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Įmonėje įdiegtos kokybės vadybos sistemos ISO 9001:2015, ISO 
13485:2016 ir aplinkos vadybos sistemos ISO 14001:2075

GAmintojas

Gamintojo SRN numeris:

EMDN kodas 

ES atitikties deklaracija VERTIMAS
Siekiant ba (ES) 2017 /7 46 Europos Parlamento ir Tarybos 

(IVDR)
Deklaracijos numeris EU0062022-BIOG

BioGnost d.o.o. 

Medugorska 59 

10040 Zagreb, Hrvatska 

HR-MF-000022153 

W0103010302 - Romanovskio spalvos 

BioGnost d.o.o. su visa atsakomybe pareiškia, kad šiame pareiškime pateikti produktai atitinka Europos Parlamento ir 
Tarybos reglamentą (ES) 2017/746 dėl in vitro diagnostikos medicinos produktų. Už ES atitikties deklaracijos išdavimą 
atsakingas tik gamintojas. Priede išvardyti produktai pagal Reglamento (ES) 2017 /7 46 VIII priede nustatytas taisykles 
priskiriami A klasei – In vitro diagnostika.
Priimtos normos ir direktyvos, patvirtinančios in vitro diagnostikos produktų atitiktį Reglamentui (ES) 2017/746:
More about this source textSource text required for additional translation information
Send feedback
Side panels

EN ISO 13485:2016 

ISO 14971:2019 
EN 13612:2002 
EN ISO 18113-1:2011 

EN ISO 18113-2:2011 

EN ISO 15223-1 :2021 

ISO 20417:2021 
EN ISO 23640:2015 

Medicinos prietaisai – Kokybės valdymo sistemos – Teisiniams tikslams keliami reikalavimai:
DNV GL, sertifikato numeris: 249031-2017-AQ-HRV-ACCREDIA, galioja iki
2023 m. vasario 03 d.
Medicinos gaminiai. Medicinos gaminių rizikos valdymo taikymas Medicinos gaminių savybių 
įvertinimas in vitro diagnostikai
Medicinos gaminiai in vitro diagnostikai – gamintojo informacija (ženklinimas) 

- 1 dalis. Pavadinimai, apibrėžimai ir bendrieji reikalavimai
Medicinos gaminiai in vitro diagnostikai – gamintojo informacija (ženklinimas)
- 2 dalis. Diagnostiniai reagentai, skirti naudoti in vitro
Medicinos gaminiai. Simboliai, naudojami kartu su gamintojo pateikta informacija. 1 dalis. 
Bendrieji reikalavimai
Medicinos gaminiai – gamintojo pateikta informacija
Medicinos produktai in vitro diagnostikai – Diagnostinių reagentų stabilumo in vitro įvertinimas

Pareiškimo išdavimo vieta ir data: Zagrebas, 2022 m. lapkričio 21 d.

·
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BIOGNOST 

PRODUKTŲ SĄRAŠAS:

Produktų grupė: hematologiniai reagentai (pagrindinis UDI-DI: 385889212HPC3010302HMCA)

UDI-D1 

03858888822019 
03858888822026 
03858888822033 
03858892120989 
03858888824358 
03858888824365 

Katalogo kodas 
BD-K-100 
BD-K-500 
BD-K-1 l 
BD-K-2.Sl 
8D1-OT-100 
8D1-OT-500 
8D1-OT-1l 03858888824372 
8D1-OT-2.Sl 03858892120033 
8D2-OT-100 03858888824389 
8D2-OT-500 03858888824396 
8D2-OT-1l 03858888824402 
8D2-OT-2.Sl 03858892120040 
8D3-OT-100 03858888824419 
8D3-OT-500 03858888824426 
8D3-OT-1l 03858888824433 
8D3-OT-2.Sl 03858892120057 
BD-RTU-100 03858890003147 
8D1-RTU 03858890003154 
8D2-RTU 03858890003161 
8D3-RTU 03858890003178 

PUF72-OT-1 l 03858892120651 

PUF72-OT-2.Sl 
03858892121993 

PUF72-OT-Sl 
03858892122006 

PT-72-50 
03858890004632 

PT-72-100 
03858888822545 

Prekės pavadinimas 
Bio-Diff rinkinys 3x100 ml
Bio-Diff rinkinys, 3x500 ml
Bio-Diff rinkinys, 3x1000 ml
Bio-Diff rinkinys, 3x2500 ml
Bio-Diff 1 reagentas, 100 ml
Bio-Diff 1 reagentas, 500 ml
Bio-Diff 1 reagentas, 1000 ml
Bio-Diff 1 reagentas, 2500 ml
Bio-Diff 2 reagentas, 100 ml
Bio-Diff 2 reagentas, 500 ml
Bio-Diff 2 reagentas, 1000 ml
Bio-Diff 2 reagentas, 2500 ml
Bio-Diff 3 reagentas, 100 ml
Bio-Diff 3 reagentas, 500 ml
Bio-Diff 3 reagentas, 1000 ml
Bio-Diff 3 reagentas, 2500 ml
Bio-Diff RTU rinkinys, 3x100 ml 
Bio-Diff 1 RTU reagentas, 100 ml 
Bio-Diff 2 RTU reagentas,, 100 ml 
Bio-Diff 3 RTU reagentas, 100 ml
Buferinis tirpalas pH 7,2, 1000 ml

Buferinis tirpalas pH 7,2, 2500 ml

Buferinis tirpalas pH 7,2, 5000 ml

Buferinės tabletės pH 7,2, 50 vnt

Buferinės tabletės pH 7,2, 100 vnt

May-Gruenwald tirpalas, 100 ml MG-OT-100 03858888822316 
MG-OT-110 03858888829001 
MG-OT-500 03858888822323 

May-Griuenwald tirpalas, 10x100 ml 
May-Griuenwald tirpalas, 500 ml 
May-Griuenwald tirpalas, 1000 ml MG-OT-1l 03858888822330 
May-Gruenwald tirpalas, 2500 ml MG-OT-2.Sl 03858890001181 
May-Gruenwald tirpalas, 20 l MG-OT-20l 03858890001754 
Giemsa tirpalas, 100 ml GM-OT-100 03858888822095 

GM-OT-110 03858888829018 
GM-OT-500 03858888822101 

Giemsa tirpalas, 10x100 ml 
Giemsa tirpalas, 500 ml 
Giemsa tirpalas, 1000 ml GM-OT-1l 03858888822118 
Giemsa tirpalas, 2500 ml GM-OT-2.Sl 03858888829919 

GM-OT-20l 03858890001723 

PU F64-OT-1 l 03858892121955 

PUF64-OT-2.Sl 03858892121962 

PUF64-OT-Sl 03858892121979 

PUF68-OT-1 l 03858890007183 

PUF68-OT-2.Sl 03858892121986 

Tikslas
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai

Reagentai ir dažymo tirpalai 
hematologijoje ir citologijoje
Reagentai ir dažymo tirpalai 
hematologijoje ir citologijoje
Reagentai ir dažymo tirpalai 
hematologijoje ir citologijoje

Hematologijoje ir histologijoje 
naudojamų tirpalų ruošimui

Hematologijoje ir histologijoje 
naudojamų tirpalų ruošimui

Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai
Hematologiniai dažymo reagentai

Reagentai ir dažymo tirpalai
hematologijoje ir citologijoje
Reagentai ir dažymo tirpalai

hematologijoje ir citologijoje
Reagentai ir dažymo tirpalai

hematologijoje ir citologijoje
Reagentai ir dažymo tirpalai

hematologijoje ir citologijoje
Reagentai ir dažymo tirpalai

hematologijoje ir citologijoje

Giemsa otopina, 20 l 

Buferinis tirpalas pH 6,4, 1000 ml

Buferinis tirpalas pH 6,4, 2500 ml

 Buferinis tirpalas pH 6,4, 5000 ml

 Buferinis tirpalas pH 6,8, 1000 ml 

Buferinis tirpalas pH 6,8, 2500 ml
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BIOGNOST 

Buferinis tirpalas pH 6,8, 5000 ml PUF68-OT-5L 03858890007213 

PT-68-50 03858890009170 

Reagentai ir dažymo tirpalai 
hematologijoje ir citologijoje

Hematologijoje ir histologijoje 
naudojamų tirpalų ruošimui

PT-68-100 03858888822538 

BCB-OT-100 03858890003093 

Buferinės tabletės pH 6,8, 50 vnt

Buferinės tabletės pH 6,8, 100 vnt

Brilliant Cresyl Blue tirpalas, 100 ml 
Brilliant Cresyl Blue tirpalas, 500 ml

BCB-OT-500 

Hematologijoje ir histologijoje 
naudojamų tirpalų ruošimui

Reagentai hematologiniam dažymui 
Reagentai hematologiniam dažymui 03858890009187 

BCB-OT-1L 03858890002430 
LE-OT-100 03858888822262 

Brilliant Cresyl Blue tirpalas, 1000 ml 
Leishman tirpalas, 100 ml 
Leishman tirpalas, 500 ml LE-OT-500 

Reagentai hematologiniam dažymui 
Reagentai hematologiniam dažymui 
Reagentai hematologiniam dažymui 03858888822279 

Leishman tirpalas, 1000 ml LE-OT-1 L Reagentai hematologiniam dažymui 03858888822286 
Wright tirpalas, 100 ml WR-OT-100 03858888822422 
Wright tirpalas, 500 ml WR-OT-500 03858888822439 

Wright tirpalas,1000 ml WR-OT-1L 03858888822446 
Field rinkinys, skirtas 100 testų FD-100T 03858890006698 
Field rinkinys 2x500 ml FD-K-500 

Reagentai hematologiniam dažymui
Reagentai hematologiniam dažymui
Reagentai hematologiniam dažymui
Reagentai hematologiniam dažymui
Reagentai hematologiniam dažymui 03858890009132 

Wright-Giemsatirpalas, 100 ml WRGM-OT-100 Reagentai hematologiniam dažymui 03858890007541 
Wright-Giemsa tirpalas, 500 ml WRGM-OT-500 Reagentai hematologiniam dažymui 03858890009217 

WRGM-OT-1L 03858890009224 Wright-Giemsa tirpalas, 1000 ml 
Wright-Giemsa tirpalas, 2500 ml WRGM-OT-2.5L 

Reagentai hematologiniam dažymui
Reagentai hematologiniam dažymui 03858892121191 

Havemo tirpalas, 100 ml HY-OT-100 Reagentai hematologiniam dažymui 03858888822125 
Havemo tirpalas, 500 ml HV-OT-500 Reagentai hematologiniam dažymui 03858888822132 
Havemo tirpalas, 1000 ml HV-OT-1L 03858890009194 

TU-OT-100 03858888822392 Tuerko tirpalas, 100 ml 
Tuerko tirpalas, 500 ml TU-OT-500 03858888822408 
Tuerkova tirpalas, 1000 ml TU-OT-1L 

Reagentai hematologiniam dažymui
Reagentai hematologiniam dažymui
Reagentai hematologiniam dažymui
Reagentai hematologiniam dažymui 03858890009200 

CvtoGnost rinkinys 3x100 ml HCG-K-100 Reagentai hematologiniam dažymui 03858892124062 

CvtoGnost rinkinys 3x500 ml HCG-K-500 03858892124581 

CvtoGnost rinkinys, 3x1000 ml HCG-K-1 L 03858892124598 

THR-OT-100 03858892123867 

THR-OT-500 

Reagentai hematologiniam dažymui
Reagentai hematologiniam dažymui
Reagentai hematologiniam dažymui
Reagentai hematologiniam dažymui 03858892124604 

THR-OT-1 L 03858892124611 

WRGG-OT-100 

Reagentai hematologiniam dažymui

Reagentai hematologiniam dažymui 03858890009668 

ThromboGnost tirpalas, 100 ml 
ThromboGnost tirpalas 500 ml 
ThromboGnost tirpalas, 1000 ml 
Wright-Giemsa, tirpalas ropliams, 
100 ml

WRGG-OT-500 Reagentai hematologiniam dažymui 03858890009675 

WRGG-OT-1L Reagentai hematologiniam dažymui 03858890009682 

WRGG-OT-2.SL Reagentai hematologiniam dažymui 03858890009699 

Wright-Giemsa, tirpalas ropliams, 
500 ml
Wright-Giemsa, tirpalas ropliams, 
1000 ml
Wright-Giemsa tirpalas ropliams, 
2,5 l
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Vertė

UAB "Medfarmos" laboratorijos
P. Smuglevičiaus g. 1, Vilnius
Tel.: 8 5 2700101
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