














Vertimas iš anglų kalbos 

/logotipas/                   /rekvizitai/

   EB ATITIKTIES DEKLARACIJA 

 

Gamintojas:   DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. 

   Passeig Fluvial, 24 

   08150 – Parets del Valles 

Barcelona, ISPANIJA 

 

Produktas ir kodas:  DG Reader Net               210700 

 

Klasifikacija pagal direktyvą 98/79/EB: Nėra direktyvos 97/79/EB II priede 

 

Pirmojo leidimo data:  2018 m. gruodžio 20 d. 

 

Prisiimdami visą atsakomybę, DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. tvirtina, kad aukščiau minimas produktas atitinka 

pagrindinius reikalavimus, pateikiamus direktyvoje 98/79/EB dėl in vitro medicinos priemonių, o III priedas 

yra naudojamas kaip atitikties įvertinimo procedūra.  

 

   /CE žyma/ 

 

Parets del Valles, 2018 m. gruodžio 20 d. 

 

   /parašas/ 

   Albert Fernandez Botey 

   Techninės srities direktorius  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

/logotipas/ /QR kodas/                                                                  





 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                              /parašas/ 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

  

 

Benannt durch/Paskirta
Zentralstelle der Lander fur 

Gesundheitsschutz § bei 
Arznelmitteln und 3:
Medlzinprodukten |

               ZLG-BS-245.10.07 

Product Service 

Gamintojas: 

Produktas: 

Modelis (-iai):

Parameterai: 

Medion Grifols Diagnostics AG 
Bonnstrasse 9 
3186 Dudingen 
ŠVEICARIJA 

Reagentai ir reagentai kraujo tipo nustatymui, 

skirti vidinei kokybės kontrolei 

Extended IV Control 

Produkto kodas: 

213286 

TUV SUD Product Service GmbH sertifikavimo įstaiga pareiškia, kad buvo atliktas atitinkamų 
prietaisų dizaino tyrimas pagal IVDD IV priedo 4 dalį. Prietaisų konstrukcija atitinka šios direktyvos 
reikalavimus. Taip pat žr. pastabas kitoje pusėje. 

Ataskaitos nr.: 713148105 

Galioja nuo: 2019-03-17 
Galioja iki: 2024-03-16 

Data 2019-03-11 

TUV SUD Product Service GmbH • Certification Body • RidlerstraBe 65 • 80339 Munich • Vokietija 

EB sertifikatas 
EB dizaino ekspertizės sertifikatas 

Direktyvos 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų (IVDD) IV 
priedo 4 dalis (A sąrašas) 

Nr. V7 059075 0068 Red. 00 

Stefan Preiss

Lapas 1 iš 1  

    TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123                 

                                                                                                             






















