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Atitikties deklaracija

Dél bendryju in vitro diagnostikos medicinos prietaisy direktyvos nuostaty

Patvirtinu, kad Siame dokumente nurodyti gaminiai atitinka susijusius Direktyvos 98/79/EB
dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy I priedo biitinuosius reikalavimus.

Remdamiesi III priedo 3 straipsniu, mes sudaréme technine bylg ir patvirtiname, kad miisy
gamybos procesai atitinka kokybés uztikrinimo principus, nurodytus I1I priedo 4 straipsnyje.

Jgaliotasis tarpininkas, ,,Medical Device & QA Services®, 76, Stockport Road, Timperley,
Cheshire, WA15 7SN, JK, uzregistravo misy prietaisus JK kompetentingoje institucijoje.

Gaminiu sarasas

DIFF-SAFE — kraujo dispenseris — méginiy émimo indo priedas

SEG-SAFE - kraujo banko segmenty apdorojimo jrenginys — méginiy émimo indo
priedas

Patvirtinu, kad mes jgyvendiname su toliau nurodytomis sritimis susijusias procediiras:

1. Kompetentingos institucijos informavimas apie §io gaminiy sgraSo papildymus ar
pakeitimus per jgaliotaj; atstova.

2. Efektyvus darbas su klienty skundais.

3. Grjztamojo rysio sistema, padedanti aktyviai rinkti informacijg apie miisy gaminius po
pardavimo.

4. Pavojingy ir potencialiai pavojingy incidenty identifikacija ir atitinkamy
kompetentingy institucijy persp¢jimas.

5. Gaminio atSaukimo (proceso) jgyvendinimas ir rekomendacijy skelbimas.
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Pirmininkas

Pardavimo ir klienty aptarnavimo tarnyba, nemokamas tel. JAV ir Kanadoje * Telefonas: 800-242-5989 « Faksas: 800-841-2629



