
 



CE Atitikties deklaracija 
Medicinos prietaisas I Klasė 
IMO Industrias Metalurgicas SA 
Rua Dr. Aurelio Teixeira de Sousa 575 
4650-312 Rande 
Portugalija 
Deklaruoja, kad: 
Prekės, kurios yra gaminamas mūsų įmonės, atitinka bendruosius reikalavimus, išdėstytus priede I, 
direktyva 93/42/CEE ir 2007/47/EC (Klasė I, pagal priedą IX), tam, kad būtų išpildomi reikalavimai 
paciento sveikatai ir saugumui, naudojant prekę pagal jos pagrindinę paskirtį. 
Šios prekės yra užregistruotos INFERMED su registracijos numeriu CLI/119/09 
Taikomi standartai: 
EN 60601-2-38 
EN60601-2-52:2010 
EN 60601-1 
EN 60601-4 
EN 60601-1-1 
EN 60601-1-2 
MDD 93/42/EEC 
NP EN ISO 9001:2008 (sertifikato nr. EIC E-1318 de 2009-02-27) 
Mes įsipareigojame  
Sukurti ir nuolat atnaujinti sisteminę mūsų procesų kontrolę visose jo gamybos stadijose 
Stebėti ir imtis koreguojančių veiksmų, jeigu atsirado bet kokia rizika, kad šie standartai nebus išpildyti 
kaip pvz: 
Bet koks prietaiso neveikimas, netinkamas sužymėjimas, rizika paciento ir slaugytotojo sveikatai  ar 
gyvybei; 
Bet kokia kita medicininė ar techninė priežastis, kuri gali sąlygoti prietaiso atšaukimą iš rinkos. 
Paruošti techninę dokumentaciją ir saugoti ją, įskaitant ir šią deklaraciją bei pateikti ją oficialioms 
institucijoms ne trumpiau nei 5 metus nuo paskutinio prietaiso gamybos datos.  
Longra, Sausio 4 d., 2016 m. 
Parašai 
 


