CE SERTIFIKATAS
Sertifikatas nr. 1317/MDD

Pilnos kokybés uztikrinimo sistemos patvirtinantis sertifikatas

Remiantis misy tyrimu, atlikto pagal direktyva 93/42/EEC, 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
41015 NONANTOLA (MO) - VIA LEONARDO DA VINCI 66 (ITA) — Italy
garantuoja pilnos kokybés uztikrinimo sistemos atitiktj Siems produktams:
Rinkiniams, skirtiems radiofarmaciniy tirpaly paruo$imui ir administravimui

Rinkiniy tipy sgraSas pagal dokumenta ,,Nuorody sarasas techninés bylos FT03 Ed.03 2013/ 12/02%;
galioja tik su IMQ antspaudu.

su atitinkamais esminiais reikalavimais minétos direktyvos (nuo projektavimo iki galutinio
tikrinimo bei bandymuy).

Nuoroda j IMQ dokumentus: 10AJ00228; 10AL00125; 10EM00073; 10AN00102.

Sis patvirtinantis sertifikatas i¥duotas IMQ S.p.A. kaip notifikuojangios jstaigos, pagal direktyva
93/42/EEC ir jos patikslintg versija.

Notifikuotoji jstaiga pranes¢ Europos Komisijai pagal numerj: 0051.

Data: 2010-03-29
Papildyta: 2013-10-08 /paraSas/

Keitimo data: 2012-11-29 : IMQ

Sis patvirtinantis sertifikatas laikosi nuostatq apibrézty ,,Medicinos prietaisy EC sert1ﬁkav1mo talsykles pagal,,
direktyvg 93/42/EEC*. ; BN

Bet kokiu atveju, jis nebegalioja nuo 2015/03/28 (Direktyvos 11 stralpsnls 11 punktas)
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NUORODU SARASAS TECHNINES BYLOS FT03

»Ed.03 2013/12/02¢

»Rinkiniai, skirti radiofarmaciniy tirpaly paruoSimui ir administravimui¢

REF

Descrizione

ABTRECIO0G

KIT STERILE THEC

1
JHZ1402001

KIT ALTHEA STERILE

3821402004 KIT GEWMINI 8 STERILE

ABE1402005 KIT & GEMIMNI STERILE

301 2005001 KIT TIMOTHED STERILE

S4DE010041 VALVOLA UNIDIREZIONALE LUF-LL/M 330 P8

SR0L010122

CAPLLARE RIEMPIMENTO THED KIT THEC

2905010244

FILTRO SOLUZIONE O Zmicron LLBALLF

B905010267 CAPILLARE 31x2 L=20 cm LLM-LLIM

BODS0I0E1E AGO D ASPIRAZICNE 1.2X155 PER KIT THEGQD

BOOE10352 FILTRO SOLUZIONE STERIFIX PAED 0. 2um

24ATACN007 KIT A ELFO BATTERIZZATD

Z4ATA00011 KIT B ELED BATTERIZZATO

2481801001 KIT-A ELFO RE

ZEAICCI000 HIT THEQDORO MU ANDERSON

2441010003 KIT PAZIENTE IRIDE fWIS

2441010004 T GIORNALIERO IRIDE

2421G20001 KIT GIORMNALIERD WIS

248G2O003 HIT SIRINGA 10ML WIS

SOAZEZONN KT [ DISPENSAZIONE CLID

2UAZEZ0002 AT PER VIAL MULTIDOSE

SEAAION06 02 KIT STERILE THEQDORICO B

JBATAT000T 01 KITSTERILE THEODORICO A

JEANATO00E KIT THECDORICO GRUPPO PERFORATORE

SEATALO008 01 KIT STERILE THEQDRORICO C

SEATATOIN2 KIT STERILE 8FIRALI NORDION

JEA1ATO0M3 BULK THEGDORICO BTERILE

JEA A0S KIT BPT SU BULK THEODORICD D ANDERSON

J8A1AT00ME 00 KIT BULK THEODORICO 300 kL

3881110012 KIT BTERILE THECDORICO W

SBATZ000 KIT AGGIUNTIVG THEQDORICO W

JBATIOTOI0 KIT STERILE PAOLA TRIPLA BUSTA

J8AI020001 KIT 1 MAIN-CHAMBER

ABATQ20002 KIT 2 MAIN-CHAMBER BULK

3BAIQI0003 KIT 3 PRE-CHAMBER

A8AT020004 KIT 4 WASTE CONMNECTION

JBATL20006 00 KIT THEODQRICD 2 - KIT 1 FRG

JEATQ20007 00 KIT THEQDORICO 2 - KIT 1 FDOPA

3BATO20008 00 KIT THECDORICG 2 - KIT AGGIUNTIVG EDORA
C3BAT0R20N0E 00 KIT THEOQDORICO 2 BULK

JAATRE000T KIT BTERLE PAOLA 20

ABATRIO0E BIT BULK PAODLA 20

JEATBZ0002 KT AGGIUNTIVO THEGDORICO v

IBATTR0001 .

KIT STERILE ALTHESA I ALTHEA PC

Generaline direktore

Zinaida Tamaseviciene
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»Rinkiniai, skirti radiofarmaciniy tirpaly paruoSimui ir administravimui*

NUORODU SARASAS TECHNINES BYLOS FT03

»Ed.03 2013/12/02¢

ABH1H20000 KT STERILE TRASFERIMENTO E DILUIZIONE
IBH1 20001 KIT STERILE DISPENSING HC2

2415100880 SET D FRAZICNAMENTO TIPG CRPRD
D1EXAS70 EATENSION LINE 570 om TRASFARENT
O1EX45871 EXTEMNSION LINE 870 cm YELLOW

Vallegio sul Mincio, 2013 vasario 12

Marco Bozza

/parasas/

Generaline direktore

e &g ol ks
Zinaida i amaseviciené

/

4




