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DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytwérea: Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spétka Akcyjna
Wyréb medyezny do diagnostyki in vitro: Surowica hemolityczna

Kwalifikacja: wyrob medyczny do diagnostyki in vitro, inny niz wyréb medyczny do diagnostyki in
vitro z wykazu A, inny niz wyréb medyczny do diagnostyki in vitro z wykazu B, inny niz
wyréb medyczny do samokontroli, inny niz wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
przeznaczony do oceny dziatania

Deklarujemy, ze wymieniony powyzej wyréb medyczny do diagnostyki in vitro jest zgodny

z Ustawa o wyrobach medycznych i Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro, i spetnia wymagania zasadnicze zgodnie z
Zatacznikiem nr 1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Dokumentacja Techniczna zgodna z
Zalacznikiem nr 3 do w/w Rozporzadzenia znajduje si¢ w siedzibie wytworcy i jest dostepna na zyczenie
w ciggu 5 lat od zakonhczenia produkcji.

Surowica hemolityczna zostata oznakowana znakiem:

C€

Zastosowane normy: Specyfikacja (320/KJ)
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