RADIOMETER 
ES PATVIRTINIMO DEKLARACIJA
Radiometer Medical ApS
Akandevej 21
DK-2700 Bronshoj 
Danija
Mes tvirtiname, kad produktai aprašyti žemiau atitinka Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EC reikalavimus, 1998 m. spalio mėn. 27 d., in vitro diagnostinių medicines prietaisų, kaip nurodyta priede III.
Klasė:


[image: image1]Bendra
   □ Priedas II/Sąrašas A         □ Priedas II/Sąrašas B         
      Savianalizė   □ Atlikimo vystymas 

Produktas priskiriamas:   ABL90 FLEX serija, nuo programinės įrangos versijos V2.3 

	Modelio pavadinimas
	Straipsnio Nr.
	Ref. Nr.
	GMDN Kodas*
	Nuo serijos/ LOT Nr.

	ABL90 FLEX analizatorius
	N/A
	393-090
	56667
	Run 27

	Qualicheck adapteris
	N/A
	924-646
	35074
	N/A

	Sensorinė kasetė SC90
	N/A
	946-005
	30201
	Run 0015

	
	
	946-008
	
	Run 0001

	
	
	946-009
	
	Run 0001

	
	
	946-010
	
	Run 0001

	
	
	946-013
	
	Run 0001

	
	
	946-051
	
	Run 0001

	
	
	946-052
	
	Run 0001

	
	
	946-053
	
	Run 0001

	
	
	946-054
	
	Run 0001

	
	
	946-055
	
	Run 0001

	
	
	946-056
	
	Run 0001

	
	
	946-059
	
	Run 0001

	Kalibracinis paketas SP90
	N/A
	944-157
	35933
	Run 0163 AV-03

	Kalibracinis paketas SP90
	N/A
	944-197
	35933
	Run 0002 AV-01

	Krešulių gaudytyvas
	N/A
	906-026
	37565
	N/A

	ABL90 FLEX įėjimo sąvaržėlė
	N/A
	925-047
	56667
	N/A

	ABL90 FLEX įleidimo įrenginys
	N/A
	905-918
	56667
	N/A

	ABL90 FLEX sdėžė
	N/A
	905-917
	56667
	N/A


*: Pagal nomenklatūrą ISO/TS-20225
Notifikuota įstaiga:
Kaip nurodyta direktyvoje ir priede, šios klasės patvirtinimo procedūra nereikalauja Notifikuotos įstaigos dalyvavimo.
Išdavimas:

Vardas, pavardė:
Gitte Juel Friis



Vieta:
Kopenhaga, Danija

Pareigos:

RA direktorius





Parašas:






Data: 2012 lapkričio mėn. 23 d.
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EC deklaracija ABL90 FLEX













X




















