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Ortho-Clinical Diagnostics
                       a Johnson & Johnson kompanija

ATITIKIMO DEKLARACIJA
Gamintojas:

Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
1001 US Highway 202 
Raritan, NJ 08869-0606
JAV
Įgaliotasis atstovas:

Ortho-Clinical Diagnostics



Johnson & Johnson 



50-100 Holmers Farm Way



High Wycombe



Buckinghamshire HP12 4DP 


Jungtinė Karalystė
Produktas:



Ortho AutoVue®Innova




Ortho AutoVue®Ultra
Klasifikacija: 



Ne priedas II

Atitikties įvertinimo klasė:

Priedas III
Ortho-Clinicat Diagnostics pareiškia, kad Ortho AutoVue Innova ir Ortho AutoVue Ultra atitinka Tarybos Direktyvos 98/79/EC medicinos prietaisų sąlygas. Patvirtinantys dokumentai saugomi pas gamintoją. 
TAIKOMI STANDARTAI:
• EN 1441: Spalis, 1997 medicinos prietaisai – rizikos analizė
• ISO 14971: Gruodis, 2000 (E) Medicinos prietaisai – rizikos valdymo taikymas medicininiams prietaisams
1 psl. iš 2 Ortho AutoVue Innova / Ortho AutoVue Ultra
ATITIKIMO DEKLARACIJA (tęsinys)
· Taikomi standartai:

· EN 591: 2001 kovas. IVD instrumentų profesional naudojimui naudojimosi instrukcija.
· EN 1658: 1996 gruodis. IVD instrumentų žymėjimo reikalavimai. 

· EN 980: 2002 rugpjūtis. Grafiniai simboliai naudojami medicinos prietaisų etikečių žymėjimui. 

· EN 61326: 1997/A1:1998/A2:2001. Elektriniai prietaisai matavimų, kontrolės ir laboratoriniam naudojimui – EMC reikalavimai

· EN 61010-1: 2001 (antras pataisymas) saugos reikalavimai elektriniams matavimo prietaisams, jų kontroliavimui ir laboratoriniam naudojimui – dalis 1: bendri reikalavimai.
· EN 61010-2-010: 1994 + A1: 1996 saugos reikalavimai elektriniams matavimo prietaisams, jų kontroliavimui ir laboratoriniam naudojimui.

· EN/ISO 13485:2000.

· ISO 13485:1996 Kokybės sistema – Medicinos prietaisai – Pagrindiniai reikalavimai pagal ISO 9001 : 1994. 
VIETA, DATA IR IŠDAVIMAS:

Raritan, NJ, JAV9/21/04
PARAŠAS:




(______________________)





Mizanu Kebede





Vykdomasis tinkalapio direktorius 
Kokybės reguliavimo kontrolė

2 psl. iš 2 Ortho AutoVue Innova / Ortho AutoVue Ultra
