rmod.687/2007-03/1.500/Med.

CERTIFICATO CE

Certificato n. 839/MDD

Dichiarazione di approvazione del sistema qualita
(Sistema completo di garanzia qualita)

Visto l'esito delle verifiche condotte in conformita all'Allegato Il, punto 3 del Decreto Legislativo 24
febbraio 1997, n. 46, attuazione della direttiva 93/42/CEE, si dichiara che la ditta:

GVS SPA

mantiene negli stabilimenti di:

ZOLA PREDOSA (BO) - VIA ROMA 50 (ITA) - Italy

un sistema qualita che assicura la conformita dei seguenti prodotti:

Set d'infusione sterili e accessori

Modd. Come da documento FT.SINF.01/B01 rev. 04 del 10.12.2007; valido solo se provvisto del
timbro IMQ.

ai requisiti essenziali ad essi applicabili del Decreto suddetto, in tutte le fasi dalla progettazione al
controllo finale.

Riferimento pratiche IMQ:  10AE00197; 10AG00180; 10AH00183; 10AH00200; 10AH00273.

Questa Dichiarazione di approvaZIone é nIascuata dall IMQ S p A quale organlsmo =
notificato per la direttiva 93/42/CEE. , . L
Il numero identificativo dell''MQ S.p. A quale orgamsmo notmcato & 0051

Emesso il: - 2005-05-20 M C@ { \ Lo/ ibw)
S > D

Data di Aggiornamento: 2008-01-22
Sostituisce: 2007-10-10 iMQ

Questa Dichiarazione di approvaznone e soggetta alle condizioni previste daII'IMQ nel ‘Regolamento per la
certificazione CE dei dlsposmvn mediciin base alla direttiva 93/42/CEE". S ,
Essa non é comunque vahda dopo il 2010-05-19 (arucolo 11 comma 11 della dlrettlva)
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