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In vitro diagnostiniy medicinos prietaisy
SERTIFIKAVIMAS IMONEJE

Atitinkamai
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
1998 SPALIO 27 D. 98/79/EC DIREKTYVAI

in vitro diagnostikos medicininiams prietaisams
Tiems, kurie gali biiti susij¢
ES Atitikties Deklaracija

Kiekvienam §iy i$vardinty produkty atitiktis buvo nustatyta ir pagrista dokumentais
atitinkamai ,,Europos Parlamento ir Tarybos 1998 spalio 27 d. 98/79/EC direktyvai in
vitro diagnostikos medicininiams prietaisams“ nuostatoms. Visi pagrindZiantis
dokumentai saugomi gamintojo patalpose.

Visiems i¥vardintiems produktams taikomus kokybés reikalavimus tikrino DQS
GmbH ir nustaté, kad Merck KgaA yra jdiegta ir laikomasi Kokybés Valdymo
Sistemos pagal DIN EN ISO 13485:2003 (sertifikato registracijos Nr. 005356 MP23).

Klasifikacija: Visi i¥vardinti produktai klasifikuojami kaip ,,in vitro diagnostiniai
prietaisai“ pagal Direktyvos 98/79/EC 1 Skirsnj (Article 1). Produktai nepriskiriami
Direktyvos 98/79/EC 2-am Priedui (Annex II), jie néra skirti asmeniniam ir
sivikontrolés naudojimui.

Pastaba: Si EC Atitikties Deklaracija pakei¢ia Merck KgaA 2009 m. balandZio mén.
30d. In Vitro Diagnostiniy prietaisy deklaracija. Sioje deklaracijoje yra jtrauktas
vienas papildomas produktas kuris buvo sertifikuotas jmonés viduje 2009 m.
balandZio mén. 20d.
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1 Priedas: Merck KgaA CE-Zenklinty In Vitro Diagnostiniy medicinos prietaisy saraSas




