Data: 2016-02-04

EB ATITIKTIES DEKALRACIJA

CE Declaration of Conformity

ATITIKTIS DEKLARUOJAMA ŠIAI TARYBOS DIREKTYVAI:

Council Directive to which conformity declared:

MEDICINOS PRIETAISŲ DIREKTYVA 93/42/EEB
Medical Devices Directive 93/42/EEC
	GAMINTOJO PAVADINIMAS

Manufacturer
	
	UBIOTEX ESPANA S.L.

	CIF
	
	B54194360

	GAMINTOJO ADRESAS

Address
	
	C/ Fragua No 21, Pol. Ind. Canastell;

03690 San Vincente del Raspeig (Alicante)

	MEDICINOS PRIETAISO PAVADINIMAS

Product
	
	Čiužinys pragulų profilaktikai su kompresoriumi

Air anti bedsore mattress

	KLASIFIKACIJA

Classification
	
	I klasė

Class I


Žemiau pasirašęs patvirtina, kad šis I klasės medicinos prietaisas (pagal Taisyklę 1) atitinka apibrėžtus I priede EB Tarybos Medicinos prietaisų direktyvos 93/42/EEB su 1993 birželio 14 d. pakeitimais esminius reikalavimus

The undersigned declares that the above Class I Medical Device (Rule 1) is in conformity with the essential requirements defined in the Annex I of the EC Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 as amended, concerning Medical Devices

Standartai, naudoti parodyti atitikimą esminiams nurodytos direktyvos reikalavimams:

Standards used for the showing compliance with the essential requirements in the specified directive:

EN-ISO 14971:2012, EN-ISO 15223-1:2013

Pilnas vardas: 
JOSE SILVANO CUESTA
Full Name:

NIF: 

22540441N

Parašas:

Signature:

Pareigos: 
Techninis vadovas

Kopija tikra:
Position: 
Technical Manager

Direktorius: Egidijus Aruodžius
