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EUROPINES KILMES ATITIKTIES DEKLARACIJA
Pagal direktyva 98/79/CEE — 3 skyriy, taikoma produktams
Biopsinés kasetés histologiniams pavyzdZiams, gautiems i Zmogaus organizmo, apdirbti

Nurodoma:

- 16 produkty grupés, patvirtinty Italijos Sveikatos Apsaugos ministerijos - Deklaracijoje DLL 332, 08/05/2001
- Direktyva 98/79/CEE patvirtinta Italijoje 2000 09 08 kaip DLL 332

- dokumentas Nr. 02-14 “[dé¢jimo kasetés”

LP ITALIANA SPA
Deklaruoja,
kad produktai pagal gamintojo kataloga, kuriy kodai atitinka Zymejimus 19102X
(vietoje “X” gali biiti jraSomas bet kuris skaitius, galimi jvairiis kodai )
pilnai atitinka
pagrindinius Direktyvos I skyriuje nurodytus reikalavimus, bet neatitinka II skyriaus reikalavimy.

LP ITALIANA SPA 3ij atitikties Deklaracija saugo Italijos kompetetingose valstybinése institucijose kartu su
techniniais dokumentais (kodas FT 02-14):

Bendro produkty aprasymo ir jvairovés Projekto informacijos
Kokybes sistemq patvirtinanéiais dokumentais Rizikos faktoriaus
Techniniais brézZiniais Panaudojimo krypciy
Zaliavy savybémis Mikrobiologiniy sqlygy
Gamybos ir apribojimy Testy rezultaty
Gamybos technologijos Zyméjimo etiketémis

ir uztikrina, kad visas produkty gamybos procesas vyksta prisilaikant kokybiskos gamybos reikalavimy:
Gamybos procesas pagal atitinkamus QA principus

Organizacijos struktiira ir atsakomybé

Idiegimas LP ITALIANA SPA kokybés vadybos sistemos

Idiegimas LP ITALIANA SPA vadybos instrukeijy

Produkcijos kokybés statistine kontrole

Kokybés vadybos sistemos kontrolé

LP ITALIANA SPA isteigé ir patvirtino procediira PO 04.03, kuri apima:

-Sisteminj jvertinimq vartojant kasetes

-Pavieniy veiksniy, kurie apsaugo vartotojq nuo rizikos faktoriaus, tatkymq

-Skuby informavimq kompetetingy institucijy apie problemas, kurios atsirasty del tam tikry prieZaséiy vartojant Sias kasetes
Remiantis aukS¢iau iSvardinta informacija, LP ITALIANA SPA informuoja Italijos Sveikatos Ministerijg, kad
kasetés, Sios deklaracijos subjektas, atitinka CE Zenklinimo direktyvos straipsnj 15 ¢.2.

LPITALIANA
Atstovas Francesco Leopardi
parasas

Konkursy ruosimo vadybininké
Meleta Prunskaité
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