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ATITIKTIES DEKLARACIJA

Kaip atsakingas Sysmex Europe GmbH atstovas, patvirtinu, kad Zemiau iSvardinti Sysmex klinikinés
laboratorijos analizatoriai ir priedai Siuo metu atitinka

1998 m. spalio 27 d.
direktyva 98/79/EC

remiantis tyrimy rezultatais naudojant suderintus standartus pagal direktyvos straipsnj Nr. 10 (1) ir yra pazyméti
su CE zenklu remiantis Sia direktyva.
Standartas, naudojamas elektromagentiniam suderinamumui, yra:
EN 61326-2-6:2006
Elektriniai prietaisai matavimui, kontrolei ir laboratorijos naudojimui — elektromagnetinio suderinamumo (EMC)

reikalavimai -
Dalys Nr. 2-6: Ypatingi reikalavimai — In vitro diagnostikos (IVD) medicinos jranga
Hematologijos analizatoriai: Gamybos jmoné:
XN-1000, XN-2000, XN-3000; XN-9000 Sysmex Corporation Japan
XS-1000i, XS-800i, XS-500i 314-2, Kitano,
XT-4000i, XT-2000i, XT-1800i Noguchi-cho, Kakogava-shi,
XE-5000, XE-2100, XE-2100 L arba D Hyogo-ken 675
pocH-100i Japan

SE-9000, SE-9500, SF-3000
K-4500, KX-21N
F-820, F-520

Koaqguliacijos analizatoriai:
CS-2100i, CS-2000i, CA-7000, CA-6000, CA-1500, CA-500 serija, CA-50

Slapimo lasteliy analizatoriai: Molekuliniy tyrimy analizatoriai:
UF-1000i, UF-500I, UF-100i, UF-100, UF-50 RD-100i

Sistemos produktai:
HST, CST, HST-N, CST-N, XE-AlphaN, SP-1000i, SP-1000i, SP-10, LC-X
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