DEKLARACJA ZGODNOŚCI ZGODNIE Z DYREKTYWĄ DOTYCZĄCĄ WYROBÓW MEDYCZNYCH, ZAŁĄCZNIK II
Nazwa wytwórcy:



Leonhard Lang GmbH

Adres wytwórcy:



Archenweg 56, 6020 Innsbruck, Austria

Oświadcza z pełną odpowiedzialnością, że wyrób

Nazwa wyrobu:



Elektrody neutralne Skintact zgodnie z 





                                 załącznikiem do niniejszej deklaracji 

począwszy od daty :

                     13.04.2016 r.
do daty:



          03.10.2016 r.
zgodnie ze specyfikacją w dokumentach wytwórcy: PHD (PH-xx, Semiramis),
do których odnosi się niniejsza deklaracja jest zgodny z wymogami dyrektywy 93/42/EWG załącznik I
oraz z następującymi normami:

EN 60601-1: 2006+AC: 2010
EN 60601-2-2:2009
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010
EN ISO 14971:2012
Dodatkowe informacje:

- Wyrób jest wyrobem klasy IIb zgodnie z art. 9 dyrektywy MDD.

- Wyrób jest wyrobem klasy II zgodnie z CFR 21 878.4400.
- Wyrób jest klasy II, zgodnie z SOR/98-282
Jednostka Notyfikowana: TUV AUSTRIA SERVICES GMBH




      Krugerstrasse 16 1015 Wiedeń

Numer Identyfikacyjny: 0408

Procedura Dyr. 93/42/EWG Załącznik II (pełny system zapewnienia jakości)

Certyfikat: TUV-A-MT-1/13/q011
[pieczęć LEONHARD LANG GmbH]

/-/

Burrhus Lang

Data: 19.04.2016 r.
