














 

 
Atitikties deklaracija 

 
 
TEISĖTAS GAMINTOJAS Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 

Tarrytown, Niujorkas 10591-5097 
JAV 

  
GAMYBOS VIETA Vitrex Medical A/S 

Vasekaer 6-8 
2730 Herlev. 
Danija 

  
GAMINYS Stikliniai ir plastikiniai kraujo ėmimo kapiliarai 
  
GAMINIO KATEGORIJA Žr. 1 priedą 
  
KLASIFIKACIJA Gamintojo deklaracija 
  
ATITIKTIES VERTINIMO PROCEDŪRA Taikomas III PRIEDAS 
  
TAIKOMI STANDARTAI EN ISO 14971:2001. Rizikos valdymo taikymas 

medicinos prietaisams. 
EN 375:2001. Gamintojo su reagentais, 
profesionalų naudojamais in vitro 
diagnostikai, pateikiama informacija. 
EN 980:2003. Grafiniai medicinos priemonių 
ženklinimo simboliai. 
EN ISO 13485:2003. Medicinos prietaisų 
kokybės vadybos sistema. 
EN 591:2001. Profesionalų naudojami in vitro 
diagnostikos prietaisai. Naudojimo taisyklės. 
EN 1658:1997. IVD instrumentų žymėjimo 
reikalavimai. 
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Atitikties deklaracija 

 
Šiuo dokumentu pareiškiame, kad pirmiau nurodytas gaminys (-iai) atitinka Tarybos 
direktyvos 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų reikalavimus. Gamintojas 
turi visus patvirtinamuosius dokumentus. 
 
 1 priedas 
Nuor. (BAN) Gaminio kodas Aprašymas 
05614986 108758 Kraujo ėmimo kapiliarai, Multicap, 100 ul 500 pakuotė 
08851318 471836 Kraujo ėmimo kapiliarai fiziologinėms / kraujo dujoms 
01198961 473193 Kraujo ėmimo kapiliarai, Multicap, 50 x 140 ul 
06493996 473646 Kraujo ėmimo kapiliarai, Multicap 
07162853 473763 Kraujo ėmimo kapiliarai, Multicap, 50 x 175 ul pakuotė 
01519512 473764 Kraujo ėmimo kapiliarai, Multicap 
00855578 473823 Kraujo ėmimo kapiliarai, Multicap, 100 x 60 ul rinkinys 
04996974 478600 Kraujo ėmimo kapiliariniai vamzdeliai, 100 ul 
07938479 478604 Kraujo ėmimo kapiliariniai vamzdeliai, 140 ul 
07817051 478608 Kraujo ėmimo kapiliariniai vamzdeliai, 140 ul 
05974729 673394 Kraujo ėmimo kapiliarai, Multicap, 100 ul (pakuotė iš 50 vnt.) 
00335434 00335434 Plastikiniai kraujo kapiliarai, Multicap, 50 x 100 ul 
05656514 05656514 Plastikiniai kraujo kapiliarai, Multicap, 500 x 100 ul 
04549544 04549544 Plastikiniai kraujo kapiliarai, Multicap-S 
00325811 00325811 Plastikiniai kraujo kapiliarai, Multicap-S 
06440221 06440221 Plastikiniai kraujo kapiliarai, Multicap, 50 x 175 ul 
02043295 02043295 Plastikiniai kraujo kapiliarai, Multicap, 500 x 175 ul 
08685906 478527 Dangteliai 
01687040 478601 Dangteliai 
01558100 478605 Dangteliai 
04019456 478606 Velenėliai 
09851273 478647 Adapteriai 
  Sąrašo pabaiga 
 
 
„Siemens Healthcare Diagnostics Inc.“ yra dabartinis teisėtas visų diagnostinių gaminių, kuriuos 
anksčiau gamino „Siemens Medical Solutions Diagnostics“, gamintojas. Pereinamuoju laikotarpiu, kol 
atnaujinamas gaminių ženklinimas etiketėmis ir klientams pateikiami dokumentai nurodant „Siemens 
Healthcare Diagnostics Inc.“ kaip teisėtą gamintoją, gaminiai gali būti identifikuoti ir paženklinti kaip 
„Siemens Healthcare Diagnostics Inc.“ arba kaip „Siemens Medical Solutions Diagnostics“ gaminiai. 
 
Ši atitikties deklaracija taikoma ir „Siemens Healthcare Diagnostics Inc.“, ir „Siemens Medical 
Solutions Diagnostics“ pažymėtiems gaminiams. 
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Atitikties deklaracija 

 
 
TEISĖTAS GAMINTOJAS Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 

Tarrytown, Niujorkas 10591-5097 
JAV 

  
GAMYBOS VIETA Smiths Medical 

10 Bowman Drive 
Keene, NH 03431-0724 
JAV 

  
GAMINYS „Rapidlyte“ švirkštas 
  
GAMINIO KATEGORIJA Žr. 1 priedą 
  
KLASIFIKACIJA Gamintojo deklaracija 
  
ATITIKTIES VERTINIMO PROCEDŪRA Taikomas III PRIEDAS 
  
TAIKOMI STANDARTAI EN ISO 13485:2003. Medicinos prietaisų 

kokybės vadybos sistema. 
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Atitikties deklaracija 

 
Šiuo dokumentu pareiškiame, kad pirmiau nurodytas gaminys (-iai) atitinka Tarybos 
direktyvos 98/79/EB dėl in vitro diagnostikos medicinos prietaisų reikalavimus. Gamintojas 
turi visus patvirtinamuosius dokumentus. 
 
 1 priedas 
Nuor. (BAN) Gaminio kodas Aprašymas 
08679280 08679280 „Rapidlyte“ 1 mL švirkštas 
04180028 04180028 „Rapidlyte“ 3 mL švirkštas 
05150149 05150149 „Rapidlyte“ 3 mL švirkštas 
06194484 06194484 „Rapidlyte“ 3 mL švirkštas 
08784181 08784181 „Rapidlyte“ 1 mL švirkštas 
02932901 02932901 „Rapidlyte“ 1 mL švirkštas 
07416421 07416421 „Rapidlyte“ 1 mL švirkštas 
04909133 04909133 „Rapidlyte“ 3 mL švirkštas 
00355281 00355281 „Rapidlyte“ 3 mL švirkštas 
06407844 06407844 „Rapidlyte“ 3 mL švirkštas 
  Sąrašo pabaiga 
 
 
„Siemens Healthcare Diagnostics Inc.“ yra dabartinis teisėtas visų diagnostinių gaminių, kuriuos 
anksčiau gamino „Siemens Medical Solutions Diagnostics“, gamintojas. Pereinamuoju laikotarpiu, kol 
atnaujinamas gaminių ženklinimas etiketėmis ir klientams pateikiami dokumentai nurodant „Siemens 
Healthcare Diagnostics Inc.“ kaip teisėtą gamintoją, gaminiai gali būti identifikuoti ir paženklinti kaip 
„Siemens Healthcare Diagnostics Inc.“ arba kaip „Siemens Medical Solutions Diagnostics“ gaminiai. 
 
Ši atitikties deklaracija taikoma ir „Siemens Healthcare Diagnostics Inc.“, ir „Siemens Medical 
Solutions Diagnostics“ pažymėtiems gaminiams. 
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