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DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD  
DECLARATION OF CONFORMITY 
DÉCLARATION DE CONFORMITÉ  

 

AUXILAB, S.L. 
 
Declara que los artículos │ Declare that the articles │ Declare que des articles:  

Bisturí cuchilla fija | Scalpel, fixed blade| Scalpel à lame fixe 
Bisturís desechables | Disposable scalpels | Bistouris jetables 
Hojas de bisturís | Scalpels Blades | Lames de bisturí 
Lancetas estériles |Sterile blood lancets | Lancettes stériles 

 
Código │ Code │ Référence:  FMB003, FMB004, FMB005, FMB006, FMB007, FMB008, FMB009, FMB010, 
FMB011, FMB012, FMB013, FMB014, FMB015, FMB016, FMB017, FMB018, FMB019, FMB024 
 
Cumple con las siguientes directivas │ Meet the following directives │ Accomplit les directives suivantes: 
 

Directiva 93/42/CEE  del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios 
   of 14 June 1993 concerning medical devices 
   du Conseil, du 14 juin 1993, relative aux dispositifs médicaux 
 
 
Cumple con las siguientes Normas │ Meet the following Standars │ Accomplit les Normes suivantes: 
 

UNE-EN ISO 13485:2018 Productos sanitarios. Sistemas de gestión de la calidad. Requisitos para 
fines reglamentarios. 
Medical devices - Quality management systems - Requirements for 
regulatory purposes. 
Dispositifs médicaux - Systèmes de management de la qualité - 
Exigences à des fins réglementaires.  

 
 
 

Beriáin a 07/08/2020   

 
Rubén Martínez Aranguren, 

Técnico de producto| Product Technician 
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