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ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 
 

Vertimas iš anglų kalbos  
 

Atitikties deklaracijos galiojimas nuo datos 
Vieta:  Craponne – Prancūzija  
Atitikties deklaracijos leidimo data: 2015 m. balandžio 14 d. 
Pavardė - pareigos: Catherine FRITSCH – Reglamentavimo reikalų 
 Direktorius, Imunologijos frančizė 
Parašas: /parašas/ 
 

 

Produkto identifikacija 
Pavadinimas:           VIDAS® TOXO IgM        (TXM) 
 Kat.nr. 30 202                     
                          

 

Asmens, kuris turi įgaliojimus nurodyti gamintoją šioje deklaracijoje 
Vardas:  Manuela KAUL 
Pareigos:  Reguliavimo skyriaus VP 
   

 

Juridinio asmens identifikavimas 
Gamintojas: 
Pavadinimas:  BIOMERIEUX SA 
Adresas:  376 Chemin de l'Orme-69280 Marcy l‘Etoile- 
  Prancūzija 
 

 

 
<< Šiuo raštu mes, gamintojas, tvirtiname, kad aukščiau minėti produktai atitinka Direktyvas ir atitinkamus jos 
perkėlimus į nacionalinius šalių narių, į kurių rinką tiekiami produktai, įstatymus. >> 
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ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 
  

Atitikties atestavimo procedūra, nurodanti atitiktį 
Priedai: V ir VII (skyrius 5 neįtrauktas) 
Direktyva (-os): Direktyva 98/79/CE 
 

 

Prietaiso klasifikacija: 
Direktyva 98/79/CE:     Sąrašas A, II priedas   X Sąrašas B, II priedas     Kita  _Savipatikra 
 

 

Sertifikato identifikacija ir jį išdavusi Notifikavimo įstaiga: 
Notifikavimo įstaigos pavadinimas:  LNE/G-MED-CE 0459 
Sertifikato numeris:  Nr. 9136 – Nr. 9111 
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ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 

 

 
Vertimas iš anglų kalbos  

 

Atitikties deklaracijos galiojimas nuo datos 
Vieta:  Craponne – Prancūzija 
Atitikties deklaracijos leidimo data: 2015 m. balandžio 22 d. 
Pavardė - pareigos: Catherine FRITSCH – Reglamentavimo reikalų 
 Direktorius, Imunologijos frančizė 
Parašas: /parašas/ 
 

 

Produkto identifikacija 
Pavadinimas:           VIDAS® TOXO IgG II        (TXG) 
 Kat.nr. 30 210                     
                          

 

Asmens, kuris turi įgaliojimus nurodyti gamintoją šioje deklaracijoje 
Vardas:  Manuela KAUL 
Pareigos:  Reguliavimo skyriaus VP 
   

 

Juridinio asmens identifikavimas 
Gamintojas: 
Pavadinimas:  BIOMERIEUX SA 
Adresas:  376 Chemin de l'Orme-69280 Marcy l‘Etoile- 
  Prancūzija 
 

 

 
<< Šiuo raštu mes, gamintojas, tvirtiname, kad aukščiau minėti produktai atitinka Direktyvas ir atitinkamus jos 
perkėlimus į nacionalinius šalių narių, į kurių rinką tiekiami produktai, įstatymus. >> 
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ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 

 

  

Atitikties atestavimo procedūra, nurodanti atitiktį 
Priedai: IV (skyriai 4 ir 6 neįtraukti) 
Direktyva (-os): Direktyva 98/79/CE 
 

 

Prietaiso klasifikacija: 
Direktyva 98/79/CE:     Sąrašas A, II priedas   X Sąrašas B, II priedas     Kita  _Savipatikra 
 

 

Sertifikato identifikacija ir jį išdavusi Notifikavimo įstaiga: 
Notifikavimo įstaigos pavadinimas:  LNE/G-MED-CE 0459 
Sertifikato numeris:  Nr. 8330 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
bioMerieux – Konfidenciali informacija -              Seno dokumento nuoroda CFO0019                      Lapas 2/2 
Paruošta pagal šabloną Doc numeris 003535-peržiūra 02.D 







DoC / 30315             /logotipas/ Peržiūra: 4 Lapai: 1/2 
                                                         

ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 
 

Vertimas iš anglų kalbos  
 

Atitikties deklaracijos galiojimas nuo datos 
Vieta:  Craponne – Prancūzija 
Atitikties deklaracijos leidimo data: 2015 m. balandžio 14 d. 
Pavardė - pareigos: Catherine FRITSCH – Reglamentavimo reikalų 
 Direktorius, Imunologijos frančizė 
Parašas: /parašas/ 
 

 

Produkto identifikacija 
Pavadinimas:           VIDAS® HBs Ag Ultra        (HBS) 
 Kat.nr. 30 315                     
                          

 

Asmens, kuris turi įgaliojimus nurodyti gamintoją šioje deklaracijoje 
Vardas:  Manuela KAUL 
Pareigos:  Reguliavimo skyriaus VP 
   

 

Juridinio asmens identifikavimas 
Gamintojas: 
Pavadinimas:  BIOMERIEUX SA 
Adresas:  376 Chemin de l'Orme-69280 Marcy l‘Etoile- 
  Prancūzija 
 

 

 
<< Šiuo raštu mes, gamintojas, tvirtiname, kad aukščiau minėti produktai atitinka Direktyvas ir atitinkamus jos 
perkėlimus į nacionalinius šalių narių, į kurių rinką tiekiami produktai, įstatymus. >> 
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ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 
  

Atitikties atestavimo procedūra, nurodanti atitiktį 
Priedai: IV (skyriai 4 ir 5 įtraukti) 
Direktyva (-os): Direktyva 98/79/CE 
 

 

Prietaiso klasifikacija: 
Direktyva 98/79/CE:  XSąrašas A, II priedas     Sąrašas B, II priedas     Kita  _Savipatikra 
 

 

Sertifikato identifikacija ir jį išdavusi Notifikavimo įstaiga: 
Notifikavimo įstaigos pavadinimas:  LNE/G-MED-CE 0459 
Sertifikato numeris:  Nr. 8330 – Nr. 8325 
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ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 
 

Vertimas iš anglų kalbos  
 

Atitikties deklaracijos galiojimas nuo datos 
Vieta:  Craponne  
Atitikties deklaracijos leidimo data: 2015 m. gruodžio 10 d. 
Pavardė - pareigos: Catherine FRITSCH – Reglamentavimo reikalų 
 Direktorius, Imunologijos frančizė 
Parašas: /parašas/ 
 

 

Produkto identifikacija 
Pavadinimas:           VIDAS® HCG        (HCG) 
 Kat.nr. 30 405                    
                          

 

Asmens, kuris turi įgaliojimus nurodyti gamintoją šioje deklaracijoje 
Vardas:  Manuela KAUL 
Pareigos:  Reguliavimo skyriaus VP 
   

 

Juridinio asmens identifikavimas 
Gamintojas: 
Pavadinimas:  BIOMERIEUX SA 
Adresas:  376 Chemin de l'Orme-69280 Marcy l‘Etoile- 
  Prancūzija 
 

 

 
<< Šiuo raštu mes, gamintojas, tvirtiname, kad aukščiau minėti produktai atitinka Direktyvas ir atitinkamus jos 
perkėlimus į nacionalinius šalių narių, į kurių rinką tiekiami produktai, įstatymus. >> 
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ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 
  

Atitikties atestavimo procedūra, nurodanti atitiktį 
Priedai: III (skyrius 6 neįtrauktas) 
Direktyva (-os): Direktyva 98/79/CE 
 

 

Prietaiso klasifikacija: 
Direktyva 98/79/CE:    Sąrašas A, II priedas       Sąrašas B, II priedas   XKita  _Savipatikra 
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ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 
 

Vertimas iš anglų kalbos  
 

Atitikties deklaracijos galiojimas nuo datos 
Vieta:  Craponne  
Atitikties deklaracijos leidimo data: 2015 m. gruodžio 10 d. 
Pavardė - pareigos: Catherine FRITSCH – Reglamentavimo reikalų 
 Direktorius, Imunologijos frančizė 
Parašas: /parašas/ 
 

 

Produkto identifikacija 
Pavadinimas:           VIDAS® Ferritin        (FER) 
 Kat.nr. 30 411                    
                          

 

Asmens, kuris turi įgaliojimus nurodyti gamintoją šioje deklaracijoje 
Vardas:  Manuela KAUL 
Pareigos:  Reguliavimo skyriaus VP 
   

 

Juridinio asmens identifikavimas 
Gamintojas: 
Pavadinimas:  BIOMERIEUX SA 
Adresas:  376 Chemin de l'Orme-69280 Marcy l‘Etoile- 
  Prancūzija 
 

 

 
<< Šiuo raštu mes, gamintojas, tvirtiname, kad aukščiau minėti produktai atitinka Direktyvas ir atitinkamus jos 
perkėlimus į nacionalinius šalių narių, į kurių rinką tiekiami produktai, įstatymus. >> 
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ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 
  

Atitikties atestavimo procedūra, nurodanti atitiktį 
Priedai: III (skyrius 6 neįtrauktas) 
Direktyva (-os): Direktyva 98/79/CE 
 

 

Prietaiso klasifikacija: 
Direktyva 98/79/CE:    Sąrašas A, II priedas       Sąrašas B, II priedas   XKita  _Savipatikra 
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ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 
 

Vertimas iš anglų kalbos  
 

Atitikties deklaracijos galiojimas nuo datos 
Vieta:  Craponne – Prancūzija 
Atitikties deklaracijos leidimo data: 2015 m. balandžio 14 d. 
Pavardė - pareigos: Catherine FRITSCH – Reglamentavimo reikalų 
 Direktorius, Imunologijos frančizė 
Parašas: /parašas/ 
 

 

Produkto identifikacija 
Pavadinimas:           VIDAS® HIV DUO Quick        (HIV6) 
 Kat.nr. 30 447                     
                          

 

Asmens, kuris turi įgaliojimus nurodyti gamintoją šioje deklaracijoje 
Vardas:  Manuela KAUL 
Pareigos:  Reguliavimo skyriaus VP 
   

 

Juridinio asmens identifikavimas 
Gamintojas: 
Pavadinimas:  BIOMERIEUX SA 
Adresas:  376 Chemin de l'Orme-69280 Marcy l‘Etoile- 
  Prancūzija 
 

 

 
<< Šiuo raštu mes, gamintojas, tvirtiname, kad aukščiau minėti produktai atitinka Direktyvas ir atitinkamus jos 
perkėlimus į nacionalinius šalių narių, į kurių rinką tiekiami produktai, įstatymus. >> 
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ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 
  

Atitikties atestavimo procedūra, nurodanti atitiktį 
Priedai: IV (skyriai 4 ir 6 įtraukti) 
Direktyva (-os): Direktyva 98/79/CE 
 

 

Prietaiso klasifikacija: 
Direktyva 98/79/CE:  XSąrašas A, II priedas       Sąrašas B, II priedas     Kita  _Savipatikra 
 

 

Sertifikato identifikacija ir jį išdavusi Notifikavimo įstaiga: 
Notifikavimo įstaigos pavadinimas:  LNE/G-MED-CE 0459 
Sertifikato numeris:  Nr. 8330 – Nr. 9124 
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ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 
 

Vertimas iš anglų kalbos  
 

Atitikties deklaracijos galiojimas nuo datos 
Vieta:  Craponne  
Atitikties deklaracijos leidimo data: 2015 m. gruodžio 10 d. 
Pavardė - pareigos: Catherine FRITSCH – Reglamentavimo reikalų 
 Direktorius, Imunologijos frančizė 
Parašas: /parašas/ 
 

 

Produkto identifikacija 
Pavadinimas:           VIDAS® D-Dimer Exclusion II        (DEX2) 
 Kat.nr. 30 455                    
                          

 

Asmens, kuris turi įgaliojimus nurodyti gamintoją šioje deklaracijoje 
Vardas:  Manuela KAUL 
Pareigos:  Reguliavimo skyriaus VP 
   

 

Juridinio asmens identifikavimas 
Gamintojas: 
Pavadinimas:  BIOMERIEUX SA 
Adresas:  376 Chemin de l'Orme-69280 Marcy l‘Etoile- 
  Prancūzija 
 

 

 
<< Šiuo raštu mes, gamintojas, tvirtiname, kad aukščiau minėti produktai atitinka Direktyvas ir atitinkamus jos 
perkėlimus į nacionalinius šalių narių, į kurių rinką tiekiami produktai, įstatymus. >> 
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ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 
  

Atitikties atestavimo procedūra, nurodanti atitiktį 
Priedai: III (skyrius 6 neįtrauktas) 
Direktyva (-os): Direktyva 98/79/CE 
 

 

Prietaiso klasifikacija: 
Direktyva 98/79/CE:    Sąrašas A, II priedas       Sąrašas B, II priedas   XKita  _Savipatikra 
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ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 
 

Vertimas iš anglų kalbos  
 

Atitikties deklaracijos galiojimas nuo datos 
Vieta:  Craponne  
Atitikties deklaracijos leidimo data: 2015 m. gruodžio 10 d. 
Pavardė - pareigos: Catherine FRITSCH – Reglamentavimo reikalų 
 Direktorius, Imunologijos frančizė 
Parašas: /parašas/ 
 

 

Produkto identifikacija 
Pavadinimas:           Quality Control VIDAS®        (QCV) 
 Kat.nr. 30 706                    
                          

 

Asmens, kuris turi įgaliojimus nurodyti gamintoją šioje deklaracijoje 
Vardas:  Manuela KAUL 
Pareigos:  Reguliavimo skyriaus VP 
   

 

Juridinio asmens identifikavimas 
Gamintojas: 
Pavadinimas:  BIOMERIEUX SA 
Adresas:  376 Chemin de l'Orme-69280 Marcy l‘Etoile- 
  Prancūzija 
 

 

 
<< Šiuo raštu mes, gamintojas, tvirtiname, kad aukščiau minėti produktai atitinka Direktyvas ir atitinkamus jos 
perkėlimus į nacionalinius šalių narių, į kurių rinką tiekiami produktai, įstatymus. >> 
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ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 
  

Atitikties atestavimo procedūra, nurodanti atitiktį 
Priedai: III (skyrius 6 neįtrauktas) 
Direktyva (-os): Direktyva 98/79/CE 
 

 

Prietaiso klasifikacija: 
Direktyva 98/79/CE:    Sąrašas A, II priedas       Sąrašas B, II priedas   XKita  _Savipatikra 
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