Deklaracja zgodnosci c €

Producent: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, Chinska Republika Ludowa

Przedstawiciel na Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Wspolnote Europejska:  Eiffestraie 80
20537 Hamburg, Niemcy

Produkt: Automatyczny analizator hematologiczny

Model BC-5380
W tym nastepujace odczynniki:
M-53LEO(I) LYSE
M-53LEO(II) LYSE
M-53LH LYSE
M-53D DILUENT
M-53 CLEANSER
PROBE CLEANSER

Klasyfikacja: Wyréb niewymieniony w zataczniku II do dyrektywy w sprawie
wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro i
nieprzeznaczone do samodzielnych badan/oceny wtasciwos$ci

uzytkowych
Procedura oceny Zatacznik 111 dyrektywy w sprawie wyrobow medycznych
zgodnosci: uzywanych do diagnostyki in vitro (z wylaczeniem sekcji 6)

Niniejszym deklarujemy, Zze wymienione powyzej produkty spelniaja wymogi dyrektywy
98/79/WE w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro. Cala
dokumentacja uzupelniajaca jest przechowywana w obiekcie producenta.

Zastosowane normy:

Lista (zharmonizowanych) norm, zgodno$¢ z ktorymi potwierdzono zataczonymi
dokumentami.

Jednostki, ktorych naprawa jest mozliwa na miejscu:

Jednostki, ktorych naprawa jest mozliwa na miejscu, mogg by¢ umieszczone w zatgczniku.
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