
Sysmex 

Deklaracja Zgodności UE 

Sysmex Partec GmbH  

Arndtstraße 11 a-b  

02826 Görlitz  

Niemcy 

Firma Sysmex Partec GmbH deklaruje poprzez autocertyfikację zgodność, z wymaganiami Dyrektywy 

Rady 98/79/EG, ankes I i III Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 października 1998 r. dotyczący 

przeciwciał monoklonalnych określonych w załączonej liście produktów, które są sklasyfikowane jako 

ogólne IVD. 

Wszelkie modyfikacje produktu lub stosowanie odczynników, akcesoriów lub materiałów 

eksploatacyjnych, na które firma Sysmex Partec GmbH nie wyraziła zgody, powodują unieważnienie 

niniejszej deklaracji.  

Niniejsza deklaracja opiera się na zastosowaniu Systemu Jakości zatwierdzonego dla projektowania i 

rozwoju, produkcji, serwisu i kontroli końcowej przedmiotowych produktów zgodnie z aneksem IV  

z IV DD oraz zgodności z pełnym systemem zapewnienia jakości określonym w aneksie VII.  

Niniejsze oświadczenie jest poparte certyfikatem Systemu Jakości opartym na zharmonizowanej 

normie EN ISO 13485:2016 Certyfikat Systemu Jakości wydany przez TUV/ Rheinland® 

Gorlitz, dnia 27.04.2022  

Sysmex Partec GmbH 

Markus Fritsche  

Dyrektor ds. Zarządzania Jakością – Sprawy dotyczące regulacji prawnych 

Aneks – lista produktów 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Aneks do Deklaracji Zgodności 

Lista produktów 

 

Numer Numer artykułu Nazwa produktu 

` 

 

 

 



 



 



 



 














		2024-06-18T14:39:27+0200




