
CE SERTIFIKATAS

Sertifikatas nr. 1 3 11 I}I4DD

Pilnos kokybds uitikrinimo sistemos patvirtinantis sertifikatas

Remiantis mlsq tyrimu, atlikto pagal direktyv4 93l42lEEC, II priedo, 3 skyriaus ir jo patikslintos
versijos, mes patvirtiname kad:

BTC MEDICAL EUROPE SRL

37067 VALLEGIO SUL MINCIO (VR) - VIA GIACOMO MATTEOTTI 28 (ITA) -Italy

Siose gamyklose:

37067 VALLEGIO SUL MINCIO (VR) - VIA GIACOMO MATTEOTTI 28 (ITA) -Italy

4101s NONANTOLA (Mo) - vIA LEONARDO DA vrNCI 66 (ITA) - rtaly

garantuoja pilnos kokybes uztikrinimo sistemos atitikti siems produktams:

Rinkiniams, skirtiems radiofarmaciniq tirpalq paruo5imui ir administravimui

Rinkiniq tipq s4ra5as pagal dokument4,,Nuorodq s4ra5as technines bylos FT03 Ed.03 2013112102',;
galioja tik su IMQ antspaudu.

su atitinkamais esminiais reikalavimais minetos direktyvos (nuo projektavimo iki galutinio
tikrinimo bei bandymq).

Nuoroda i IMQ dokumentus: 1 0AJ00228; 1 0AL0 0125; 1 0EM00073 ; 1 0AN00 1 02.

Sis patvirtinantis sertifikatas iSduotas IMQ S.p.A. kaip notifikuojandios istaigos, pagal direktyv4
93l42|EEC ir jos patikslint4 versij4.

Notifikuotoji istaiga praneie Europos Komisijai pagal numeri: 0051.

Data:2010-03-29

Papildyta: 2013-10-08

Keitimo data: 2072-ll -29
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5is pawirtinantis sertifikatas laikosi nuostatq apibreflq .,Medicinos prietaisq EC sertifikavimd taiSykles pagal
direktyv4 93l42lEEC* :::. ., 
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NUORODV SARASAS TECHNTNES BYLOS FT03

,,Ed.03 2013112102*

,,Rinkiniai, skirti radiofarmaciniq tirpalq paruo5imui ir administravimui.'

ilmecrizioH*
nft'ls*s]ilt)fi i t{rT sTr8llr Tf .tf,fl

, 3fit1a*;]fir?1

3$Z 14*?ili]4
1{lT A[Tt+E& S're,Ei,LF

Kt'r ilil tlt)hll fi ,sTEiltL E

:3fit14*!fltl$

.,1$lI(llsL!l1 _
*,1i.1{ii}'i il041

l{lT & filrf,iYi}*[ $T[7xlLH
, HIT T:ltu]*Tllf* STEft!1..F

rdA L\I*,-i1 Ul,i iil i i{ { 31 fi l'.1 &L I i-L/l-. " LLll-{ 33fr F"q i

;i*fi5U1*'tI? i;&ryt"LiEE Rlrr,,iFr,,rnFirfl Tt tl;* KtT Tt"{uD

$*il$*t*3-r't
\, .,...--._*_-.-.......,r","4,

i:: i, L I HS $* L L?Il tf I'i E $,^?.lr.rrrrnn [-L]'.IJ-LLIF
atf t r,,1{ na€f

{jI}il$*t*:t1S
t$*,5*10i}$f

1H-{&1&*frff11

1 f;t.,4: ffi*10*1

C p,irl,Ll-f.{ tq [ ff 1 x!. :L*2* *ra t-L ll.{-LLJI;l

e|a*-,"li' Nie,{q AZi *ri I i "?-il' $$ F * 
"ri1v 

r {4 F;;
WTfr.* **LUZI*Isff. {iT's&IFiX I}A[l] $.lIurn
Hffi,e gL{-# fr&]1'Hr${t3;{.,1'f fr
HIT E El,ril ffi./{TTItlt[?*&T*
$lI-A rlr* rx.fi

24,i:rtrAftt]fifi7

; ?.{,&J{if,#*il3

i !$A?E?tu*x
SSS.tEtD*O

SS8,1,&1**{'6 ,ff?

i !{r? "rHE*{:rsfiil fldiJ,&t,rrilru*cr,t

il;{T $rrltN#& "ift.,jl 'f,fi.$

ldlT D, ml$PEi,.JsArlohlE *t-t*
l'i11' P h K Viitl ldlJl'f !r$** l:

stlsJ.f,,fl JL"I--rl-tv-?- FIsl# 9_"T__- - "__-(iT STEftILE Tl-{fiCr:*ftJ** r.i

{ i 1"'i H ff &Si-: l.S l* * fr l{ U u li$ FE ft f Sft l,.T* ft [
, i1$e1A1fiil! "01 r';lT sTHIlit.fl. Tnr*noHrr;s ui ....; .. ..--.-:.:-_*.-_jlg/.tr,:'J*t? cr STERILr 5F F:AL, r-,;F:D airu

l3$it1AiSS13 i&UL&T\it***fiIfl{i {iTi:HILL
l;;;"::::::: ;- -' - ---1: :;;;:-:::;:":-."::::".-:'::":::=': i

i #S,{1e,i*Uj S : t{ll 4lFT $U Hl"it,,li rllf {i**nlr;,} L,tn AUDfilq$*tl
'l
, 3$4141*ul* 0iJ 

'{tT 
E["JL:{ ?ilE*r*Ft*il 

'i}S 
t,,tr-

i 3&&1t1fl*Ir tdtr $TE,EI-E 1't"it,:Jl]fri{}(Lr ,#

; s$A1t*frflnn
l: -'"" - -

i:I&&tJ{l?*,*
K IT A.fr fi I Ut\lTiV# T]-{ f.fi,ft fr 11 19 ry *;
Klf $ f [l{tlE i:A0L-& TqPl A SqJSTA

ff*:-s.?"0qql__* _ _ iKr.fl i f,"4A,ii'r-c,{e},*sEB

3SA1Q30ilil7 ,r KIT ? ?.4,qlll-flilA},tfif R Ai,ll,,H

F"l li 4 !d\I,&$'':l1E SL1$] ldE *YH fllG

3S&!*?(tiJSS .frfi Hl? T'ltes$fiR10* *? - HtT 1 rnG
*fijl1*)D'tl*? .08 Krf Ti{t*fr,*itlei*, - KIT 1 FDCritr$

38AlCIrrHlflS 0& ] Utr rHu*;r*ftIfi* I .. $T A.fffrlLtt{T'iID r*CIFA

1

i;ii8A:l liFttj :0l 1 KlT STI&{L,[r .*,.I-Tt"{H{r i ",iLT}q{il.r. Fe

* rft fiTY f#f#
rag [ 4.1 ?

1'. I "'.1
.,i".',-' .

Liuli't1;1i11,;

Zhruitia

+(]A Ifi3*r1il7 j xrr grlsqg FAOLA 2C*,*'l'
t18,.\1&?S018 I Ulr nuln rn*L,s t,:r'----"'*-**'*Yr3fi&s$Z*,*ilJ i l{}li &fi6iut'l',Iufr T'Fif,*f Clni** y

. t .t
VgrTrr*c* t*r"*^



,,8d.03 2013n2t02"

,rRinkiniai, skirti radiofarmaciniq tirpalq paruo5imui ir administravimuio'

l{lT S'I:trlEflfr TK$i*FEftlMEt{Til E FlLillA?*ilE
HIT $T:EffiL& b{$FEf,l$liufr H*,t

NUORODU SARASAS TECHNINES BYLOS FTO3

sET *t FRe#l#NS,$,qf;ruT* TtF* #Hpt{t}
i flST€Sl*,fl t'lr Lif,ig {i?CI r;m TfiF,*FARfiFIT
EXTE*dS{*ru UNfl S?,0 crn YELLtrIaJ

fi$.tq;199fi#fi.--

#18X4,*?S

fi1LX4..ST1

Vallegio sul Mincio, 2013 vasaio 12

Marco Bozza
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