Declaratia de conformitate

Producator:LEINA-WERKE GmbH
Maueler Feld 1
D-51570 Windeck
Germania

Produs:Truse de prim ajutor Tn conformitate cu DIN 13164
distribuit in Romania sub marca "CARMAX"

Clasificarea MDD: Dispozitivele medicale continute sunt din clasa I si
clasa I sterila

Procedura de evaluare a conformitatii:

Declaram, pe propria raspundere, ca trusele de prim ajutor comercializate de noi sunt
conforme cu standardul DIN 13164. Toate dispozitivele medicale continute indeplinesc
cerintele Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale (MDD).

Calea de evaluare a conformitatii:

In conformitate cu cerintele prevazute la articolul 12 din Directiva 93/42 a Consiliului,
reasamblam dispozitivele care poarta marcajul CE, in conformitate cu scopul lor si

in limitele de utilizare mentionate de producatorii lor, in scopul introducerii pe piata
sub forma unui sistem sau a unui pachet de proceduri si confirmam:

a)Am verificat compatibilitatea reciproca a dispozitivelor in conformitate cu
instructiunile producatorului si am verificat daca aceasta reasamblare a fost
efectuata in conformitate cu aceste instructiuni; si

b)Am ambalat pachetul sistemului sau al procedurii siam pus la dispozitia
utilizatorilor informatiile relevante, inclusiv instructiunile relevante ale producatorului;
c)Intreaga activitate este supusa unor metode adecvate de control intern si de
inspectie.

Organismul notificat: TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)
Tillystr. 2, 90431 Nirnberg, Germania
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