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C€
Deklaracja Zgodnosci

wedlug Dyrektywy 98/79/WE

Wyroby Medyczne Uzywane do Diagnostyki In Vitro

C€

Producent

Adres:

Sheyang Huida Medical Products Co., Ltd.

Qinfeng Industrial Park, Yandong, Sheyang,

Jiangsu 224300, Chiny

Oswiadczamy na nasza wylaczna odpowiedzialnosc, ze:

Urzadzenie medyczne lYD:

Klasa:

Nazwa produktu:

Typ/model, partia/numer

seryjny, ewentualnie

zródla i ilosc pozycji:

Zgodnie z dyrektywa

98/79/WE:

Szkielka m ikroskopowe podstawowe,

szkielka nakrywkowe

Róznego typu

Inne wyroby IVD

spelniaja wszelkie wymagania dyrektywy 98/79/WE, które sie do nich odnosza.

Stosowane normy zharmonizo- ISO 14971 :2000+A 1:2003 ISO 8037-2: 1997 Poprawka

wane, normy krajowe, lub inne EN 980:2003

dokumenty normatywne: ISO 8255-1: 1986

ISO 8255-2: 1997

Techniczna l

ISO 8037-1: 1986

ISO 8037-2: 1997

Procedura oceny zgodnosci

Sheyang, 2006-6-15

IVDD 98/79/WE Zalacznik III

/nieczytelny podpis/
Okragla pieczatka z napisem w jez. chinskim

~========================================================================

Niniejszym poswiadczam zgodnosc

angielskim.
Pobrano oplate zgodnie z Dz. Ustaw
Szczecin, 2007-12-04"

tlumaczen ia z przedstawionym m i dokumentem w jezyku

TLUMACZ P SIEGL y
jezyka ang"els iego

mgr inz. Aleks· er Swatler
tel.. (091) 48-70-- ,0-501-508-975

e-mail: alswat@poczta.fm
ul. Reymonta 61, 71-276 Szczecin


