
 

Ortho-Clinical Diagnostics pareiškia, kad žemiau išvardyti in vitro diagnostikos medicinos 
prietaisai atitinka Direktyvos 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų, JK 
medicinos prietaisų reglamento 2002 m., Nr. 618, tje Prancūzijos potvarkio Nr. 2001, nuostatas. 
Nr. 198, 2001 m. kovo mėn. Gamintojas yra visiškai atsakingas už atitikties deklaracijos 
išdavimą, o visi patvirtinamieji dokumentai yra jo kontroliuojami. 

ATITIKTIES DEKLARACIJA 

GAMINTOJAS:  Ortho-Clinical Diagnostics 
Felindre Meadows 
Bridgend CF35 5PZ 
Jungtinė Karalystė 

GAMYBOS ĮRENGINYS:  Ortho-Clinical Diagnostics 
Felindre Meadows 
Bridgend CF35 5PZ 
Jungtinė Karalystė 

CE ĮGALIOTASIS ATSTOVAS:  Ortho-Clinical Diagnostics 
1500 Boulevard Sebastien Brant 
B.P 30335 
67411 IIIkirch 
CEDEX, Prancūzija 

 

PRODUKTAS: Ortho BioVue Sistemos Anti-globulino reagentai 

 

Produkto kodai Sutrumpintas pavadinimas Produkto pavadinimas 

707450, 70740 IgG kasetė 

Anti globulinas 
Anti-IgG (triušis) (žalias) 
Ortho BioVue System 
(IgG kasetė) 

707350, 707300 Poly kasetė 

Anti globulinas 
Anti-IgG, -C3d; 
polispecifinis 
(Triušis ir pelė 
monoklininis) (žalias) 
Ortho BioVue System 
(Poly kasetė) 

707355, 707310 Poly/Neutrali kasetė 

Anti globulinas 
Anti-IgG, -C3d; 
polispecifinis 
(Triušis ir pelė 
monoklininis) (žalias) 
Neutralus tirpalas 



Ortho BioVue System 
(Poly/neutrali kasetė) 

707165 DAT/IDAT kasetė 

Anti globulinas 
Anti-IgG (triušis) 
Anti globulinas 
Anti-C3b, -
C3d(monoklinis) 
Kontrolė 
Ortho BioVue System 
DAT/IDAT kasetė 

707650, 707680 Neutrali kasetė 
Neutralus 
Ortho BioVue System 
Neutrali kasetė 

 

KLASIFIKACIJA:     Priedas II, sąrašas B 

ATITIKTIES VERTINIMO BŪDAS: Priedas IV 

TAIKOMI STANDARTAI: 

 

 

 

ŽYMĖJIMO ĮSTAIGA:    

 

ŽYMĖJIMO ĮSTAIGOS NUMERIS:    0123 

ORIGINALI CE ŽENKLINIMO DATA:  2002 Liepa 

 

 



CE SERTIFIKATAS:    V1 071279 0041 Perž. 02 
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