


Tłumaczenie z języka angielskiego

NIHON KOHDEN
Nr deklaracji: 2081

DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE/MDD

    

Jest to deklaracja złożona zgodnie z wymogami dyrektywy rady 93/42/WE z dnia 14 czerwca 1993r.
Dotycząca wyrobów medycznych (MMD 93/42/EEC zastąpiona dyrektywą 2007/47/WE).

Nazwa producenta: NIHON KOHDEN CORPORATION 
Adres biura: 1-31-4 Nishiochai, Shinjku-ku, Tokyo 161-8560, Japan 
Europejski  adres  przedstawicielski:  NIHON  KOHDE EUROPE GmbH,  Raiffeisenstrasse  10,  D-61191  Rosbach
v.d.H., Germany

Nazwa i model produktu: Jednorazowe elektrody  P-740K

Klasyfikacja: I

Każdy  rodzaj  wyrobu  medycznego  jest  zgodny  z  obowiązującymi  przepisami  zasadniczych  wymagań,  zasadami
klasyfikacji przed dostarczeniem.

Zastosowane standardy: EN ISO 13485:2012
EN ISO 14971:2012
EN 980:2008
EN 1041:2008
EN 1041 Amendment 1:2013
ISO 10993`1:2009
IEC 62366:2007
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