Rep. Nr 2643/2007 Thlumaczenie z jez. angielskiego

TUV

Sprawozdanie z analizy dokumentacji technicznej CE

Whnioskodawca: Sheyang Huida Medical Products Co., Ltd.
Qinfeng Industrial Park, Yandong, Shevang,
Jiangsu 224300, Chiny

Numer sprawozdania 15018206 001

Cel badania: Badano kompletnos¢ dokumentacji technicznej wedtug
wymagan Zatacznika [l do Dyrektywy 97/79/WE
o Wyrobach Medycznych Uzywanych do Diagnostyki In

Vitro

Wyroby: Szkietka mikroskopowe podstawowe, szkietka
nakrywkowe

Typ/Model: Rézne

Klasyfikacja [VD — Wyroby inne (wedtug deklaracji producenta)

Data badania: 17 lipca 2006

Data wygasnigcia: 16 lipca 2011

Wynik analizy: Podczas badania dostarczone;j doi(umentacji technicznej

(HD/CE-001, poprawka: A/0, data 2006-06-15) nie
stwierdzono zadnej niezgodnosci z wymaganiami
Zatacznika 11 do Dyrektywy 97/79/WE o Wyrobach

Medycznych Uzywanych do Diagnostyki In Vitro.

TUV Rheinland (Shanghai) Co. Ltd.

/nieczytelny podpis/ Okragta pieczatka z napisem: TUV Rheinland * 11 *
Xiaoli REN Zapewnienie Bezpieczenstwa i Jakosci Wyrobow
Kierownik Regionu Azjatyckiego * Zatwierdzone.

ds. Ustug Medycznych

Niniejszym poswiadczam zgodnos¢ tlumaczenia z przedstawionym mi dokumentem w jezyku
angielskim.

Pobrano oplate zgodnie z Dz. Ustaw
Szeczecin, 2007-12-04.
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