




ES ATITIKIMO DEKLARACIJA 

Gamintojo pavadinimas; Genmark Sağlık Ürünleri İth. İhr. ve Tic. Ltd. Şti. 

Adresas: Halil Rıfat Paşa Mah. Güleris Sokas. Nr.: 51/1 34384 Şişli-Stambulas/ Turkija 

Grupės pavadinimas: genoMAP 

Kompetentinga institucija: Turkijos vaistų ir medicinos prietaisų agentūra 

Atitikties vertinimo būdas: In vitro diagnostikos medicinos prietaisų direktyva 98/79/EB III priedas (savarankiška 

deklaracija) 

Produkto klasifikacija: kitas įrenginys 

Mes, Genmark, paskelbėme, kad toliau išvardinti gaminiai atitinka esminius Tarybos direktyvos dėl valstybių narių 

įstatymų, susijusių su In vitro diagnostikos direktyva 98/79/EB, suderinimo reikalavimus ir nuostatą pagal III priedą. 

Aukščiau aprašytas deklaravimo objektas atitinka Europos Sąjungos derinimo teisės aktų ir kokybės vadybos sistemos ISO 

13485:2016 reikalavimus. 
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