CE SERTIFIKATAS

Sis sertifikatas patvirtina, kad vadovaujantis InVitro Diagnostika Medicinos Prietaisy Direktyva
98/79/EC ir Medicinos Prietaisy Direktyva 93/42/EEC, Medicinos Prietaisy Saugos Tarnyba
(MDSS) prisiima visg atsakomybe ir jsipareigoja kaip atstovas:

Acon Laboratories, Inc.
10125 Mesa Rim Road
92121 San Diego, CA
UNITED STATES OF AMERICA

kaip numatyta ir reikalaujama minétoje Direktyvoje. Europos Medicinos Prietaisy Duomeny
bankas (EUDAMED) jsteigtas nuo 2011 m. geguzés 1 d. Apie gamintojo in vitro diagnostikos
medicinos prietaisus ir medicinos prietaisus pranesama Vokietijos kompetentingai institucijai ir
suteiké registracijos numerius, nurodytus:

Priede A, datuotame 2017 m. spalio 17 d.

Gamintojas pateiké MDSS atitinkama Atitikties Deklaracija (-as), patvirtinancia, kad in vitro
diagnostikos medicinos prietaisai ir medicinos prietaisai vykdo Direktyvy 98/79/EC ir 93/42/EEC
taikomus reikalavimus. Laikantis Vokietijos jstatymy, Vokietijai paskirtas saugos pareigiinas.
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Joy Grimm
Ipareigos/
MDSS GmbH
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