RADIOMETER 
ES PATVIRTINIMO DEKLARACIJA
Radiometer Medical ApS
Akandevej 21
DK-2700 Bronshoj 
Danija
Mes tvirtiname, kad produktai aprašyti žemiau atitinka Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EC reikalavimus, 1998 m. spalio mėn. 27 d., in vitro diagnostinių medicines prietaisų, kaip nurodyta priede III.
Klasė:
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   □ Priedas II/Sąrašas A         □ Priedas II/Sąrašas B
 Produktas priskiriamas:   AQT90 FLEX serija
	Pavadinimas
	Ref. Nr.
	GMDN Kodas*
	CE

	AQT90 FLEX Analizatorius
	393-838
	56705
	2008-01

	AQT90 FLEX reagent paketas
	903-006
	58236
	2008-01

	Valymo tirpalas
	905-843
	38773
	2012-11

	Hct atnaujinimo rinkinys AQT90 FLEX
	905-902
	56705
	2011-10

	Tuščių vamzdelių rinkinys
	944-230
	46327
	2011-10


	Tuščia tyrimų kasetė
	942-962
	46327
	2011-10

	TnI reagentas
	942-903
	53996
	2008-01

	TnI kalibratorius
	944-212
	53999
	2009-05

	CKMB reagentas
	942-906
	61385
	2008-03

	CKMB kalibratorius
	944-216
	44694
	2009-05

	Myo reagentas
	942-909
	61390
	2008-03

	Myo kalibratorius
	944-214
	41733
	2009-05

	D-dimer reagentas
	942-915
	61389
	2009-04

	D-dimer kalibratorius
	944-220
	47348
	2009-04

	ßhCG reagentas
	942-918
	58789
	2008-11

	ßhCG kalibratorius
	944-222
	42730
	2008-11

	NT-proBNP reagentas
	942-930
	47352
	2008-12

	NT-proBNP kalibratorius
	944-258
	47353
	2008-12

	CRP reagentas
	942-936
	58768
	2008-12

	CRP kalibratorius
	944-267
	41838
	2008-12

	TnT reagentas
	942-940
	53996
	2010-06

	TnT (8 testai) reagentas
	942-967
	53996
	2014-10

	TnT kalibratorius
	944-268
	53996
	2010-06

	PCT reagentas
	942-964
	54313
	2015-03

	PCT (8 testai) reagentas
	942-970
	54313
	2015-03

	PCT kalibratorius
	944-394
	54314
	2015-03

	Pavadinimas
	Ref. Nr.
	GMDN Kodas*
	CE

	LQC kontrole MULTI-CHECK  1 lygis 
	944-231
	47016
	2008-12

	LQC kontrole MULTI-CHECK  2  lygis 
	944-232
	47016
	2008-12

	LQC kontrole MULTI-CHECK  3  lygis 
	944-233
	47016
	2008-12

	LQC kontrole D-dimer-CHECK  1 lygis 
	944-234
	47347
	2009-08

	LQC kontrole D-dimer-CHECK  2 lygis 
	944-235
	47347
	2009-08

	LQC kontrolė hCG-CHECK  1 lygis
	944-236
	42729
	2009-08

	LQC kontrolė hCG-CHECK  2 lygis
	944-237
	42729
	2009-08

	LQC kontrolė CRP-CHECK  1 lygis
	944-299
	41839
	2011-03

	LQC kontrolė CRP-CHECK  2 lygis
	944-300
	41839
	2011-03

	LQC kontrolė TnT-CHECK  1 lygis
	944-371
	54000
	2012-01

	LQC kontrolė TnT-CHECK  2 lygis
	944-372
	54000
	2012-01

	LQC kontrolė TnT-CHECK  3 lygis
	944-373
	54000
	2012-01

	LQC kontrolė PCT-CHECK  1 lygis
	944-410
	54315
	2015-03

	LQC kontrolė PCT-CHECK  2 lygis
	944-411
	54315
	2015-03


Išdavimas:

Vardas, pavardė:
Gitte Juel Friis



Vieta:
Kopenhaga, Danija

Pareigos:

RA direktorius





Parašas:






Data: 2015 03 mėn. 18 d.
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