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CE Atitikties deklaracija

ORGENTEC Diagnostika GmbH 
Carl-Zeiss-Strase 49-51, 55129 Mainz, Germany 


Su šia deklaracija mes patvirtiname, kad žemiau išvardintas Orgentec produktas: 

ORG 311 Negative control

Yra skirtas kiekybinei  in vitro diagnostikai ir yra klasifikuojamas, kaip „Kiti prietaisai“ ( ne-A, ne-B, 
ne-savikontrolės prietaisai) pagal Europos Direktyvos 98/79/EC str. 9 par. 1. 
Šis produktas atitinka pagrindinius reikalavimus ir pagrindinius Europos parlamento ir Tarybos (1998 
spalio 27 d.) Direktyvos 98/79/EC nuostatus, skirtus  in vitro diagnostikos medicinos priemonėms. Ši 
deklaracija buvo patvirtinta pagal procedūrą atitinkančią Direktyvos skyrių III. 

Standartų sąrašas pritaikomas CE žymėjimui. 
EN ISO 13485, EN ISO 14971,  EN ISO 18113, EN ISO 15223, EN ISO 23640, EN ISO 13612.


Mainz, 2019-04-02        				{ parašas} 
       					  
       					 (Kokybės atstovas) 

Galioja nuo 2019-04-02 iki 2021-04-01 

Pranešimas skelbiamas §25 Abs. 3 Nr. 3 „Medicinos prietaisai“ Act, MPG 
Tipas: Reagentas 
EDMS kodas: 12-50-01-90-00 
GMDN kodas nėra

ORG_311__ CE Atitikties deklaracija_QM120307_2019-04-02_6

[image: ]
image1.png
~

ORGENTEC




image2.png
Hausanschrift
ORGENTEC Diagnostika GmbH
Carl-Zaiss Strafle 49.51

55120 Mainz

Deutschland

Kontakt
Telefon: +49 (0)6131/92 58-0
Tolefax: +49(0)6131/92 5358
‘orgentecBorgentec.com
wwworgentec.com

Bankverbindungen
Mainzer Volksbank
BLZ: 55190000
Kto: 159800010

Commerzbank AG
1BAN: DE13 550400220200 867000
BIC COBADEFFXXX

Goschifsfihror
Or. Wigbert Berg

Or. Stephan Becker
Ust1d Nr. DE 149058799
Mainz 14 HRB 4300




