


 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI 
Zgodnie z aneksem II MDD 93/42/EEC oraz zmieniającą dyrektywą 2007/47/EC dotyczącą wyrobów medycznych 
my: 
MADHU INSTRUMENTS PVT.LTD. 
F-90/3D, Okhla Industrial Area Phase-I, New Delhi-110020, Indie 

Deklaruje z pełną odpowiedzialnością, że produkt: 

Nr Grupa 
produktów 

Typ Model/ 
warianty 

Marka Reguła 
i klasa 

Sterylne/ 
niesterylne 

Nr Lot Data 
produkcji 

Data 
Ważności 

1. Okulistyczny 

Pasek 

Diagnostyczny 

Okulistyczne 

Paski 

fluoresceinowe 

USP 

1.0 mg Fluoro 

Touch 

Reguła 

5, 

Klasa 

Is 

sterylne Nie 

dotyczy 

Nie 

dotyczy 

Nie 

dotyczy 

Spełnia wymagania MDD 93/42/EEC i dyrektywy zmieniającej 2007/47/EC dotyczącej wyrobów medycznych, do 

których się odnoszą: 

Wyrób medyczny jest w klasie Is odnoście do aneksu IX Dyrektywy o Wyrobach Medycznych  i certyfikatu zgodnie z 

artykułem 11.3(a). Przedstawiliśmy nasz produkt, jak również nasz system zarządzania jakością, Jednostce 

Notyfikowanej „DNV 2460” do oceny zgodnie z wymaganiami MDD 93/42/EEC wraz ze zmianami 2007/47/EC. 

Następujące standardy zostały wykorzystane do udowodnienia zgodności produktów z istotnymi wymaganiami 

Dyrektywy: 

[EN ISO 14971:2012], [EN ISO 14155:2011], [EN ISO 10993 – (Part 1, 5, 7, 18):2009], [EN ISO 10993-(Part10):2010], 

[EN ISO 10993-Part 12:2012], [EN ISO 11607-1:2009], [EN ISO 13485:2012], [ISO 14644-1:1999, ISO 14644-2:2000, 

ISO 14644-8:2013, ISO 14644-9:2012, ISO 14644-10:2013], [EN 1041:2008], [EN 980:2008], [EN ISO 15223:2012], [BS 

EN ISO 11135:2014], [ISO 11138-(Part 1 i 2):2010], [EN ISO 11140-(Part 1):2009], [ EN ISO 11737-(Part 1):2006], 

[EN62366:2008], [I.P. 2014], [USP 37], [B.P.2014], [E.P.-edycja 8]. 

 

Sygnatariusz ustawnowiony z UE, który został upoważniony do podejmowania zobowiązań w naszym imieniu 

 JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA: 
    DNV GL Nemko Presafe As  
    Ceritasveien 3, N-1363 Hovik, 

Postbox 116, N-1300 Sandvika 

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA NR: 2460 

 
Certyfikat CE Nr: 11302-2017-CE-IND-NA-PS 
Data wystawienia: 16 Października 2017 
Ważny do: 15 Października 2019 
Dla Madhu Instruments Pvt. Ltd. 
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