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Ortho-Clinical Diagnostics
                                   1001 US HWY 202 
                                              Raritan, NJ 08869-0606
ATITIKTIES DEKLARACIJA
Gamintojas:
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
1001 US HigWay 202
Raritan, NJ 08869-0606
JAV
Įgaliotasis atstovas:
Ortho-Clinical Diagnostics
Mandeville House 

62 The Broadway Amersham
Buckinghamshire HP7 0HJ 

Jungtinė Karalystė
Atstovas: Dr. Stephen Abbott
Produktas:



Anti-Kell (KEL1) Monokloniniai IgM




           
(Žmogaus) Biokloniniai
Klasifikacija:



Priedas II, sąrašas A
ATITIKTIES ĮVERTINIMO

Priedas IV
KELIAS

Ortho-Clinicat Diagnostics, Inc. pareiškia, kad Anti-Kell (KEL1) monokloniniai IgM (Žmogaus) Biokloniniai  atitinka Tarybos Direktyvos 98/79/EC sąlygas, taikomas medicinos  prietaisams. Visi tai patvirtinantys dokumentai saugomi gamintojo patalpose. 
TAIKOMI STANDARTAI:

· EN 1441: 1997 metų spalio mėn. Medicinos prietaisai – rizikos analizė
· ISO 14971:2000 (E) Medicinos prietaisai – pranešimas apie medicininių prietaisų rizikos valdymą
· EN 13640: 2002 metų kovo mėn. Stabilumo testavimas in vitro diagnostinių reagentų
· EN 13641: 2002 metų. Infekcinės rizikos pašalinimas ir sumažinimas in vitro diagnostikos reagentams
1 puslapis iš 2 Anti-Kell (KEL1) monokloniniai IgM (Žmogaus) Biokloniniai
ATITIKTIES DEKLARACIJA (tęsinys)
· Įrašo 1 pratęsimas – direktyva 1999/45/EC Europos Parlamento ir Tarybos, 1999 metų     gegužės mėn. 31 d., įskaitant įstatymų derinimą, taisyklių ir administravimo nustatymą.
13612: 2002 metų gruodžio mėn. Atlikimo nustatymas in vitro diagnostiniams medicines prietaisams

· EN 12740: 1999 metų liepos mėn. Biotechnologijos – tyrimų laboratorijos, vystymas ir tyrimai – Konsultavimas laikymo, sandėliavimo ir nukenksminimo klausimais
· EN 375: 2001 metų sausio mėn. – gamintojo informacijos pateikimas in vitro diagnostinių reagentų profesionaliam naudojimui.
· EN 980: 2002 rugpjūčio mėn. Grafinių simbolių naudojimas ir ženklinimas ant medicininių prietaisų.
· EN ISO 9001:1994 Kokybės Sistemos
· ISO 13485:1996 Kokybės Sistemos – Medicininiams prietaisams 
· EN 46001:1996 Kokybės Sistemos – Medicininiams prietaisams –
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Kokybės reguliavimas, atitikimas
2 puslapis iš 2 Anti-Kell (KEL1) monokloniniai IgM (Žmogaus) Biokloniniai
