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‘Procedura oceny zgodnosci wedlug Zalacznika Il Dyrektywy S879WE
Lastosowane europejskie normy zharmonizowans:

Nr Normy Tytui Normy
PN-EN ISO 18113-2:2011 Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - Informaje dostarczane przez wyltwéreg {oznakowanis) -
; Czg8é 2: Odezynniki do diagnostyki in vitro do profesjonalnego stosowania
g Symbule do stosowania w na glykigtach wyrobbw medycznych, w ich oznakowsniv | w dostarczanych z nimi informacjach—
PN-EN SO 15223-1:2012 Cz¢s¢ 1: Wymagania ogdine
~ Atrti s ;\Cv‘v ; DSoNane ot i V ;“ ' % . i i P o
PN-EN 13975:2006 g;of;igucfzy;;crm vl Wyrywrowe] stosowane w odbiorczyoh badaniach wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro -Aspekty

msmso 23640:2015-07 | Wyroby modyczre do diagnostyki in vitro- Badania stabinodci odezynnikéw do diagnostyki in viiro

, mmﬂm - | Ocena dzislenie wyrobow medycznych do diegrosiyki in vitro
PN-EN 13641:2006 Eliminacje lub 2mniejszenie ry2yka zakazenie zwiazanego 2 odczyanikams do diagnostyki in vitro

Pmm 14971:2012 | Wyroby medyczne- Zastosowanie 28128d2enia ryzykism do wyrobbw medycznych

~ Wocenie 2godnosci z norma ISO 13485 Produkeia wyrob6w do diagnostyki in vitro wziela udzial nastgpujaca Jednostka Notyfikowana :
. ohe LLC Certyfication Czech Repubiics.ro. { certyfikat Nr 485155)

Ninigjszym deklarujemy, 2e wyroby spélnizja wymagania Dyrektywy 98/79/WE | Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 1. i Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. z pozniejszymi zmianami w sprawie wymagaf zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobdw

medycznych do diagnostyki in viro,
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