BANDELIN

DE

EU-Konformitdtserklarung

Nummer / Monat - Jahr:
Hersteller:

Anschrift:

Single Registration Number:
Produktbezeichnung:
Ultraschallbad
Basis-UDI-DI:

Typ:

Und Zubehor.
Ab Seriennummer:

Die Ubereinstimmung mit den
europdischen Richtlinien und
Verordnungen und ihren
Ergénzungen wird in unserer
alleinigen Verantwortung erklart:

Medizinprodukte

Klasse |
Artikel 19 inkl.
Anhang Il und Il

Zweckbestimmung:
Reinigung medizinischer
Instrumente

EMV-Richtlinie
Niederspannungsrichtlinie
RoHS-Richtlinie

Die letzten beiden Ziffern des
Jahres, in dem die CE-
Kennzeichnung angebracht
wurde:

Gultig bis:

Aussteller:

Ort, Datum

Rechtsverbindliche
Unterschrift:
Geschaftsfuhrung

Diese Erklarung bescheinigt die
Ubereinstimmung mit den genannten
Richtlinien, beinhaltet jedoch keine
Zusicherung von Eigenschaften. Die
Sicherheitshinweise der mitgelieferten
Produktdokumentation sind zu
beachten. Im Falle von unbefugter
Anderung oder nicht )
bestimmungsgemanier Verwendung des
Produktes wird diese Erklarung
ungiiltig.

ENMed_35.doc

EN

EU declaration
of conformity

Number / month - year:
Manufacturer:

Address:
Single Registration Number:

Product description:
Ultrasonic bath

Basic UDI-DI:

Type:

And accessories.
As of serial number :

Compliance with European
directives and regulations and
their supplements is declared
under our sole responsibility:

Medical devices
Class |
Article 19 incl. Annex Il and Il

Purpose:
Cleaning of medical instruments

EMC Guideline
Low voltage Directive
RoHS Directive

The last two digits of the year in
which the CE label was affixed:

Valid until:

Issuer:

Place, date
Legal signature:
Managing Director

This declaration certifies compliance
with the above mentioned directives, but
does not imply any assurance of
properties. The safety instructions in the
supplied product documentation must
be followed, In the event of
unauthorised modification or improper
use of the product, this declaration
becomes invalid

FR

Déclaration de conformité UE

Numéro / Mois - Année:
Fabricant :

Adresse :

Numéro d’enregistrement
unique ;

Désignation du produit:
Cuve a ultrasons

IUD-ID de base:

Type :

Et accessoires.
A partir du numéro de série:

La conformité avec les
directives et réglements
européens et leurs
compléments est déclarée sous
notre propre responsabilité:

Dispositifs médicaux

de classe |

Article 19, y compris les
annexes |l et [l

Utilisation conforme:
Nettoyage d’instruments
médicaux

Directive CEM
Directive basse tension
Directive RoHS

Les deux derniers chiffres de
I'année au cours de laquelle le
marquage CE a été apposé:

Valable jusqu'au:

Emetteur:

Lieu, date
Signature légale
Directeur général

Cette déclaration certifie la conformité
avec les directives mentionnées, mais
n'implique aucune garantie concernant
les propriétés. Les consignes de
sécurjté figurant dans la documentation
fournie avec le produit doivent étre
respectées. Toute modification non
autorisée ou utilisation non conforme du
produit rend cette déclaration cadugue.
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BANDELIN
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EU-conformiteitsverklaring

Nummer / Maand - jaar:
Fabrikant:

Adres:

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie:

Productbenaming
Ultrasoonbad

Basic-UDI-DI:

Type:

En toebehoren.
Vanaf serienummer:

De naleving van de Europese
richtlijnen en verordeningen en
hun aanvullingen wordt onder
onze uitsluitende
verantwoordelijkheid verklaard:

Medische hulpmiddelen

van Klasse |

Artikel 19 met inbegrip van de
bijlagen Il en Il

Beoogd gebruik:
Reinigen van medische
instrumenten

EMC-richtlijn
Laagspanningsrichtlijn
RoHS-richtlijn

De laatste twee cijfers van het
jaar waarin de CE-markering is
aangebracht:

Geldig tot:

Aangemelde instantie:

Plaats, datum

Wettelijk bindende
handtekening:
Directie

Deze verklaring bevestigt dat aan de
bovengenoemde richtlijnen is voldaan,
maar houdt geen enkele garantie van
eigenschappen in, De
veiligheidsvoorschriften in de
bijgeleverde productdocumentatie
moeten in acht worden genomen. In
geval van ongeoorloofde wijziging of
gebruik dat niet in overeenstemming is
met het beoogde doel van het product,
wordt deze verklaring ongeldig.

ENMed_35:doc
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EU-overensstemmelses-
erklaering

Nummer / Maned - ar:
Fabrikant:

Adresse:
Single registration number:

Produktbetegnelse
Ultralydsbad

Grundlaggende UDI-DI:
Type:

Qg tilbehpr.
Fra serienummer:

Overensstemmelsen med de
europaeiske direktiver og
forordninger og tilfajelserne til
disse erkleeres af os som
eneansvarlige:

Medicinsk udstyr
i klasse |
Artikel 19, inkl. bilag Il og (Il

Formal:
Renggring af medicinske
instrumenter

EMC-direktiv
Lavspaendingsdirektiv
RoHS-direktiv

De sidste to tal i det ar, CE-
maerkningen blev anbragt:

Gyldig til:

Udsteder:

Sted, dato
Retligt bindende underskrift
Direktion

Denne erkleering dokumenterer
overensstemmelsen med de nzevnte
direktiver, men indeholder ingen
tilsikring af egenskaber
Sikkerhedsanvisningerne i den
medfalgende produktdokumentation
skal felges.| tilfeelde af ubefgjet eendring
eller ikke tilteenkt anvendelse af
produktet bliver denne erklaering
ugyldig.

sv

EU-konformitetsdeklaration

Number / Manad - Ar;
Tillverkare:

Adress:

Eudamed-registreringsnummer:

Produktbeteckning:
Ultraljudsbad

Grundldggande UDI-DI:
Typbeteckning:

Och tillbehor.
Fran serienummer:

Vi forsékrar pa eget ansvar att
produkten éverensstdmmer med
tillampliga EU-direktiv och EU-
forordningar och deras tillagg:

Medicintekniska produkter

i klass |

Artikel 19 inklusive bilagorna Il
och Il

Avsedd anvandning:
Rengéring av medicinska
instrument -

EMV-direktivet
Lagspanningsdirektivet
RoHS-direktivet

De tva sista siffrorna pa det ar
d& CE-madrkningen
anbringandes:

Galler till:

Utfardas av:

Ort, datum
Juridiskt bindande underskrift:
Féretagsledning

Med denna férsékran intygas
dverensstdmmelsen med ndmnda
direktiv, dock garanteras inga
egenskaper. Beakta
sékerhetsanvishingarna i medfsljande
produktdokumentation, Om ej tillétna
andringar genomférs pa produkten eller
om den anvénds fér ej avsedda
andamal upphdr denna férsakran att
gélla,
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BANDELIN
ES

Declaracién de conformidad de
la UE

Nuamero / mes, afio:
Fabricante:

Direccién:

Numero de registro unico:

Denominacién del producto:
Bafio de ultrasonidos

UDI-DI basico:
Tipo:

Y accesorios.
A partir del nimero de serie:

Declaramos bajo nuestra Unica
responsabilidad el cumplimiento
de las directivas y reglamentos
europeos, asi como de sus
adiciones:

Producto sanitario

clase |

Articulo 19, incluidos los anexos
Iyl

Finalidad prevista:
Limpieza de los instrumentos
médicos

Directiva de CEM

Directiva sobre baja tensién

Directiva RoHS

El marcado CE ira4 seguido de las
dos Ultimas cifras del afio de su
colocacién:

Valido hasta;

Emisor:

Lugar, fecha
Firma legalmente vinculante:
Consejo de administracion

Esta declaracién certifica la
conformidad con las normas y directivas
mencionadas, pero no garantiza
ninguna caracteristica. Se deben tener
en cuenta las instrucciones de
seguridad de la documentacién
proporcionada. En caso de
modificaciones no autorizadas o
contrarias a las prescripciones del
producto la declaracién pierde su
validez. N
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Dichiarazione di conformita UE

Numero / Mese - anno:
Fabbricante:

Indirizzo;

numero di registrazione unico:

Denominazione prodotto:
Bagno a ultrasuoni

UDI-DI di base:
Tipo:

€ accessori.
A partire dal numero di serie:

In conformita alle direttive e alle
disposizioni europee e relative
integrazioni, unicamente sotto la
nostra esclusiva responsabilita;

Prodotti medicali

della Classe |

Articolo 19 incluso l'allegato Il e
n

Uso previsto:
Pulizia di strumenti medicali

Direttiva EMC

Direttiva Bassa tensione

Direttiva RoHS

Le ultime due cifre dell'anno in
cui & stata applicata la
denominazione CE

Valida fino a:

Emittente

Luogo, data
Firma legalmente vincolante:
Amministrazione

Questa dichiarazione attesta la
conformita alle citate direttive; tuttavia
non include alcuna garanzia rispetto alle
caratteristiche. Osservare le avvertenze
sulla sicurezza riportate nella
documentazione fornita. La presente
dichiarazione diviene nulla in caso di
modifica non autorizzata o uso non
conforme del prodotto.

PT

Declaragéo UE de conformidade

Numero / Més - Ano:
Fabricante:

Enderego:

Numero Gnico de registo:

Designagao do dispositivo:
Banho de ultrassons

UDI-DI basico:
Tipo:

E acessorios.
A partir do nimero de série:

A conformidade com as
diretivas e os regulamentos
europeus e seus aditamentos é
declarada sob a nossa inteira
responsabilidade:

Dispositivos médicos
da Classe |
Artigo 19 incl. Anexos Il e Il|

Finalidade prevista:
Limpeza de dispositivos
médicos

Diretiva relativa a
compatibilidade eletromagnética

Diretiva relativa a material
elétrico destinado a ser utilizado
dentro de certos limites de
tensao

Diretiva relativa a restricao do
uso de determinadas
substancias perigosas em
equipamentos elétricos e
eletrénicos

Os dois ultimos digitos do ano
em que foi atribuida a marcagdo
CE:

Data de validade:

Entidade emissora:

Local, data

Assinatura juridicamente
vinculativa:
Administragao

Esta declaragdo atesta a conformidade
com as diretivas e regulamentos
aplicaveis, mas ndo implica qualquer
garantia das suas caracteristicas. As
instrugdes de seguranga da
documentagdo que acompanha o
dispositivo tém de ser respeitadas, No
caso de alteragdes nao autorizadas ou
de uma utilizagao indevida do
dispositivo, a presente declaragéo
perde a sua validade.
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BANDELIN
PL

Deklaracja zgodnosci UE
Numer / Miesigc - rok:
Producent:

Adres:

Niepowtarzalny numer
rejestracyjny:

Nazwa produktu:
Myjka ultradzwiekowa

Kodu Basic UDI-DI:

Typ:

| akcesoria.
Od numeru seryjnego:

Niniejszym oswiadczamy na
naszg wylaczng odpowied-
zialno$é, ze wymienione wyroby
sgq zgodne z dyrektywamij i
rozporzad-zeniami europejskimi
oraz ich uzupetnianiami:

Wyroby medyczne

kategorii |

Artykut 19 wraz z zatacznikami
i

Przeznaczenie:
Czyszczenie instrumentow
medycznych

Dyrektywa w sprawie
kompatybilnosci
elektromagnetyczne;j

Dyrektywa niskonapigciowa
Dyrektywa RoHS

Ostatnie dwie cyfry roku, w
ktérym naniesiono znak CE:

Data waznosci:

Wystawca:

Miejscowosé, data
Podpis wigzacy prawnie:
Zarzad

Niniejsza deklaracja po$wiadcza
zgodno$é z wymienionymi dyrektywami,
nie stanowi jednak deklaracji
wiasciwosci wyrobu, Nalezy sie
stosowaé do zasad bezpieczeristwa
zawartych w dostarczonej dokumentacii
produktu. W przypadku nieuprawnionej
modyfikacji lub niezgodnego z
przeznaczeniem uzytkowania produktu
niniejsza deklaracja traci waznos¢.
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Prohlaseni o shodé EU
Cislo / Mé&sic - rok:
Vyrobce:

Adresa:
Jediné registraéni &islo:

Nazev vyrobku:
Ultrazvukova lazen

Zéakladni UDI-DI:

Typ:

A pfislugenstvi.
Od vyrobniho ¢isla:

Shoda s evropskymi smérnicemi
a ustanovenimi ve znénl
pozdéjsich pfedpist je
deklarovana na nasi vlastnl
odpovédnost.

Zdravotnické prostfedky
tridy | '
Clanek 19 v&etna priloha Il a Il

Uréeni ucelu:
Cisténi lékaiskych nastroji

Smérnice 0 EMK

Smeérnice o nizkém napéti
Smérnice RoHS

Posledni dvé &lslice roku, ve
kterém byl vyrobek opatien
oznaéenim CE:

Platné do:

Vystavil:

Misto, datum
Pravné zdvazny podpis:
Predstavenstvo spoleénosti

Toto prohlasent stvrzuje shodu s
uvedenymi smérnicemi, heobsahuje
v8ak Z&dné ujidténi o viastnostech. Je
tfeba dodrZovat bezpe&nostni pokyny
uvedené v dokumentaci vyrobku
dodavané s vyrobkem. V pfipadé
neopravnénych zmén nebo pouZiti
vyrobku v rozporu s uréenym lcelem
pouZiti je toto prohlaseni neplatné.

SK
EU vyhlasenie o zhode
Cislo / Mesiac — rok:
Vyyobea:

Adresa:

Jediné registra&né ¢&islo;

Nazov produktu:
Ultrazvukovy kupef

Zakladny UDI-DI:
Typové oznadenie:

A prislusenstvo.
Od sériového ¢isla:

Sulad s eurépskymi smernicami
a nariadeniami a ich
doplneniami sa vyhlasuje na
nasu vyluénu zodpovednost:

Zdravotnicke pomocky
triedy |
Clanok 19 vratane prilohy It a Il

Uéel:
Cistenie zdravotnickych
predmetov

Smernica o elektromagnetickej
kompatibilite

Smernica o nizkom napéti
Smernica RoHS

Posledné dve &islice roku, v
ktorom bolo pridelené oznaéenie
CE:

Platné do:

Vydal:

Miesto, datum
Pravoplatny podpis
Konatel spolo¢nosti

Tymto vyhlasenim sa potvrdzuje sulad s
uvedenymi smernicami, neobsahuje
v8ak ubezpedenie o vlastnostiach.
Musia sa dodrZiavat' bezpe¢nostné
pokyny uvedené v sprievodnej
projektovej dokumentacii. V pripade
neopravnenej zmeny produktu alebo, ak
produkt nebol pouzity na zamyslany
Gcel, sa toto vyhlasenie stava neplatné.
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BANDELIN

BG

EC - lexnapanus 3a
CbOTBETCTBUE

Howmep / Meceu, roguHa:
Mpounssoguten:

Appec:

EpvHeH pernctpaumoHeH
HOoMEp:

HaumMeHoBaHue Ha nsgenueTo:
YntpaaBykoBa BaHa

Basos UDI DI:
Tun:

M npuHagnexHocTu.
OT cepueH Homep:

CbOTBETCTBUETO C
eBponeinckuTe aUpekTMBu U
pernameHTV U TexHuTe
LONBMNHEHUS Ce Aeknapupa Ha
Halwa N3KNuYuTenHa
OTroBOPHOCT:

MeavunHckn nagenua

oT knac |

Unen 19, Bkn. npunoxeHus Il v
1

MpeaHazHayeHue:
MoyucTBaHe Ha MeANLIMHCKN
WHCTPYMEHTU

Oupektupa 3a EMC

[upekTuea 3a HUCKOBONTOBOTO
obopyaBsaxe

AunpekTuBa 3a orpaHn4YaBaHe Ha
onacHute seljectea (RoHS)

MocnegHuTte aBe yndpu Ha
roAvHaTa, npes KoATo e
HaHeceHa mapkuposkaTa ,CE":

BanugHa ao:

Mpepssuten:

MsicTo, aaTa
MpaBHo o6BbLp3BaLy nognuc:
YnpasuteneH opraH

HacTosiwara aeknapauus
YAOCTOBEPSBA CbOTBETCTBUETO C
ropenocoyeHUTe ANPEKTMBM, HO He
BKNtoYBa rapaHyuu 3a
xapakrepuctukute. Tpsabea aa ce
Cnas3BaT ykasaHuaTa 3a 6e30nacHoCT OT
npefocTaBeHata fOKyMEHTaLMS Ha
uanenueTo. B cnyyaii Ha HeogoBpeHa
NPOMsHa Unu HenpaewrHa ynotpeba Ha
n3penneTo HactoallaTa geknapauns
rybu BanuaHoCT.

ENMed_35.doc
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EU megfeleldségi nyilatkozat

Szam / Hénap - Ev:
Gyarto:
Cim:

Egyedi regisztraciés szam:

Termékmegnevezés:
Ultrahangfirdé

Alap UDI-DI:
Tipus:

és tartozékok. .
A kdvetkez6 sorozatszamtél:

Az eurdpai iranyelveknek és
rendeleteknek, valamint azok
kiegészitéseinek valé
megfelelésért kizarélagos
felelésseéget vallalunk:

Orvostechnikai eszkbzék

|. osztalyd besorolas szerint
19. cikk, beleértve a ll. és lIl.
mellékletet

Célmeghatarozas:
Orvostechnikai eszk6zbk
tisztitasa

EMV-iranyelv
Alacsonyfesziltségi irdnyelv
RoHS-iranyelv

Annak az évnek az utolsé két
szamjegye, amikor a CE-jeldlés
kiadasra kerult:

Ervényesség tartama:

Kiallitotta:

Hely, datum
Jogilag kdtelezd erejli alairas:
Ugyvezetd

Ez a nyilatkozat tantsftja az emlitett
iranyelveknek valé megfelelést,
azonban nem tartalmaz semmilyen
biztosltékot a tulajdonsagokkal
kapcsolatban. Az egyitt szallitott
termékdokumentacioé biztonsagi
utasitasait be kell tartani. A készllék
illetéktelen médositasa vagy nem
rendeltetésszer(i hasznalata esetén ez a
nyilatkozat érvényét veszti.

EL

AfAwon cuppdpewong EE

Ap18uég / MAvag - ‘ETog:
KataokeudoTpia eTaipeia:

Aiggluvon:
ap1Buod karaxwpiong (SRN):

Xapakrnpiopoeg mpoiovrog:
Mrraviépa utrepfixwy

Baoiké UDI-DI:
ToTrog:

Kal TpbéaleTa e€apTApara.
AT ogiplakb apiBus:

H oupuépoewan ue 1§
eupwTaikés odnyleg kal
KOAVOVIOUOUG KOl TIG
TPooBrKeg Toug BnAwveTal
aTn yevik €uB0vn pag:

laTpiké TpoiévTa

(Tng) katnyopiag |

ApBpo 19,
QUUTTEPIAGNRBAVOUEVWVY TWV
TapapTnudTwy Il kar HI

ZKOTTOG Xpnong:
KaBapioués 1aTpikwy
epyahieiwy

Od8nyia nAekTpopayvnrikig
gupparéTnTag

Odnyia mepi xapnAng régng

Odnyia yia Tov epIopIoUS
EMIKIVOUVWY OUTIWY

Ta duo TeAeuTalia wneia Tou
£TOUG, OTO OTTOIO
epappooTtnke n onuavon CE:

loxuel wg:

Exdotng:

TotmroBeola, nuepounvia '

Nopikd deopeuTikh

uTTOYPAQN:
AiedBuvon etaipeiog

H Trapotoa drihwon dnAtvel T
GUUHOPPWON PE TIC OVOPEPONEVES
o0nyleg, woTéo0 dev oUVIOTA
SIGoPAEAITT XOPAKTNPIOTIKLOV.
Mpémel va AngBolv udyn o:
umrodeiEeig ao@oheiag TG
TapadIdépEvNG TEKUNpiwang
TPOIOVTOG. Z€ TTEQITTTWAN HN
€gouaiodoTnpévng TpoTToTIoINONG i
aKATAAANANG XPrAONG TOU TTPOIGVTOG,
n Trapoloa diAwon kadlotatal un
£yrupn, .
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EU-izjava o skladnosti
Stevilka / Mesec - leto:
Proizvajalec:

Naslov:

Enotna registrska stevilka:

Oznaka izdelka:
Ultrazvoéna kopel

Osnovni UDI-DI:
Tip:

In pribor.
Od serijske $tevilke:

Na lastno odgovornost
izjavljamo, da so navedeni
izdelki skladni z evropskimi
Direktivami in Uredbami ter
njihovimi dopolnitvami:

Medicinski pripomod&ki

razreda |

Clen 19, vkljuéno s prilogama It
in Il

Namen uporabe:
Gis€enje medicinskih
instrumentov ’

Direktiva o elektromagnetni
zdruZljivosti

Direktiva o nizkonapetostnih
napravah

Direktiva o omejevanju rabe
nevarnih snovi

Zadnji dve $tevilki leta, v
katerem je bila dodana oznaka
CE: '

Velja do:

lzdal:

Kraj, datum
Pravno zavezujoéi podpis:
Poslovodstvo

Ta izjava potrjuje skladnost z vsemi
navedenimi direktivami, vendar ne
predstavija zagotovila za lastnosti.
UpoStevati je treba varnostna navodila v
priloZzeni dokumentaciji izdelka. Pri
nepoobladéenih spremembah ali
napacni uporabi izdelka izjava preneha
veljati,

ENMed_35.doc
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EG - Izjava o sukladnosti
Broj / Mjesec - godina:
Proizvodac:

Adresa:

Jedinstveni registracijski broj:

Oznaka proizvoda:
Ultrazvuéna kupelj

Osnovni UDI-DI:
Oznaka tipa:

| pribor.
Od serijskog broja:

I1zjavijujemo uskladenost s
europskim direktivama i
propisima te njihovim dopunama
na nasu isklju¢ivu odgovornost:

Medicinski proizvodi

I. klase

Clanak 19 ukljuguje. Prilozi Il i
n

Namjena:
Ciséenje medicinskih
instrumenata

EMV direktiva

Direktiva o niskonaponskoj
opremi

Direktiva o ograni¢enju uporabe
odredenih opasnih tvari

Posljednje dvije znamenke
godine u kojoj je dobivena
oznaka CE:

Vrijedi do;

lzdavatel;j:

Mjesto. datum
Pravno obvezujuéi potpis:
Glavni direktor

Ovom izjavom potvrduje se uskladenost
s navedenim direktivama, no ona ne
podrazumijeva nikakvo jamstvo
svojstava. Valja se pridrzavati
sigurnosnih napomena navedenih u
dokumentaciji priloZzenoj uz proizvod. U
sluéaju neovlastenih izmjena ili
upotrebe protivne onoj koju je predvidio
proizvodat proizvoda, izjava prestaje
vrijediti.

RO
Declaratie de conformitate UE
Numér / Luné - An:
Producétor:

Adresa:

Numadr unic de inregistrare:

Denumire produs:
Baie cu ultrasunete

UDI-DI de baza:
Tip:

Si accesorii:
Incepand cu numarul de
serie:

Declaram pe proprie
rdspundere conformitatea cu
directivele si regulamentele
europene, precum si cu
completarile acestora:

Produse medicale

(din) clasa |

Articolul 19, inclusiv anexele
Il'sifll

Utilizarea prevazuta:
Curatarea instrumentelor
medicale

Directiva EMV (compatibilitate
electromagnetica)

Directiva privind joasa
tensiune

Directiva RoHS

Ambele ultimile doud cifre ale
anului n care s-a aplicat
marcajul CE:

Valabil pani la:

Autor:;

Locul, data
Semnéatura legala;
Conducerea companiei

Aceastd declaratie certificd
conformitate cu directivele
mentionate, insd nu include nicio
garantare a caracteristicilor. Se vor
respecta indicatiile de siguranta din

~documentatia livrata a produsului. in

cazul unei modificari neautorizate
sau a unei utilizari neconforme a

produsuiui, aceasta declaratie Tsi
pierde valabilitatea.
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BANDELIN
LT

ES atitikties deklaracija
Numeris / Ménuo — Metai:
Gamintojas:

Adresas:

Unikalusis registracijos numeris:

Produkto aprasas:
Ultragarso vonelé

Bazinis UDI-DI:
Tipas:

Ir reikmenys.
Nuo serijos numerio:

Prisiimame visg atsakomybe uz
atitiktj Sioms Europos
direktyvoms ir reglamentams bei
jy papildymams:

Medicinos prietaisai

| klasés

19 straipsnis, jskaitant Il ir 11l
priedus

Numatytoji paskirtis:
Medicinos instrumenty valymas
EMS direktyva

Zemy jtampy direktyva

Pavojingy medziagy naudojimo
apribojimo direktyva

Abu paskutiniai mety, kuriais
buvo suteikta CE Zyma, skaiéiai:
Galioja iki:

18dave:

Vieta, data
|galioto asmens para$as:
|monés vadovybe

Si deklaracija patvirtina atitikt]
nurodytoms direktyvoms, tadiau .
negarantuoja konkreéiy savybiy, Batina
paisyti saugos nuorody, pateikty
pridedamoje produkty dokumentacijoje.
Neteisety produkto pakeitimy arba jo
naudojimo ne pagal paskirtj atvejais $i
deklaracija netenka galios.

ENMed_35.doc

LV
ES atbilstibas deklaracija
Numurs / Ménesis - gads:
Razotajs:

Adrese:

Vienotais redistracijas numurs:

Produkta nosaukums:
Ultraskanas vanna

Pamata UDI-DI:
Tips:

Un piederumi.
No sérijas numura:

Més esam pilnTba atbildigi par
atbilstibu Eiropas direktivam un
regulam un to papildinajumiem:

MedicTniska ierfce

| klases .

19. pants, ieskaitot Il un Il
pielikumu

Paredzétais pielietojums:
MedicTnisko instrumentu tiri$ana

EMS direktiva

Zemsprieguma direktiva

RoHS direktiva

Ta gada pédéjie divi cipari, kura
tika uzlikts CE marké&jums:
Derigs Iidz:

Izsniedzgjs:

Vieta, datums
Juridiski saistoss paraksts:
Rikotajdirektors

&7 deklaracija apliecina atbilstibu
min&tajam vadlinijam, tau nesatur
nekadu Tpasibu apliecindjumu. Jaievéro
iek|autaja produkta dokumentacija
sniegtie dro$ibas noradijumi. Produkta
neatjautu izmainu vai nepareizas
lieto8anas gadijuma &7 deklaracija
zaudé speku.

ET
EU vastavusdeklaratsioon
Number / Kuu / aasta:
Tootja:

Aadress:

Unikaalne registreerimisnumber:

Toote nimetus:
Ultrahelivann

P&hi-UDI-DI:
Tiiip

Ja tarvikud.
Alates seerianumbrist:

Vastavust Euroopa direktiividele
ja méadrustele ning nende
téiendustele kinnitatakse meie
ainuvastutuses:

Meditsiiniseadmed
| klassi
Artikkel 19, sh 1l ja lll lisa

Kasutusotstarve:
Meditsiiniliste instrumentide
puhastamine

Elektromagnetilist uhilduvust
kasitlev direktiiv

Madalpingedirektiiv

Ohtlike ainete kasutamist piirav
direktiiv

CE-margise andmise aasta
viimased kaks numbrit:

Kehtiv kuni:

Vdljaandja:

Koht, kuupéev
Oiguslikult siduv allkiri:
Aritthingu jﬁhatus

See deklaratsioon kinnitab vastavust
eespool nimetatud direktiividele, kuid ei
sisalda omaduste garantiid. Silmas
tuleb pidada tootega kaasasolevas
dokumentatsioonis toodud
ohutusjuhiseid. Lubamatu muudatuse
vdi toote mittesihtotstarbelise
kasutamise korral kaotab deklaratsioon
kehtivuse.
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