
 

CE atitikties deklaracija 
 In Vitro Diagnostinių medicinos priemonių direktyvai 98/79/EC 

pagal IVDD priedą Ill   
 
 

Biolife Italiana Srl  
Viale Monza 272, 20128 Milan 

 
pareiškia, kad diagnostiniai reagentai, išvardyti pridedamame Priemonių sąraše, 
klasifikuojami kaip IVD medicinos priemonės, atitinka CE Tarybos direktyvos 98/79 / EB 
nuostatas ir IVDD III priedą, kuriuos įgyvendino Europos Sąjungos medicinos prietaisų 
reglamentas. 
Biolife Italiana Srl sutinka plėtoti, įgyvendinti ir prižiūrėti dokumentais pagrįstą 
postprodukcijos stebėsenos procesą, įskaitant pranešimą apie įvykius, apie kuriuos reikia 
pranešti, remiantis Europos medicinos priemonių akylumo sistemos gairėmis. 
Biolife Italiana Srl patvirtina, kad jokie medicininiai produktai/vaistai nėra įtraukti į jokias 
priemones, kuriems taikomas Prietaisų sąrašas 

 

 

Vykdantysis direktorius 
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