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Xpert Xpress SARS-CoV-2 (katalogo numeris XPRSARS-COV2-10) buvo tiriamas dėl atitikimo 
žemiau nurodytoms direktyvoms ir standartams. Mes, pasirašiusieji žemiau, šiuo raštu tvirtiname, jog 
aukščiau minimas produktas atitinka pateiktas direktyvas ir standartus.  
 
1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB dėl in vitro medicinos 
priemonių (IVD) pagal I priedą ir III priedą, taikymas. 
 
Be to, aukščiau minėtas produktas buvo sukurtas ir pagamintas taikant sertifikuotą kokybės valdymo 
sistemą, kuri atitinka šiuos standartus: 
 
EN ISO 13485:2016  Medicinos priemonės. Kokybės vadybos sistemos. Reglamentuojantys 

reikalavimai.  
 
EN ISO 14971:2012  Medicinos priemonės. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonėms. 
 
EN 13612:2002/AC:2002 Diagnostikos in vitro medicinos priemonių eksploatacinių charakteristikų 

įvertinimas. 
 
EN 13641:2002  Infekcijos, susijusios su in vitro diagnostikos reagentais, rizikos pašalinimas 

arba sumažinimas. 
 
EN ISO 23640:2015  In vitro diagnostikos medicinos priemonės. In vitro diagnostikos reagentų 

stabilumo įvertinimas. 
 
ISO 15223-1:2016  Medicinos priemonės. Medicinos priemonių etiketėse ir žymenose vartotini 

simboliai, ženklinimas ir teiktina informacija.  
 
EN ISO 18113:2011 In vitro diagnostikos medicinos priemonės. Gamintojo tiekiama informacija 

(žymėjimas), 1-3 dalys. 
 
 
/parašas/                    2020-05-08 
Parašas      Data 
 
Ronald D. Dunn 
Reguliavimo reikalų vice prezidentas 
 

 
 


