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Nr 1/16

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytworea: Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spétka Akeyjna

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro: Surowica Salmonella do aglutynacji szkietkowej - wykaz
wersji wykonania w zalaczeniu

Kwalifikacja: wyréb 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 Ustawg o wyrobach medycznych i Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro, i spelnia wymagania zasadnicze zgodnie z
Zatgcznikiem nr 1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnodci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Dokumentacja Techniczna zgodna z
Zalgcznikiem nr 3 do w/w Rozporzadzenia znajduje si¢ w siedzibie wytworcy i jest dostgpna na zyczenie
w ciggu 5 lat od zakonczenia produkc;i.

Surowica Salmonella do aglutynacji szkielkowej zostata oznakowana znakiem:

C€

Zastosowane normy: Specyfikacja (251/KJ —294/KJ oraz 356/KJ)

Krakéw, 18.10.2016

U dom, B .. s

(Miejscowo$d, data) (Petnomocnik ds. (Dyrektor Produkeyi) (Prezes Zarzgdu)
Zapewnienia Jakosci)

KRS 0000080810 Sqd Rejonowy dla Krakowa-Srédmiescia w Krakowie,
Xl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
Kapitat akcyjny subskrybowany i wptacony 8 032 700,00 zt
Konto bankowe: Bank PEKAO S.A. O/Krakow nr 95124047221111000048527747
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Zalgcznik do Deklaracji Zgodnosci nr 1/16
Wykaz Surowic Salmonella do aglutynacji szkielkowej, wersje wykonania:

Surowica Salmonella HM do aglutynacji szkietkowe;j
Surowica Salmonella AO do aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmonella BO do aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmonella CO do aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmonella DO do aglutynacji szkielkowej
Surowica Salmonella EO do aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmonella dla antygenu O1, 3, 19 do aglutynacji szkietkowej
Surowica Salmonella dla antygenu O4 do aglutynacji szkietkowe;j
Surowica Salmonella dla antygenu O7 do aglutynacji szkietkowe;j
. Surowica Salmonella dla antygenu 08, 20 do aglutynacji szkietkowej
. Surowica Salmonella dla antygenu 09 do aglutynacji szkietkowej
. Surowica Salmonella dla antygenu O11 do aglutynacji szkietkowe;j
. Surowica Salmonella dla antygenu O15 do aglutynacji szkietkowej
. Surowica Salmonella dla antygenu 046 do aglutynacji szkietkowej
. Surowica Salmonella dla antygenu Ha do aglutynacji szkietkowe;
. Surowica Salmonella dla antygenu Hb do aglutynacji szkietkowe;j
. Surowica Salmonella dla antygenu He do aglutynacji szkietkowe;j
. Surowica Salmonella dla antygenu Hd do aglutynacji szkietkowe;j
. Surowica Salmonella dla antygenu Heh do aglutynacji szkielkowej
. Surowica Salmonella dla antygenu Henx do aglutynacji szkietkowej
. Surowica Salmonella dla antygenu Hf do aglutynacji szkielkowe;
. Surowica Salmonella dla antygenu Hfg do aglutynacji szkietkowej
. Surowica Salmonella dla antygenu Hgm do aglutynacji szkietkowe;j
. Surowica Salmonella dla antygenu Hgp do aglutynacji szkietkowej
. Surowica Salmonella dla antygenu Hh do aglutynacji szkietkowe;j
. Surowica Salmonella dla antygenu Hi do aglutynacji szkietkowe;j
. Surowica Salmonella dla antygenu Hk do aglutynacji szkietkowe;j
. Surowica Salmonella dla antygenu Hlv do aglutynacji szkietkowe;j
. Surowica Salmonella dla antygenu Hm do aglutynacji szkietkowej
. Surowica Salmonella dla antygenu Hp do aglutynacji szkietkowej
. Surowica Salmonella dla antygenu Hq do aglutynacji szkietkowe;
. Surowica Salmonella dla antygenu Hr do aglutynacji szkielkowej
. Surowica Salmonella dla antygenu Hs do aglutynacji szkietkowej
. Surowica Salmonella dla antygenu Ht do aglutynacji szkietkowe;j
. Surowica Salmonella dla antygenu Hu do aglutynacji szkietkowej
. Surowica Salmonella dla antygenu Hv do aglutynacji szkietkowe;
. Surowica Salmonella dla antygenu Hw do aglutynacji szkietkowej
. Surowica Salmonella dla antygenu Hz do aglutynacji szkietkowe;j
. Surowica Salmonella dla antygenu Hz6 do aglutynacji szkietkowe;
. Surowica Salmonella dla antygenu H1, 2, 5 do aglutynacji szkielkowej
. Surowica Salmonella dla antygenu H2 do aglutynacji szkielkowe;j
. Surowica Salmonella dla antygenu H5 do aglutynacji szkietkowej
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43. Surowica Salmonella dla antygenu H6 do aglutynacji szkietkowej
44, Surowica Salmonella dla antygenu H7 do aglutynacji szkietkowej
45, Surowica Salmonella dla antygenu Vi do aglutynacji szkietkowej
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