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CE ATITIKTIES DEKLARACUA

Siuo dokumentu pazymime, kad priemonés apibiadintos Zemiau, atitinka Europos direktyvos

98/79/EC nuostatas, taikomas diagnostiniams medicinos prietaisams ir taip pat Jungtinés Karalystés
jstatymus instrumentams 2002 Nr. 618 ,,Medicinos prietaisy nuostatos”.

Deklaracija galioja IVD medicinos prietaisams, apibldintiems Zemiau, kurie yra masy pateikiami j rinkg nuo

datos arba po jos ir, kurie turi CE Zenklg. Deklaracija taip pat galioja visiems IVD medicinos prietaisams,

apibtdintiems Zemiau, kurie yra pagaminti masy ir pateikiami j rinkg nuo datos arba po jos treciyjy Saliy

sutikimu ir, kurie turi CE Zenklg. Visi patvirtinantys dokumentai, susije su Sia deklaracija yra saugomi

gamintojo patalpose.

Produkto Produkto apibiidinimas IVD direktyvos EDMS kodas
kodas klasifikacija
Jvairis MAST ASSURE ESCHERICHIA Coli Antisera — | Sertifikavimas 1501000000 (kodas
(M------ ) serologinei identifikacijai ir epidemiologiniam | skyrius I, | registruotas 2003/03/24
tipavimui su polivalentiniu ir monovalentiniu O | iSskyrus skyrelj 6
(somatinis) ir H (ZiuZelinis) tipavimo antiserumais.

Taikomi standartai:

EN ISO 13485:2012, ISO 9001:2008, EN ISO 14971:2012, EN ISO 18113-1:2011,

EN ISO 18113-2:2011, EN 1SO 15223-1:2012, EN ISO 15223-2:2010.

Deklaracija padaryta e

Dokumentas galioja iki : 2020 gruodzio 31

Registruota Anglijoje 632512
Mast House, Derby Road, Bootle, Merseyside, L20 1EA, Jungtiné Karalysté

Data: 2017 sausio 4
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