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Deklaruojame savo atsakomybę, kad šis produktas:

                             TPHA Rinkinys

Pagamintas vadovaujantis Atlas kokybės sistema (ISO9001: 2008) ir (ISO13485: 
2003) paremtas Lloyd’s sertifikatu, atitinka esminius reikalavimus 

In Vitro Diagnostikos Medicinos Prietaisų Direktyvą 98/79/EC Priedas I
ir

EN 18113-1, -2 :2011, EN ISO 15223:2012 
EN ISO 14971:2012, EN ISO 13640:2002, ISO 2859/1:1999,

EN ISO 13612:2002, EN ISO 13641:2002

Ir
Skirtas tik In-Vitro Profesionaliam naudojimui.

Ši deklaracija apima partijas, pagamintas po šios dienos pagal produktų partijų 
žurnalą.
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