CE PATVIRTINIMO DEKLARACIJA
Nr.:
FD039B/02
Gamintojas:
Alba Bioscience Limited
Adresas:


          Ellen’s Glen Road, Edinburgh, EH17  7QT
Produkto pavadinimas:
          ORTHOTMSera Anti-D (DVI) žmogaus monokloniniai IgM Ortho    

          Biovue sistemai (CAT)
Produkto kodas:

           FD039B
Platintojas:
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc
OCD Produkto kodas:


          6904623
Naudojant atitikties įvertinimą: Priedas IV (Pilnutinė kokybės užtikrinimo Sistema), priedui II,

A sąrąšo įrenginiams/prietaisams. Aukščiau aprašyts produktas atitinka: 
Dokumento Nr. 
Pavadinimas



Išdavimo data
98/79/EC

98/79/EC direktyva Europos

1998 spalio 27



Parlamento ir in vitro diagnostinių




Medicinos prietaisų tarnyba.

Ši direktyva yra perkelta į Jungtinės Karalystės teisės aktus:
Teisės aktų priemonė 2002 Nr. 618. – Medicinos prietaisų reguliavimas 2002, kuris įsigaliojo 2002 birželio 13 d. 

Papildoma informacija:

Viršuje aprašytas produktas atitinka rekomendacijas, "Gairėse dėl kraujo perpylimo tarnybos Jungtinėse Karalystėse"
Išduota Alba Bioscience, Edinburgh 2013 lapkričio 04 d. 
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Robert Dorris

Kokybės užtikrinimo ir reguliavimo direktorius
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Registruota Škotijoje: SC310584
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