


 

 

BIOSYSTEMS 

N. Ref: R-292 

 

ATITIKTIES DEKLARACIJA 

 

BioSystems SA, kompanija, esanti adresu Costa Brava 30, 08030 Barselona, Ispanija 

Patvirtina savo atsakomybei, kad BioSysterms produktas 

 

OXALATE PRETREATMENT REAGENTS 

Kodas: 11839 

atitinka taikomas sąlygas 

In Vitro diagnostikos direktyvų medicininiams prietaisams (98/79/EC) 

pagal BioSysterns SA patvirtintą specifikaciją. 

• atitinka visus taikomus esminius reikalavimus, nurodytus I priede, o jo techninė dokumentacija yra 

parengta laikantis III priedo reikalavimų 

• yra klasifikuojamas kaip Kiti įrenginiai (visi įrenginiai, išskyrus II priedą ir savitikros įrenginius), todėl 

atitikties įvertinimas atliekamas pagal direktyvos III priede nurodytą procedūrą be notifikuotosios 

įstaigos įsikišimo 

 

Barselona, 2022 m. vasario 21 d. 

 

 

Teresa Kortes 

Kokybės vadybos direktorė 

Pau Vila Cases, PhD  

Generalinis direktorius 
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