Zatgcznik B Deklaracja Zgodnosci
Deklaracja Zgodnosci — wersja 1.0

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Wytworca:

Hunan Changsha Tiandiren Bio-Tech Co., Ltd.

F2, Building A2, Lugu International Industrial Park, No. 229,
Tongzipo West Rd, High-Tech Development Area, Changsha
410205, Chiny

Autoryzowany Przedstawiciel w UE:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

Produkt:
Automatyczny system do posiewow krwi

Model:
TDR-X060/TDR-X060/TDR-X120/TDR-X120 II/TDR-X240/TDR-X360/TDR-X480/TDR-X600

Klasyfikacja:
Wyréb nie znajduje sie w Zatgczniku Il wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz nie stuzy do
oceny dziatania ani nie jest wyrobem do samokontroli

Ocena zgodnosci:
Rozporzadzenie o wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro Zatacznik Il z wytaczeniem sekcji 6

Niniejszym oswiadczamy iz wyzej wymienione wyroby spetniajg wymagania okreslone w
Rozporzadzeniu 98/79/EC wyroby medyczne do diagnostyki in vitro.
Dokumentacja potwierdzajgca zgodnos¢ przechowywana jest przez Wytworce

Zastosowane normy:
Lista norm zharmonizowanych bedacych podstawa do okreslenia zgodnosci moze byé przekazana jako
zatacznik do niniejszego dokumentu

Data nadania znaku CE: 01-02-2018

Miejsce i data wydania dokumentu: Changsha, 01-02-2018

Podpis: [nieczytelny]

[pieczed firmowal]

Nazwisko osoby upowaznionej do podpisania dokumentu: Chen Jun
Stanowisko: Przedstawiciel Zarzadzajacy



Model Part. No.

TDR-X060 7953B-PA00001
TDR-X060 7952B-PA00001
TDR-X120 7952B-PA00002
TDR-X120 11 7952B-PA00013
TDR-X240 7952B-PA00003
TDR-X360 7952B-PA00008
TDR-X480 7952B-Pa00009
TDR-X600 7952B-PA00010

[piecze¢ firmowal]




		2022-04-19T13:45:22+0000




