Deklaracja zgodnosci CE

Radiometer Medical ApS

Akandevej 21
DK-2700 Bronshoj

Denmark

Niniejszym, oswiadczamy, ze produkt(y) wymieniony(e) ponizej jest/sg zgodny(e) z
wiasciwymi wymogami Dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 pazdziernika 1998r. w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnostyki in

vitro (IVDD) okreslonymi w Zatgczniku Il

Klasa: General Q Zatgcznik II/Wykaz A

Rodzina produktow : Plastikowe kapilary do prébek krwi

Q Zatgcznik 11/Wykaz B

Nazwa Nr. Ref. GMDN Oznaczenie CE
safeCLINITUBES D941P-NA-240-55 942-889 61419 2009-09
safeCLINITUBES D941P-240-85 942-890 61419 2003-10
safeCLINITUBES D941P-NA-240-85 942-891 61419 2003-10
safeCLINITUBES D957P-70-100 942-892 61419 2003-09
safeCLINITUBES D957P-70-125 942-893 61419 2003-09
safeCLINITUBES D957P-70-70 942-898 61419 2007-03
safeCLINITUBES D957P-70-45 942-969 61419 2014-11

Wystawiono:

Przez:

Stanowisko: Dyrektor ds. Regulacyjnych

Podpis: ey /

Miejsce: Kopenhaga, Dania

FRM-02230/ 1 Deklaracja zgodnosci IVD, Wiasciciel doc.” ZAL

Data: 2019-01-25

Stronalz?2



1 Historia zmian

Rewizja Autor Opis zmian

1 ZAL Zaimplementowano nowy formularz

2 ZAL Produkt o numerze 942-889 oraz 942-891: NA
(Natrium = sdd) zostat dodany
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