktyva (Pavojingy 2)

Sluostukai

Aprasymas Sluostukai
Komercinés zenklas BLAYCO
Nuorodos AL-40

Klasifikacija

Produkto klase I Sterili. Pagal IX priedo 93/42 / EEB direktyvos 1 straipsnj
GMDN 37483

EC Visisko kokybés uztikrinimo sistemos sertifikatas

Pagal Direktyvos 93/42/EEC 1V prieda 3 skirsnj
Sertifikato numeris 692.130416

ISdavé: UL International (UK) Ltd.
Notifikuotoji jstaigos numeris 0843

Galioja iki: 2016-02-10




Buferiniai jantoforeziniai elektrodai

ApraSymas Buferiniy Jontoforeziniy elektrodas gydymieji rinkiniai
Komercinis prekés pavadinimas DORMO-ION
Nuorodos IE-SS15, IE-B20, IE-MS25, IE-L.S40

Klasifikacija

Produkto klasé IIb Ne-sterili. Pagal IX priedo 93/42 / EEC direktyvos 11 straipsnj
GMDN 12185

EC Visisko kokybés uztikrinimo sistemos sertifikatas

Pagal II priedo 3 skirsnj Direktyva 93/42 / EEC
Sertifikato numeris 757.150629

Isdavé: UL International (UK) Ltd.
Notifikuotoji jstaigos numeris 0843

Galioja iki: 2022-08-26

Taikomi standartai

EN-60601-1 Elektriné medicinos jranga. Bendrieji biitinosios saugos ir esminiam eksplotavimui.
2011/65 / ES direktyva (Pavojingy 2)




EC ATITIKTIES DEKLARACIJA - PRIEDAS 2
Savarankiskai sertifikuoty gaminiy saraSas

EKG elektrodai ir aksesuarai

Aprasymas EKG elektrodai Ag/AgCl
Komercinis prekés pavadinimas DORMO
Nuorodos LEH-36, LF-50, LF-36, LP-50, LR-50, SX-50, SX-36, SF-36, SX-30, SP-50

ApraSymas Standartinis pajungimo adapteris
Komercinis prekés pavadinimas DORMO
Nuorodos 4013-5, 4013-B

Klasifikacija

Produkto klase I Ne-sterili. Pagal IX priedo 93/42 / EEC direktyvos 1 straipsnj
GMDN 35035

Taikomi standartai

ANSI / AAMI EC12 Vienkartiniai EKG elektrodai
2011/65 / ES direktyva (Pavojingy 2)

Naujagimiy EKG elektrodai

Aprasymas Naujagymiy EKG elektrodai Ag/AgCl

Komercinis prekés pavadinimas DORMO

Nuorodos K-140, KS-140, K-150, KS-150, KF-140, KFS-140, KF-150, KFS-150, EKF-22KT, P-
40/80 (be gelio)

Klasifikacija

Produkto klase I Ne-sterili. Pagal IX priedo 93/42 / EEC direktyvos 1 straipsnj
GMDN 17460

Taikomi standartai

ANSI/ AAMI EC12 Vienkartiniai EKG elektrodai
2011/65 / ES direktyva (Pavojingy 2)

Ramybés biisenos elektrodai ir aksesuarai

ApraSymas Ramybés biisenos elektrodai
Komercinis prekés pavadinimas DORMO-TAB
Nuorodos T-2226

Klasifikacija

Produkto klasé I Ne-sterili. Pagal IX priedo 93/42 / EEC direktyvos 1 straipsnj
GMDN 35035

Taikomi standartai

ANSI/ AAMI EC12 Vienkartiniai EKG elektrodai
2011/65 / ES direktyva (Pavojingy 2)




TENS elektrodai su laidu

ApraSymas Elektrosstimuliaciniai elektrodai patepti geliu.

Komercinis prekés pavadinimas DORMO-TENS

Nuorodos DT-30R, DT-50R, DT-30, DT-50, DT-100 RT-30R, RT-50R, RT-30, RT-50, RT-100 T-
1005, T-5055

Klasifikacija

Produkto klaseé I Ne-sterili. Pagal IX priedo 93/42 / EEC direktyvos 1 straipsnj
GMDN 17191

Taikomi standartai

2011/65 / ES direktyva (Pavojingy 2)

Daugkartinio naudojimo kabeliai elektrochirurgijai

ApraSymas Daugkartinio naudojimo kabeliai elektrochirurginéms plokStéms.
Komercinis prekés pavadinimas BLAYCO
Nuorodos 4200, 4200-5, 4210, 4210-5, 4212, 4212-5

Klasifikacija

Produkto klase I Ne-steriliis. Pagal IX priedo 93/42 / EEC direktyvos 1 straipsnj
GMDN 35042

Taikomi standartai

EN-60601-1 Elektriné medicinos jranga. Bendrieji butinosios saugos ir esminiam eksplotavimui.
EN-60601-2-2 Elektriné medicinos jranga. Biitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy savybiy
aukSto daZnio chirurgijos jrangos bei auksto daznio chirurginiai reikmenys.

2011/65 / ES direktyva (Pavojingy 2)

Kandiklis

ApraSymas Kandiklis endotrachéjiniams vamzdeliams ir gerkly kaukés.
Komercinis prekés pavadinimas MORDEDOR-MO
Nuorodos 7600, 7650

Klasifikacija

Produkto klase I Ne-steriliis. Pagal IX priedo 93/42 / EEC direktyvos 5 straipsnj
GMDN 10405




Otoskopo reflektoriai

ApraSymas Vienkartiniai reflektoriai otoskopams
Komercinis prekés pavadinimas DORMO-SPEC
Nuorodos 4010, 4020, 4030, 4040, 4050, 4060, 4070, 4080, 4090, 4095

Klasifikacija

Produkto klase I Ne-steriliis. Pagal IX priedo 93/42 / EEC direktyvos 5 straipsnj
GMDN 35348

Apsauginis kilimélis

ApraSymas Apsauginis kilimelis chirurginéms intervencijoms
Komercinis prekés pavadinimas BLAY CO-PAD
Nuorodos AC-3020

Klasifikacija

Produkto klasé I Ne-steriliis. Pagal IX priedo 93/42 / EEC direktyvos 1 straipsnj
GMDN 35226

Nosies laikiklis skrandzio kateteriams

ApraSymas Nosies laikiklis skrandzio kateteriams
Komercinis prekés pavadinimas DORMO-NAS
Nuorodos 7500, 7525, 7550

Klasifikacija

Produkto klasé I Ne-steriliis. Pagal IX priedo 93/42 / EEC direktyvos 1 straipsnj
GMDN 17514

Sal¢io/kar$¢io paketai

Aprasymas Daugkartinio naudojimo Sal¢io/karS¢io paketai
Komercinis prekés pavadinimas DORMO, OXD
Nuorodos FC-01, FC-02

Klasifikacija

Produkto klasé I Ne-steriliis. Pagal IX priedo 93/42 / EEC direktyvos 1 straipsnj
GMDN 32975




Ultragarsinis gelis

ApraSymas Ultragarsis gelis

Komercinés zenklas TRANSONIC GEL, OXD BLUE

Nuorodos G-15, G-15/05, G-15/1, G-15/5, G-15/5RB, G-15A US-B250, US-B1, US-BS5F, US-
B5R

ApraSymas Ultragarsis gelis

Komercinés zenklas TRANSONIC GEL CLEAR, OXD CLEAR

Nuorodos GC-15, GC-15/05, GC-15/1, GC-15/5, GC-15/5RB US-C250, US-C1, US-CSF, US-
C5R

Klasifikacija

Produkto klasé I nE-sterili. Pagal V priedo 93/42 / EEB direktyvos 9 straipsnj
GMDN 15321

EKG gelis

Aprasymas Laidus elektrody gelis
Komercinés zenklas ELECTRO-GEL
Nuorodos G-10, G-10A

Klasifikacija

Produkto klase Ia Sterili. Pagal IX priedo 93/42 / EEB direktyvos 1 straipsnj
GMDN 11425

Gelis lubrikantas

Aprasymas Lubrikanto gelis vandenyje tirpus
Komercinés Zenklas DORMO
Nuorodos G-20

Klasifikacija

Produkto klasé I Ne-sterili. Pagal IX priedo 93/42 / EEB direktyvos 5 straipsnj
GMDN 12401

Parafinas reabilitacijai

ApraSymas Parafinas reabilitacijai 48°C / 118.4°F
Komercinés zenklas DORMO-PARAFFIN
Nuorodos 5 kg, 2 kg, 1 kg

Klasifikacija

Produkto klasé I Ne-sterili. Pagal IX priedo 93/42 / EEB direktyvos 1 straipsnj
GMDN 12956




Parafinas anatominei patologijai

ApraSymas Perly parafinas reabilitacijai anatominei patologijai 88°C / 136.4°F
Komercinés zenklas DORMO-PARAFFIN
Nuorodos 5 kg

Klasifikacija

Produkto klase I Ne-sterili. Pagal IX priedo 93/42 / EEB direktyvos 1 straipsnj
GMDN 33495

Lipnts tvarsciai skirti kineziologijai

AprasSymas Elastingas lipnus tvarstis (Kineziologiné juosta)
Komercinés Zenklas OXD
Nuorodos Mélyna, sméling, juoda, roziné, zalia

Klasifikacija

Produkto klasé I Ne-sterili. Pagal IX priedo 93/42 / EEB direktyvos 1 straipsnj
GMDN 33521




EC ATITIKTIES DEKLARACIJA - PRIEDAS 3
12 straipsnis Medicinos prietaisy direktyva 93/42 / EEB dél procediiry rinkiniy

Pagal Direktyvos 93/42/EEC 12 straipsnj straipsniy procediiry paketas su jy pac¢iy CE Zyméjimu

Elektrochirurginis pieStukas su elektrodo antgalio valymo priemone

Aprasymas Elektrochirurginis piestukas, rankinis valdymas, su 70 mm mentelés elektrodu ir
elektrodo tipo valikliu (kempinéle).

Komercinis prekés pavadinimas BLAYCO

Nuorodos MB-200

Klasifikacija

Elektrochirurginis piestukas:

Produkto klase IIb Sterilts. Pagal IX priedo 93/42 / EEC direktyvos 9 straipsnj
Elektrodo galiukas valiklis:

Produkto klase I Sterilts. Pagal IX priedo 93/42 / EEC direktyvos 1 straipsnj
GMDN 35044

GMDN 16860

Taikomi standartai

EN-60601-1 Elektriné medicinos jranga. Bendrieji biitinosios saugos ir esminiam eksplotavimui.
EN-60601-2-2 Elektriné medicinos jranga. Buitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy savybiy
auksto daznio chirurgijos jrangos bei auksto daznio chirurginiai reikmenys.

2011/65 / ES direktyva (Pavojingy 2)

Vertimas tikras:
Vadybininkas
Donatas Gerulaitis
2017-05-06 d.

=, )0~ 4
i f%‘/ ety

L/ i




