Vertimas i$§ angly kalbos

ATITIKTIES DEKLARACIA 171006

CHROMagar
Chromogeniniy maitinamuyjy terpiy pionierius

ATITIKTIES DEKLARACUA

Gamiﬁtojas CHROMééar
4, place du 18 Juin 1940
F-75006, Paryzius, PRANCUZIJA

CHROMagar $iuo pareiskia, kad produktai, susije su Europos Sgjungos direktyva IVD/98/79/EC (palyginkite su
1-uoju priedu), atitinka Europos Sgjungos direktyvg ir standartus, nurodytus Sioje normoje.

ES Direktyva ' IVD/98/79/CE
(1998.10.27.)
1-asir 3-ias priedas

Standartai | EN1SO 18113-2:2011
EN SO 18113-1:2011
| 1SO 13485:2003

EN I1SO 15223-1:2017
EN 1SO 15223-2:2010
EN 1SO 14971:2012

Klasifikacija EDMA kodas: 1401

GMDN kodas: 39961

Rizikos klase A IVD

Pagal Specialig pasaulinés harmonizacijos grupeg
GHTF/SG1/N045:2008

2017 m. spalio 6 d., Céline Binet (para3as) Spaudas: , Kokybés kontrolés departamentas
Kokybés kontrolés Direktorius  Spaudas: ,C. BINET CHROMagar
Kokybés Vadybininkas". 4, Place du 18 Juin 1940

75006 PARYZIUS — PRANCUZIJA”.

*+ (Vertéjos pastaba: , Trumpiniy issifravimas: IVD — In vitro diagnostika
EDMA — Pasauliné VD klasifikacija

GMDN -Pasauliné medicinos prietaisy nomenklatira

GHTF - Speciali pasaulinés harmonizacijos grupé”).




4 dal.

5dal.

ATITIKTIES DEKLARACHA - 1-AS PRIEDAS - 171006

CHROMagar

Chromogeniniy maitinamuyjy terpiy pionierius

ATITIKTIES DEKLARACIJA (1-as priedas)

Produktai/ Prekes numeris

CHROMagar'™ Candida CA220/CA222/CA223

'CHROMagar™ Orientation RT410/RT412/RT413

CHROMagar ™ Staph aureus | TAG670/TA672

CHROMagar'™ MRSA | MR500/MR502/MR533//5U620/SU625
CHROMagar™ 0157 EE220/EE222/EE223

CHROMagar'" Salmonella SA130/SA132/5A133

CHROMagar'™ Salmonella Plus SA162/5A163

Rambach™ Agar RR702/RR703

CHROMagar™ Listeria

LM850/LM851/LM852/LM853

CHROMagar™ Identification Listeria

LK970

CHROMagar™ VRE VR952/VR953
CHROMagar™ StrepB SB282/5B283
CHROMagar™ ESBL ES372/ES373
CHROMagar™ KPC KP102/KP103
CHROMagar'™ Acinetobacter AC092/AC093
CHROMagar™ STEC ST160/5T162/51163
CHROMagar™ Y.enterocolitica YE492
CHROMagar™ MH Orientation MH482/MH483
CHROMagar™ C.difficile A CD122
CHROMagar'™ €3G" CG632/CG633
CHROMagar'™ Vibrio VB910/VB912/VB913
CHROMagar™ mSuperCARBA'™ SC172/5€173
CHROMagar™ Campylobacter CP572/CP573
CHROMagar™ Malassezia MZ282/MZ2283

LIM RambaQUICK™ StrepB LB082

2017 m. spalio 6 d., Céline Binet

Kokybés kontrolés Direktorius  Spaudas: ,C. BINET
Kokybés Vadybininkas".

2018 m. birzelio 08 d.

Spaudas: ,Kokybés kontrolés departamentas

CHROMagar
4, Place du 18 Juin 1940

75006 PARYZIUS — PRANCUOZIJA“,

Vertimas tikras: 1. | vertimy centras "AKADEMA ir Ko" vertéja Loreta Regina

Vasinauskiene. (Asmens kodas

Loreta Regina Vasinauskiene

L] vertimy centras"AKADEMA ir Ko", Laisvés al. 99, Kaunas, Lietuva
Tel./Faks. (8-37) 226422, Mob. Tel, 8-611-78092 El. paitas: loreta@akadema.lt




