
  
REGISTRUL DE STAT AL DISPOZITIVELOR MEDICALE

Nr  Denumire  Den.comerc.  Model  Nr. catalog  Tara  Producatorul  Reprezentant  Ordin  Data  Cod vamal  

DM000344455

INHALATOR CU
COMPRESOR PENTRU
TERAPIE
RESPIRATORIE

 AP701A - HOSPYNEB
PROFESSIONAL 28134 Italia 3A HEALTH CARE S.R.L. TETIS INTERNATIONAL

CO S.R.L. Rg04-000080 29-03-2022  

           

Содержит([Producatorul], '3a') И Содержит([Nr. catalog], '2813')  Очистить

Введите текст для поиска...

2813 3a

http://89.32.230.138:8081/dispozitive/
javascript:;
javascript:;


  
REGISTRUL DE STAT AL DISPOZITIVELOR MEDICALE

Nr  Denumire  Den.comerc.  Model  Nr. catalog  Tara  Producatorul  Reprezentant  Ordin  Data  Cod vamal  

DM000257669 MASĂ PENTRU
OPERAȚII  OM-6N  Turcia

UZUMCU TIBBI CIHAZ
VE MEDIKAL GAZ
SISTEMLERI SAN. VE
TIC. A.S

Î.C.S. EYECON
MEDICAL S.R.L. Rg04-000313 09-12-2019  

DM000257893 MASĂ PENTRU
OPERAȚII  OM-6N  Turcia

UZUMCU TIBBI CIHAZ
VE MEDIKAL GAZ
SISTEMLERI SAN. VE
TIC. A.S

MEDICA SENS S.R.L Rg04-000313 09-12-2019  

DM000192522 MASĂ PENTRU
OPERAȚII  OM-6N  Turcia

UZUMCU TIBBI CIHAZ
VE MEDIKAL GAZ
SISTEMLERI SAN. VE
TIC. A.S

TETIS INTERNATIONAL
CO S.R.L. A07.PS-01.Rg04-378 26-12-2018  

           

Содержит([Producatorul], 'uzum') И Содержит([Denumire], 'mas') И Содержит([Model], …  Очистить

Введите текст для поиска...

mas om-6n uzum

http://89.32.230.138:8081/dispozitive/
javascript:;
javascript:;
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ 
 
 

Ai sensi della direttiva 93/42/CEE 
 
 
 

La MORETTI SpA dichiara sotto la sua esclusiva responsabilità che i prodotti fabbricati ed immessi in 
commercio dalla stessa MORETTI SpA. e facenti parte della famiglia 

 
OTOSCOPI - OFTALMOSCOPI 

 
Sono conformi alle disposizioni applicabili della direttiva 

 
93/42/CEE sui DISPOSITIVI MEDICI 

così come modificata dalla direttiva 2007/47 
 

Ed ai seguenti standard internazionali  
 

UNI CEI EN ISO 14971:2009  Applicazione della gestione dei rischi dei dispositivi medici 
UNI EN 980:2009 Simboli grafici utilizzati per l'etichettatura dei dispositivi medici 

 
A tal scopo la MORETTI SpA. garantisce e dichiara sotto la propria esclusiva responsabilità quanto segue : 

 
1. I dispositivi in oggetto soddisfano i requisiti essenziali richiesti dall’allegato I° della direttiva 

93/42/CEE come prescritto dall’allegato VII° della suddetta direttiva. 
2. L’elenco completo dei dispositivi in oggetto viene indicato nell’Allegato A della presente 

dichiarazione. 
3. I dispositivi in oggetto NON SONO STRUMENTI DI MISURA. 
4. I dispositivi in oggetto NON SONO DESTINATI AD INDAGINI CLINICHE.  
5. I dispositivi in oggetto vengono commercializzati in confezione NON STERILE. 
6. I dispositivi in oggetto sono da considerarsi come appartenenti alla classe I°. 
7. La MORETTI SpA mantiene e mette a disposizione delle Autorità Competenti, per un periodo di 

almeno 8 anni dalla data di fabbricazione dell’ultimo lotto, la documentazione tecnica comprovante 
la conformità alla Direttiva 93/42/CEE. 

 
 
Cavriglia, 16/01/2012 
 
 
         
 

MORETTI SpA 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Allegati :  
Allegato A – Elenco dispositivi medici 
 
 
 
 



  

 
 
 
 
ALLEGATO A – ELENCO DISPOSITIVI MEDICI  
 
Famiglia :  OTOSCOPI - OFTALMOSCOPI 
 
Codice Descrizione 
DMV520 OTOSCOPIO MINI A FIBRE OTTICHE DIMED 
DMV525 OFTALMOSCOPIO MINI A FIBRE OTTICHE DIMED 
DMV530 OTO-OFTALMO MINI FIBRE OTTICHE DIMED 
DMV540 OTOSCOPIO MINI A LUCE CONVENZIONALE DIMED 
 
 















 

Dok. No: TD-EU-4 Yayın Tarihi:231.01.2018  Rev.Tarihi: 01.06.20  Rev. No: 01 

AT UYGUNLUK BEYANI 
EC Declaration of Conformity 

Bu ürünlerin  MDD 93-42 EEC yönetmeliğinin son yayınlanan gereksinimlerine göre üretilip 
kontrol edildiğini "inspital" markasına ait olarak tamamen kendi sorumluluğumuz altında 
olduğunu beyan ederiz. / We declare that, these products which belong to "inspital” brand are 
completely under our responsibility also producted and checked according to the requirements 
of latest revision of MDD 93-42 ECC. 
 

Üretici firma / Manufacturer: İNSPİTAL MEDİKAL TEKNOLOJİ A.Ş. 

Adres /Address:  
Karaoğlan Mah. Küme Evleri No:745 06830  
Gölbaşı / Ankara, TÜRKIYE 

Tel / Phone : +90 312 619 02 22 
Faks / Fax: +90 312 619 02 25 

Web / E-Mail: www.inspital.com / info@inspital.com 

Ürün Adı / Product Name: Ameliyat Lambası / Operating Lamp 

Ürün markası /: İNSPİTAL 

Ürün Modeli /Product Model: LD10.01 , LD10.02 , LD10.03, LD20.24 , LD20.52 , LD20.53 

Uygulanan Standartlar 
Applicable Harmonized Standards: 

TS EN 13485.2016, TS EN 60601-1:2009 /A1:2014, TS EN 60601-
1-2:2016, TS EN 60601-1-6:2010, TS EN 60601-1-                  
8:2008, TS EN 60601-2-41, TS EN ISO 14155-2012,TS EN 
55011 :2016, TS EN 62304:2009, TS 3033 EN 60529, IEC 
60417:2002, TS EN 50419:2006, TS EN ISO 780:2016, TS ISO 
129-1:2012, TS EN ISO 15223-1: 2016, 2011/65/EU:2013, TS EN 
ISO 10993-1:2011, TS EN ISO 14971: 2013, TS EN 62366-1:2015.  

Uygunluk Değerlendirme Yolu 
Conformity Asssesment Route 

MDD (93/42/EEC) EK VII 
MDD (93/42/EEC) ANNEX VII 

Ürün Sınıfı 
Class of Product 

EK 9, KURAL 12’ye göre Sınıf I 
Annex 9, Rule 12,  Class I 

GMDN Kodu / GMDN Code: 12282 

Onaylanmış Kuruluş Numarası: 
Number of Notified Body: 

1984 

Sertifika Numarası: 
Certificate Number: 

M11038 

Sertifika Başlangıç Tarihi :  
Initial Date of Certificate: 

02.08.2018 

Sertifika Bitiş Tarihi:                                
Certificate Valid Until: 

01.08.2021 

Yer ve yayın tarihi:                                
Place and date of issue: 

02 Ağustos 2018, İstanbul, Türkiye 

 
 

Kalite Yönetim Temsilcisi / 
Quality Representative 

Yeşim SEKİZELMA  

 

 

 

                                                                    

http://www.inspital.com/












 

 

 

 























 
Place and date: For the issuing office:
Vimercate (MB), 23 December 2020 DNV GL - Business Assurance

Via Energy Park, 14,  - 20871 Vimercate

(MB) - Italy

 

Zeno Beltrami

Management Representative
 

Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid.

ACCREDITED UNIT: DNV GL Business Assurance Italia S.r.l., Via Energy Park, 14 - 20871 Vimercate (MB) - Italy - TEL: +39 68 99 905. www.dnvgl.it

Certificate no.:
CERT-16906-2006-AQ-IND-SINCERT

Initial certification date:
04 January 2006

Valid:
16 December 2020 – 15 December 2023

This is to certify that the management system of

Moretti S.p.A.
Via Bruxelles, 3 - Loc. Meleto - 52022 CAVRIGLIA (AR)  - Italy

has been found to conform to the Quality Management System standard:

ISO 13485:2016

This certificate is valid for the following scope:

Design, production and management of the production, distribution and

placing on the market of durable medical equipment in the rehabilitation
and home healthcare and devices for patient positioning and transport.
Marketing and distribution of general non-active, non-implantable medical

devices and Devices for wound care (sterile and non-sterile), Monitoring
devices, Device for home care, Active rehabilitation devices

http://www.dnvgl.it
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