CE ATITIKTIES DEKLARACIJA

PRODUKTO GAMINTOJAS DELTALAB S.L.

ADRESAS Plaza de la Verneda, 1
Pol. Ind. La Liana
08191 RUBI (BARSELONA) — ISPANIJA

DEKLARUOJAME SAVO ATSAKOMYBE, KAD PRODUKTAS

Pavadinimas INVAZINIAI STERILUS EUROTUBO SURINKIMO
TAMPONELIAIL SKIRTI MEGINIU PAEMIMUI SU
ARBA BE TRANSPORTAVIMO TERPES

Tipas Invaziné sterili surinkimo sistema, skirta tiesioginiam
kontaktui su pacientu

Paskirtis Surinkti ir transportuoti biologinius méginius vélesnei
mikrobiologinei analizei

GMDN kodas 33722

ATITINKA STANDARTU IR DIREKTYVU REIKALAVIMUS:

Tamponélis
Direktyva 93/42/ECC Medicinos prietaisy direktyva. Perkélimas | Ispanijos teisé€s aktus Real
Decreto 1591/2009.

Klasifikacija: Klasé Ila

KITA INFORMACIJA:

Si atitikties deklaracija yra paremta CE sertifikato numeriu 2005 06 0474 CP, Produkcijos kokybé
uztikrinima pagal Direktyvos 93/42/EEC Priedy V ir VII reikalavimus, i§duota Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), Notifikuotos jstaigos numeris 0318.

Mégintuvélis su transportavimo terpe
Direktyva 98/79/EC In vitro diagnostikos medicinos prietaisy direktyva. Perkélimas j Ispanijos
teisés aktus Real Decreto 1662/2000.

DATA: 2016 m. geguzés mén. 20 d.

Vardas: JOSE SAEZ MATEOS Anna Mir
Parasas:
Pareigos: Generalinis direktorius Technikos direktore
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