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Visiškas kokybės užtikrinimas 
 

 

Nr. CE 00393     /Logotipas/ 

 

 

Išduotas: 

 

Gambro Dialysatoren GmbH 

Holger-Crafoord-Strasse 26 

72379 Hechingen 

Vokietija 

 

Dėl: 

Sterilių vienkartinių kraujo valymo įrenginių, dializato ir infuzinio skysčio ultrafiltrų, dializės 

koncentratų ir hemoperfuzijos įrangos projektavimo, tobulinimo ir gamybos, 

 

remiantis mūsų tyrimu, atliktu pagal 1993 m. birželio 14 d. Tarybos direktyvos 93/42/EEB dėl medicinos 

prietaisų II Priedo 3.2 straipsnio reikalavimus.  

Britų standartizacijos instituto (angl.: British Standard Institution – BSI), minėtos direktyvos notifikuojančios 

institucijos (notifikuojančios įstaigos numeris 0086), vardu pasirašo 

 

 

/Parašas/ 

Rob Wallis, Notifikuojančios įstaigos Valdymo komiteto pirmininkas 

 

Pirmą kartą išduotas: 1994 m. gruodžio 9 d. Data: 2011 m. lapkričio 18 d.  

Galioja iki: 2016 m. lapkričio 19 d.  

 1 iš 1 

 

 
Patvirtinimo sąlygos 

Šio sertifikato galiojimas yra sąlyginis dėl direktyvos reikalavimuose numatytos kokybės sistemos. Šis patvirtinimas negalioja produktams, 

sukurtiems ir pagamintiems trečiųjų šalių bendrovės, kurios pavadinimas nurodytas šiame sertifikate, vardu, išskyrus atvejus, kai konkrečiai dėl to 

susitariama su BSI.  
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