CE Atitikties Deklaracija
Gamintojas:

Pavadinimas: Acro Biotech, Inc.
Adresas: 9500, 7th g., M padalinys, Rancho Cucamonga, CA 91730, JAV

Europos atstovas:
Pavadinimas: MedNet GmbH
Adresas: Borkstrasse 10, 48163 Miunsteris, Vokietija

Produkto pavadinimas: HCG (Zmogaus gonadotropinis hormonas) néStumo greitasis testas
Modelis: kaseté

Klasifikacija: Kiti prietaisai pagal IVDD 98/79 / EB

Atitikties jvertinimas remiantis: [IVDD 98/79 / EC III priedas

EDMA Kodas: 12 70 05 02 00

Siuo dokumentu mes deklaruojame, kad pirmiau minéti produktai atitinka perkélimo j nacionaline
teise nuostatas, numatytas Siose EB Tarybos direktyvose ir standartuose. Visi patvirtinamieji
dokumentai saugomi gamintojo patalpose.

DIREKTYVOS
Bendrosios taikomos direktyvos:
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 98/79 / EB 1998 m. Spalio 27 d. Dél in vitro
diagnostikos medicinos prietaisy.

Taikomi standartai: EN [SO13485:2012/AC:2012, EN 1SO14971:2012, EN 13975:2003, EN ISO
18113-1:2011, EN ISO 18113-2:2011, EN 13612:2002/AC:2002, EN ISO 17511:2003, EN ISO
23640:20015, EN 13641:2002, EN 1041:2008, ISO 15223-1:2016.

Vieta, Data: Rancho CucamonRa, 31/03/2019
Position: President

ACRO BIOTECH, Inc.
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