










Vertimas iš anglų kalbos 

 

/logotipas/ 

 

ATITIKTIES DEKLARACIJA 

 

Gamintojas:   Medion Grifols Diagnostics AG 

   Bonnstrasse 9 

   CH – 3186 Dudingen 

 

Atstovas Europoje:  netaikoma 

 

Produktas:   Essential II Control 

   Kat. Nr. 213287 

 

Klasifikacija:   II priedas, A sąrašas 

 

Atitikties įvertinimo būdas:  Pagal IV.4 priedą 

 

Šiuo raštu tvirtiname, kad aukščiau minimi produktai atitinka reikalavimus, pateikiamus Tarybos direktyvoje 

98/79/EB dėl medicinos priemonių. Visi papildomi dokumentai yra laikomi gamintojo žinioje. 

 

Taikomi standartai:  EN ISO 13485:2016 

   EN ISO 14971:2012 

   EN 13612:2002 

   EN ISO 23640:2015 

   EN ISO 18113-1/-2:2011 

 

Notifikuotoji įstaiga:  TUV Sud Product Service GmbH 

   Ridlerstrasse 65 

   80339 Munich, Vokietija 

 

Identifikacinis numeris:  0123 

 

CE žymėjimo pradžia:  2014 m. gegužės mėn. 

   Partija - #QCS014005 (2 x 2 x 6 ml) 

 

Leidimo data, vieta:  Dudingen, 2017 m. balandžio 26 d. 

 

Parašas:   /parašas/ 

   Joaquin Alberto 

   Technikos direktorius 

 

 

/rekvizitai/       






















