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ES atitikties deklaracija
Šiuo dokumentu patvirtinama, kad 2 puslapyje išvardyti medicinos prietaisai atitinka atitinkamas 
Reglamento (ES) 2017/745 dėl medicinos prietaisų, su pakeitimais, nuostatas.

Atitikties procedūra buvo atlikta pagal Reglamento (ES) 2017/745 52 straipsnį (7 dalį) ir IV priedą.

SRN:

Gamintojas:

DE-MF-000013894

OFlVision GmbH Gewerbestrasse 
17
35633 Lahnau, Vokietija

2 puslapyje pateikti produktai pagal Reglamento (ES) 2017/745 13 taisyklės VIII priedą yra priskirti I 
rizikos klasės medicinos prietaisams.

Jie nėra sterilūs ir neturi matavimo funkcijos.

Gamintojas prisiima visą atsakomybę už atitikties deklaracijos išdavimą.
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ES atitikties deklaracija
Modelis / Tipas Prekės numeris
Vaizdo rinolaringoskopas RSI-Standard (PAL) M-200-24031-0000-V

Vaizdo įrašas: „Rhino“ laringoskopas RSI-Standard (NTSC) M-200-24031-20O1-V

Vaizdo rinolaringoskopas RX1-Standard M-2O5-24031-0001-V

Vaizdo rinolaringoskopas RSX M-205-24031-0100

Vaizdo rinolaringoskopas RSX-USB M-205-24031-0101

Vaizdo rinolaringoskopas RSX-P M-2O5-22031-0101

Vaizdo rinolaringoskopas RSX-HD M-205-24031-0101-HD

Rinolaringoskopas FS2 M-105-22030-0700

Vaizdo otoskopas OX2 M-300-00000-3000

Bazinis sistemos vežimėlis M-900-90000-0007

Sisteminis vežimėlis „Standard“ M-900-90000-0006

Sisteminis vežimėlis „Premium“ M-900-90000-0003

Sisteminis vežimėlis „Premium plus“ M-900-90000-0002

„Inventis“ stroboskopas „Highline Plus“ M-900-01003-0001

5 W LED rankena su šviesos šaltiniu ES201 (medicininis 
šviesos šaltinis)

M-900-01005-0002
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