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In vitro diagnostiniq medicinos prietaisq
SERTIFIKAVIMAS IMONEJE

Atitinkamai
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
1998 SPALIO 27 D,98I79IEC DIREKTWAI
in vitro diagnostikos medicininiams prietaisams

Tiemso kurie gali btrti susijg

ES Atitikties Deklaracija

Kiekvienam Siq i5vardintq produktq atitiktis buvo nustatyta ir pagrista dokumentais
atitinkamai ,,Europos Parlamento ir Tarybos 1998 spalio 27 d. 98179/EC direkfiai in
vitro diagnostikos medicininiams prietaisams" nuostatoms. Visi pagrindZiantis
dokumentai saugomi gamintojo patalpose.

Visiems ilvardintiems produktams taikomus kokybes reikalavimus tikrino DQS
GmbH ir nustate, kad Merck KgaA yra idiegta ir laikomasi Kokybes Valdymo
Sistemos pagal DIN EN ISO 13485 :2003 (sertifikato registracijos Nr. 00535 6 MP23).

Klasifikaciia: Visi i5vardinti produktai klasifikuojami kaip ,,in vitro diagnostiniai
prt.t"tr"t" pagal Direktyvos 98l79lEC I Skirsni (Article 1). Produktai nepriskiriami
birektyvos g9fglBc 2-am Priedui (Annex II), jie ndra skirti asmeniniam ir
sivikontroles naudoj imui.

Pastaba: Si EC Atitikties Deklaracija pakeidia Merck KgaA 2009 m. balandZio men.
tOa. ln Vitro Diagnostiniq prietaisq deklaracijq. Sio;e deklaracijoj e yra itrauktas
vienas papildomas produktas kuris buvo sertifikuotas imones viduje 2009 m.
balandZio men.20d.
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1 Priedas: Merck KgaA CE-Zenklintq In Vitro Diagnostiniq medicinos prietaisq sqraias


