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ATITIKTIES DEKLARACIJA 

 
Gamintojas:   Boditech Med Incorporated 

   43, Geodudanj 1, Dongnae-myeon 

   Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398 

   REPUBLIC OF KOREA 

 

 

Europos atstovas:  OBELIS S.A. 

   Bd.General Wahis 53, 

   1030 Briuselis 

   Belgija 

    

Produktas:   i-CHROMA CRP  

   Kat.Nr.: I-Chroma CRP-25 

 

 

Klasifikacija:   KITI ( neįtrauktas į IVDD II priedą, nesavavaldis tyrimo 

   įrenginys). 

 

 

Atitikties vertinimo būdas:  SAVAIMIS DEKLARACIJOS BŪDAS, REMIANTIS  

BŪDAS:  IVVD III PRIEDU. 

 

 

Šiuo dokumentu mes skelbiame, kad aukščiau minėti produktai atitinka Tarybos direktyvos, in 

vitro diagnostinių medicininių produktų direktyvos 98/79/EB, sąlygas. Visi lydintys dokumentai 

laikomi gamintojo patalpose. 

 

 

Taikomi standartai: ISO 15223-1:2016, EN ISO 13485:2012, EN13612:2002, 

EN ISO 23640:2015,EN 13641:2002, EN ISO 

14971:2012, EN ISO 17511:2003, EN ISO 18113-

1:2011, EN ISO 18113-2:2011 

 

 

Išdavimo vieta ir data:  Chuncheon, Korėja, 2019 metų liepos mėn. 26d. 

 

Parašas:   /parašas/ 

   Dr. Eui Yul Choi/generalinis direktoius 
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ATITIKTIES DEKLARACIJA 

 
Gamintojas:   Boditech Med Incorporated 

   43, Geoduri, Dongnaemyeon 

   Chuncheon, Gangwondo, 24398 

   REPUBLIC OF KOREA 

 

 

Europos atstovas:  OBELIS S.A 

   Bd. Geberal Wahis 53,  

1030 Bruselis,  

Belgija 

 

 

Produktas:   i-CHROMATM CRP kontrolė 

   Produkto nr.: CFPO-100 

 

 

Klasifikacija:   KITI ( neįtrauktas į IVDD II priedą, nesavavaldis tyrimo 

   įrenginys). 

 

 

Atitikties vertinimo būdas:  SAVAIMIS DEKLARACIJOS BŪDAS, REMIANTIS  

BŪDAS:  IVVD III PRIEDU. 

 

 

Šiuo dokumentu mes skelbiame, kad aukščiau minėti produktai atitinka Tarybos direktyvos, in 

vitro diagnostinių medicininių produktų direktyvos 98/79/EB, sąlygas. Visi lydintys dokumentai 

laikomi gamintojo patalpose. 

 

 

Taikomi standartai:  EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 13485:2016,  

EN 13612:2002, EN ISO 23640:2015,  

EN 13641:2002, EN ISO 14971:2012, 

EN ISO 17511:2003, EN ISO 18113-1:2011,  

EN ISO 18113-2:2011 

 

 

Išdavimo vieta ir data:  Chuncheon, Korėja, 2019 metų liepos mėn. 17 diena 

 

Parašas:   /parašas/ 

   Dr. Eui Yul Choi/generalinis direktoius 

 
Išversta teisingai pagal mano žinias ir įsitikinimus. Tekstas yra išverstas 

teisingai ir tiksliai bei be pakeitimų prasmėje.  

Aš esu užtikrintas, kad lietuvių kalbos vertimas atitinka originalų dokumentą. 

  
 

 

Vaidas Vilmantas (MB „Beikeris“, įm .k. 304539005) 
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Elena Barauskienė
Pencil
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ATITIKTIES DEKLARACIJA 

 
Gamintojas:   Boditech Med Incorporated 

   43, Geodudanj 1, Dongnae-myeon 

   Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398 

   REPUBLIC OF KOREA 

 

 

Europos atstovas:  OBELIS S.A. 

   Bd.General Wahis 53, 

   1030 Briuselis 

   Belgija 

    

Produktas:   i-CHROMA™ PCT   

   Kat.Nr.: CFPC-23-1 

 

 

Klasifikacija:   KITI ( neįtrauktas į IVDD II priedą, nesavavaldis tyrimo 

   įrenginys). 

 

 

Atitikties vertinimo būdas:  SAVAIMIS DEKLARACIJOS BŪDAS, REMIANTIS  

BŪDAS:  IVVD III PRIEDU. 

 

 

Šiuo dokumentu mes skelbiame, kad aukščiau minėti produktai atitinka Tarybos direktyvos, in 

vitro diagnostinių medicininių produktų direktyvos 98/79/EB, sąlygas. Visi lydintys dokumentai 

laikomi gamintojo patalpose. 

 

 

Taikomi standartai: ISO 15223-1:2016, EN ISO 13485:2016, EN13612:2002, 

EN ISO 23640:2015,EN 13641:2002, EN ISO 

14971:2012, EN ISO 17511:2003, EN ISO 18113-

1:2011, EN ISO 18113-2:2011 

 

 

Išdavimo vieta ir data:  Chuncheon, Korėja, 2019 metų gegužės mėn. 2 d. 

 

Parašas:   /parašas/ 

   Dr. Eui Yul Choi/generalinis direktoius 

 
Išversta teisingai pagal mano žinias ir įsitikinimus. Tekstas yra išverstas 
teisingai ir tiksliai bei be pakeitimų prasmėje.  

Aš esu užtikrintas, kad lietuvių kalbos vertimas atitinka originalų dokumentą. 

  

 

 

Vaidas Vilmantas (MB „Beikeris“, įm .k. 304539005) 

 

 

 

   RA-DOC-II-18 (Per.05) 
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Elena Barauskienė
Pencil

Elena Barauskienė
Pencil
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ATITIKTIES DEKLARACIJA 

 
Gamintojas:   Boditech Med Incorporated 

   43, Geoduri, Dongnaemyeon 

   Chuncheon, Gangwondo, 200-883 

   REPUBLIC OF KOREA 

 

 

Europos atstovas:  OBELIS S.A 

   Bd. Geberal Wahis 53,  

1030 Bruselis,  

Belgija 

 

 

Produktas:   Boditech  PCT kontrolė 

   Produkto nr.: CFPO-97 

 

 

Klasifikacija:   KITI ( neįtrauktas į IVDD II priedą, nesavavaldis tyrimo 

   įrenginys). 

 

 

Atitikties vertinimo būdas:  SAVAIMIS DEKLARACIJOS BŪDAS, REMIANTIS  

BŪDAS:  IVVD III PRIEDU. 

 

 

Šiuo dokumentu mes skelbiame, kad aukščiau minėti produktai atitinka Tarybos direktyvos, in 

vitro diagnostinių medicininių produktų direktyvos 98/79/EB, sąlygas. Visi lydintys dokumentai 

laikomi gamintojo patalpose. 

 

 

Taikomi standartai: EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 13485:2016, EN 

13612:2002, EN ISO 23640:2015, EN 13641:2002, EN 

14971:2012, EN ISO 17511:2003, EN ISO 18113-

1:2011, EN ISO 18113-2:2011, 

 

 

 

CE žymėjimo pradžia:  2019 metų rugpjūčio mėn. 13 diena 

 

Išdavimo vieta ir data:  Chuncheon, Korėja, 2016 metų kovo mėn. 15 diena 

 

Parašas:   /parašas/ 

   Dr. Eui Yul Choi/generalinis direktoius 
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