ydeltalab

DECLARACION DE CONFORMIDAD CE
CE DECLARATION OF CONFORMITY

El fabricante / The manufacturer:

DELTALAB S.L.

Plaza de la Verneda, 1

Pol. Ind. La Llana

08191 RUBI (BARCELONA) — SPAIN

Declara bajo su responsabilidad que el producto:
Declares under its responsibility that the product:

TINCION VITAL DE RETICULOCITOS
RETICULOCYTE STAINING KIT
(Codigos segun Anexo 1/ Codes in Annex 1)

Finalidad Prevista:

Recogida y transporte de sangre para una posterior determinacion

cualitativa y/o cuantitativa de los reticulocitos en una muestra clinica, mediante métodos
manuales, semiautomaticos o automaticos de recuento celular.

Intended Use: Collection and transport of blood for a qualitative and/or quantitative
determination of reticulocyte red blood cells in a clinical specimen using a manual, semi-
automated or automated cell count method.

Codigo GMDN / GMDN Code: 55862

CUMPLE LOS REQUISITOS DE LAS NORMAS Y DIRECTIVAS:
CONFORMS TO THE REQUISITES OF THE STANDARDS AND DIRECTIVES:

Directiva 98/79/CE:

Directive 98/79/EC:

Clasificacion:
Classification:

José Saezl / /

Directiva Productos Sanitarios para el Diagnostico “in vitro”.
Transposicion a la legislacion esparfiola en Real Decreto 1662/2000.
“In-vitro” Diagnostics Medical Devices Directive.

Transposition to Spanish legislation in Real Decreto 1662/2000.

Anexo 3, Clase: Otros
Annex 3, Class: Other
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ANEXO 1 — DESCRIPCION DE ARTICULOS
ANNEX 1 — ARTICLES DESCRIPTION

REF DESCRIPCION DESCRIPTION
801000 KIT RETICULOCITOS RETICULOCYTE COUNTS KIT
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