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Ortho-Clinical Diagnostics
                       a Johnson & Johnson kompanija

ATITIKIMO DEKLARACIJA
Gamintojas:
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
100 Indigo Creek Drive Rochester
Niujorkas 14626-5101 
JAV
Įgaliotasis atstovas:
Ortho-Clinical Diagnostics


Johnson & Johnson 
50-100 Holmers Farm Way

High Wycombe

Buckinghamshire HP12 4DP Jungtinė Karalystė
Ortho-Clinicat Diagnostics pareiškia, kad žemiau išvardinti in vitro diagnostiniai medicinos prietaisai atitinka Direktyvos 98/79/EC sąlygas, taikomas In Vitro diagnostiniams medicinos prietaisams bei JK Medicinos prietaisų nuostatus 2002.

Taikomi standartai:
ISO 13485 Kokybės Sistemos – Medicinos prietaisų – papildomi reikalavimai pagal ISO 9001

ISO 14971 Medicinos prietaisai – rizikos valdymo taikymas medicininiams prietaisams

EN 591 Naudojimosi instrukcijos in vitro diagnostiniams instrumentams profesionaliam naudojimui
EN 980 Grafiniai simboliai naudojami medicinos prietaisų etikečių žymėjimui
EN 13612 Eksploatacinių charakteristikų įvertinimas in vitro diagnostiniams medicinos prietaisams
EN 61326-1 Elektriniai prietaisai matavimų, kontrolės ir laboratoriniam naudojimui – EMC reikalavimai
EMC:
EN55011
EN61000-4-4
EN61000-4-8

Saugumas:
IEC 61010-1


EN61000-4-2
EN61000-4-5
EN61000-4-11



IEC 61010-2-101


EN61000-4-3
EN61000-4-6


Produkto pavadinimas:

VITROS 5600 integruota sistema
Produkto kodas:


6802413
Klasifikacija:


Ne-priedas II
(parašas)
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CE
Neil Greenberg, Ph.D., MBA
(metai/mėnuo/diena)
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