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        DEKLARACJA ZGODNOŚCI 
 
 
 

My, Especialidades Medicas MYR S.L.,Lleida 17-23-43712 Llorendel Penedes,Tarragona,Hiszpania, niniejszym 

oświadczamy na naszą wyłączną odpowiedzialność, że wyrób medyczny 

 
Nazwa handlowa i produkt:  Myr  EC 500 

Produkt: 

Moduły: 

 
Basic UDI-DI: 

 

 
Klasa ryzyka: 

Modular Tissue Embedding Center 

EC 500-1: Cryo Console 

EC 500-3: Thermal Console 

EC 500 (220-240V): 8437014497106 

EC 500-2 (220-240V): 8437014497120 

A 

 
 
EC 500-2: Dispensing Console 
 

 
EC 500-1(220- 240V): 8437014497113 

EC 500-3 (220-240V): 8437014497137 

Opis produktu: EC 500 Embedding Center to urządzenie do zatapiania w parafinie próbek tkanek 

ludzkich uprzednio infiltrowanych w parafinie i wykorzystywane do medycznej diagnostyki 

histologicznej przez patologa 

 
spełnia wszystkie odpowiednie części poniższych przepisów i norm: 

 

Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów 

medycznych do diagnostyki in vitro 
 

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia 

stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym 

Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2015/863 z dnia 31 marca 2015 r. zmieniająca załącznik II do dyrektywy 2011/65/UE 

Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wykazu substancji podlegających ograniczeniom 
 

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji 

ustawodawstw państw członkowskich odnoszących się do kompatybilności elektromagnetycznej 

EN 61010-1:2010 + AMD1:2019 
 

EN 61010-2-101:2017 
 

EN 61010-2-010:2014 
 

EN 61326-1:2013 
 

EN 61326-2-6:2013 
 

EN ISO 14971:2019 
 

 
Nasz System Zarządzania Jakością jest certyfikowany zgodnie z ISO 9001:2015 oraz ISO 13485:2016. 

 

 
Niniejsza deklaracja obowiązuje dla produktów wprowadzonych do obrotu w dacie wystawienia. Wszelkie modyfikacje 

urządzenia nieautoryzowane przez Especialidades Medicas Myr S.L. spowodują unieważnienie tej deklaracji. 

 
Llorendel Penedes, 06/07/2022 

 
 
 
 

Francisco Ruiz Robles 

Managing Director 

Podpis nieczytelny 
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