


Vertimas iš anglų kalbos 

/logotipas/ 

/rekvizitai/ 

 

CE ATITIKTIES DEKLARACIJA 

 

Gamintojo pavadinimas:  ELITechGroup Inc. 

 

Gamintojo adresas:   370 West 1700 South 

     Logan, Utah 84321 JAV 

 

Įgaliotas atstovas Europoje:  ELITechGroup B.V. 

     Van Resselaerweg 4 

     Spankeren, Gelderland, 6956 AV 

     Nyderlandai 

 

Prisiimdamas visą atsakomybę, tvirtina, jog šie produktai: 

 Produkto pavadinimas:  Accu-Sed® Plus ESR Controls 

 Produkto numeris:  DS-71002, DS-71003, DS-71004, DS-71004C, DS-71005A ir DS-71006 

 GMDN kodas:   55972 

Įrangos tipas: Bendro kraujo kontrolinė medžiaga, naudojama pacientų eritrocitų  

nusėdimo greičio (ENG) procedūros stebėjimui. 

 

Atitinka Europos Sąjungos Tarybos Direktyvos dėl in vitro diagnostinių medicinos prietaisų, IVDD 98/79/EC I ir II 

priedo taikytinus skyrius ir pagrindinius reikalavimus. Šis produktas nėra įtrauktas į A sąrašą, B sąrašą bei nėra 

skirtas savipatikrai  ir atitinka kategorijos Kita/Bendra charakteristikas.  

 

Šis produktas turi IVD ir CE žymas.   /CE žyma/ /IVD žyma/ 

 

Gamintojo parašas 
Bryce McEuen             
                                            /parašas/  

Įgalioto atstovo Europoje parašas 
Adriaan Intveld 
                                            /parašas/ 

 

/parašas/                                                         2016 m. sausio 15 d.                                         Logan, Utah 

Dawn Perdue                               Data                             Vieta 
Kokybės užtikrinimo/reglamentavimo reikalų direktorius 

 

 

 
   

 

Failas DOC-01201A.docx; Forma DOC-00920B.dotx                                         Lapas 1 iš 1                                                      ® ELITechGroup Inc. 













































































Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 1 iš 37 
 
 

Vertimas iš anglų k. 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 

EC ATITIKTIES DEKLARACIJA 
Atitiktis EUROPOS PARLAMENTO DIREKTYVAI 98/79/EC IR 1998m.spalio 27 d. TARYBOS 

direktyvai dėl in vitro diagnostinių medicinos prietaisų 
 
Gamintojas: Greiner Bio-One GmbH 

            Bad Haller Str. 32,  
4550 Kremsmunster 

                        AUSTRIJA 
 
Gamybos 
vietos:  
 

Greiner Bio-One GmbH 
Bad Haller Str. 32,  
4550 Kremsmunster 
AUSTRIJA 
 
Greiner Bio-One 
North America Inc. 
4238 Capital Drive 
Monroe 
NC 28110 
Jungtinės Amerikos 
Valstijos 
 

Greiner Bio-One Brasil 
Produtos Medicos 
Hospitalares Ltda. 
Av. Alfonso Pansan no.1.967 
13473-620 
Vila Bertini Americana 
Sao Paulo 
Brazilija 

Greiner Bio-One (Thailand) Ltd. 
700/172 Moo.1 
Amata Nakorn Industrial Estate 
Tambon Bankao 
Amphur Phanthong 
Chonburi 20160 
Tailandas  

 
Produktas/  VACUETTE® TUBES 
Produktų grupė: (išsami informacija pateikiama 2-37 psl.) 
 
Klasifikacija:  Kiti prietaisai (visi prietaisai, išskyrus II priedą ir išskyrus savipatikros prietaisus) 
 
GMDN kodai  (išsami informacija pateikiama 2-37 psl.) 
 
Prisiimdami visą atsakomybę, šiuo raštu tvirtiname, kad aukščiau išvardinti produktai atitinka EC 
Tarybos Direktyvų ir taikomų Standartų reikalavimus. Visi patvirtinantys dokumentai išlieka 
gamintojo žinioje.   
 
Atitikties įvertinimo procedūra atlikta pagal: Europos Parlamento Direktyvos 98/79/EC III priedą ir Tarybos 
direktyvą dėl in vitro diagnostinių medicinos prietaisų. 
 
Standartai: 
Skaitykite taikomų (harmonizuotų) standartų sąrašą techniniuose dokumentuose. 
 
Kremsmunster, 2017.09.12   /spaudas/                           Parašas: /parašas/ 
           Georg Sambs 
                                                                                    Reglamentavimo reikalų vadovas 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 2 iš 37 
 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                    Produkto pavadinimas -                 
grupė   Priedas                išsamus produkto aprašymas                            Kat.Nr.     GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 3 iš 37 
 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                    Produkto pavadinimas -                 
grupė             Priedas                išsamus produkto aprašymas                        Kat.Nr.     GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 4 iš 37 
 
 

/CE žyma/           /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                    Produkto pavadinimas -                 
grupė             Priedas                išsamus produkto aprašymas                      Kat.Nr.   GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 5 iš 37 
 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                    Produkto pavadinimas -                 
grupė             Priedas                išsamus produkto aprašymas                          Kat.Nr.   GMDN 

 
 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 6 iš 37 
 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                    Produkto pavadinimas -                 
grupė             Priedas                išsamus produkto aprašymas                          Kat.Nr.   GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 7 iš 37 
 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                          Kat.Nr.   GMDN 

 
 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 8 iš 37 
 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                        Produkto pavadinimas -                 
grupė                  Priedas                išsamus produkto aprašymas                        Kat.Nr.     GMDN 

 
 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 9 iš 37 
 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                       Produkto pavadinimas -                 
grupė                  Priedas                išsamus produkto aprašymas                        Kat.Nr.    GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 10 iš 37 
 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                       Produkto pavadinimas -                 
grupė                  Priedas                išsamus produkto aprašymas                        Kat.Nr.     GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 11 iš 37 
 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                      Produkto pavadinimas -                 
grupė                  Priedas                išsamus produkto aprašymas                         Kat.Nr.    GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 12 iš 37 
 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                      Produkto pavadinimas -                 
grupė                  Priedas                išsamus produkto aprašymas                        Kat.Nr.    GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 13 iš 37 
 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                       Produkto pavadinimas -                 
grupė                  Priedas                išsamus produkto aprašymas                        Kat.Nr.   GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 14 iš 37 
 
 

 
/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                      Kat.Nr.    GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 15 iš 37 
 
 

 
/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                          Kat.Nr.    GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 16 iš 37 
 
 

 
/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                      Kat.Nr.    GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 17 iš 37 
 
 

 
/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                      Kat.Nr.    GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 18 iš 37 
 
 

 
/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                    Kat.Nr.    GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 19 iš 37 
 
 

 
/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                       Kat.Nr.    GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 20 iš 37 
 
 

 
/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                    Kat.Nr.    GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 21 iš 37 
 
 

 
/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                         Kat.Nr.    GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 22 iš 37 
 
 

 
/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                  Kat.Nr.    GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 23 iš 37 
 
 

 
/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                    Kat.Nr.    GMDN 

 
 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 24 iš 37 
 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                  Kat.Nr.    GMDN 

 
 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 25 iš 37 
 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                          Kat.Nr.    GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 26 iš 37 
 
 

 
/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                   Kat.Nr.    GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 27 iš 37 
 
 

 
/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                      Kat.Nr.    GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 28 iš 37 
 
 

 
/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                          Kat.Nr.    GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 29 iš 37 
 
 

 
/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                    Kat.Nr.    GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 30 iš 37 
 
 

 
/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                  Kat.Nr.    GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 31 iš 37 
 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                          Kat.Nr.    GMDN 

 
 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 32 iš 37 
 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                          Kat.Nr.    GMDN 

 
 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 33 iš 37 
 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                         Kat.Nr.    GMDN 

 
 
 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 34 iš 37 
 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                      Kat.Nr.    GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 35 iš 37 
 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                          Kat.Nr.    GMDN 

 
 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 36 iš 37 
 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                     Produkto pavadinimas -                 
grupė                 Priedas                išsamus produkto aprašymas                      Kat.Nr.    GMDN 

 



Atitikties deklaracija – VACUETTE® TUBES 
Perž. 14       Lapas 37 iš 37 
 
 

/CE žyma/          /logotipas/ 
 
VACUETTE®     
mėgintuvėlių                                      Produkto pavadinimas -                 
grupė                  Priedas                išsamus produkto aprašymas                      Kat.Nr.    GMDN 

 

 









Vertimas iš anglų kalbos 

 

Atitikties deklaracija 

 

Mes, 

 

/logotipas/ 

EKF-diagnostic GmbH 

Ebendorfer Chaussee 3, 39179 Barleben/Magdeburg, Vokietija 

 

prisiimdami visą atsakomybę, tvirtiname, kad in vitro diagnostinės medicinos priemonės, 

 

priklausančios produktų šeimai:  

 

BIOSEN 

 

Produkto modeliai 

 

BIOSEN C_line „GP+“, „Clinic“, BIOSEN S_line „Lab+“ 

įskaitant priedus ir vienkartines medžiagas* 

 

atitinka reikalavimus, pateikiamus Europos Parlamento Direktyvoje 98/79/EC ir 1998 m. spalio 27 d. 

Tarybos Direktyvoje dėl in vitro diagnostinių priemonių. 

 

Atitikties įvertinimo procedūra                   III priedas (Tarybos Direktyva 98/79/EC) 

Klasifikacija                                                     IVD, nėra A/B sąraše, neskirta savaiminei patikrai (Tarybos   
Direktyva 98/79/EC) 

Pirmojo leidimo data                                    2002 

Galioja iki                                                        2017.12.31 

 

Produktų modeliai su serijiniais numeriais nuo XXXX-16-2000 taip pat atitinka Europos Parlamento 

Direktyvos 2011/65/EU reikalavimus  ir 2011 m. gegužės 8 d. Tarybos Direktyvą dėl tam tikrų pavojingų 

substancijų elektrinės ir elektroninės įrangoje naudojimo apribojimų (RoHS II). 

 

 

Barlebenas, 2016.07.04                                                  /parašas/  /spaudas/ 

                                                       Steffen Borlich 

                                                 Generalinis direktorius  

 

* žiūrėkite BIOSEN atitikties deklaracijos priedą. 

 

EKF Diagnostic GmbH turi EN ISO 13485 sertifikatą. 

 
Dokumentas: Doc BIOSEN C-S_line+Annex de-en 6_0.docx 

Šablonas: FB-7-03-01-17_Konformitatserklarung.dotx                Peržiūra: 5.3                         Lapas 1 iš 3 

 



Priedas prie atitikties deklaracijos: BIOSEN 

 

Referentinis numeris Aprašymas 

5213-xxxx-xxxx* BIOSEN C_line „GP+“ 
Gliukozės ir/ar laktatų analizatorius 

5214-xxxx-xxxx* BIOSEN C_line „Clinic“ 
Gliukozės ir/ar laktatų analizatorius 

5222-xxxx-xxxx* BIOSEN_S_line „Lab+“ 
Gliukozės ir/ar laktatų analizatorius 

5206-3011 Chip-Sensor Glucose Type II 

5206-3029 Chip-Sensor Lactate Type II 

5206-3135 Dummy Sensor 

5211-3015 Multi Standard Solution 12 mmol/l 
Paruošta naudojimui, 50x2ml mikromėgintuvėlyje, raudonas 

5211-3017 Multi Standard Solution 12 mmol/l 
Paruošta naudojimui, 100x2ml mikromėgintuvėlyje, raudonas 

0201-0002-025 Glucose/Lactate System Solution 
500 ml buteliukas 

0201-0002-024 Glucose/Lactate System Solution 
2500 ml konteineris 

0201-0002-026 Glucose/Lactate System Solution 
5000 ml konteineris 

0209-0100-005 Glucose/Lactate Hemolyzing Solution 
Su 10µL atvirais stikliniais kapiliarais (Natris (Na+), heparinizuotas), 
1,000x0.5 mL mikromėgintuvėlyje, bespalvis, su 10x100 kapiliarų 

0209-0100-4022 Glucose/Lactate Hemolyzing Solution 
Su 10µL atvirais stikliniais kapiliarais (Natris (Na+), heparinizuotas), 
1,000x0.5 mL mikromėgintuvėlyje, bespalvis, su 10x100 kapiliarų 

0209-0100-012 Glucose/Lactate Hemolyzing Solution 
Su 20µL atvirais stikliniais kapiliarais (Natris (Na+), heparinizuotas), 1,000x1 
mL mikromėgintuvėlyje, bespalvis, su 10x100 kapiliarų 

0209-0100-013 Glucose/Lactate Hemolyzing Solution 
Su 20µL atvirais stikliniais kapiliarais (Natris (Na+), heparinizuotas), 200x0.5 
mL mikromėgintuvėlyje, bespalvis, su 2x100 kapiliarų 

0209-0100-014 Glucose/Lactate Hemolyzing Solution 
Su 20µL atvirais stikliniais kapiliarais (Natris (Na+), heparinizuotas), 
5x(200x1mL mikromėgintuvėlyje, bespalvis, su 2x100 kapiliarų) 

0209-0100-122 Glucose/Lactate Hemolyzing Solution 
1,000x1 mL mikromėgintuvėlyje, bespalvis 

5130-6055 Sensor test solution for glucose and lactate 
Paruošta naudojimui, 1 ml mikromėgintuvėlyje, 1,5ml, geltonas, 20 vnt. 
rinkinys 

0201-0005-012P6 EasyConNorm Quality control material for glucose and lactate 
6x1 mL užsukamame mikromėgintuvėlyje, žalias 

0201-0005-013P6 EasyConPat Quality control material for glucose and lactate 
6x1 mL užsukamame mikromėgintuvėlyje, raudonas 

 

Dokumentas: Doc BIOSEN C-S_line+Annex de-en 6_0.docx 

Šablonas: FB-7-03-01-17_Konformitatserklarung.dotx                Peržiūra: 5.3                         Lapas 2 iš 3 



5130-6152 Ready ConNorm Test solution for glucose and lactate 
Paruošta naudojimui, 25x1 ml mikromėgintuvėlyje, 2,0ml, geltonas 

5130-6162 Ready ConPat Test solution for glucose and lactate 
Paruošta naudojimui, 25x1 ml mikromėgintuvėlyje, 2,0ml, rudas 

0209-0102-391 Linearity test kit Glucose/lactate 2-7-18 mmol/l 
Paruošta naudojimui, 3x3x1 mL mikromėgintuvėlyje, 2mmpl/l (mėlynas), 7 
mmol/l (žalias), 18mmol/l (raudonas) 

0201-0102-391 Disinfection solution 
5x100µl mikromėgintuvėlyje, rudas 

0201-0004-001 Cleaning solution and protein remover 
5x30 µl mikromėgintuvėlyje, rudas 

*) priklauso nuo produkto specifikacijos 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Dokumentas: Doc BIOSEN C-S_line+Annex de-en 6_0.docx 

Šablonas: FB-7-03-01-17_Konformitatserklarung.dotx                Peržiūra: 5.3                         Lapas 3 iš 3 
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