
PLlVAlachema Diagnostika s.r.o.

DEKLARACJA ZGODNOSCI

PLIVA-Lachema Diagnostika s.r.o. z siedziba w: Brno, Karasek 1, Republika Czeska, producent
wyrobów diagnostycznych, posiadajacy Firmowy System Zarzadzania Jakoscia w pelni zgodny z
normami ISO 9001 oraz ISO 13485,

oswiadcza, ze System Laura, w tym:

50001727 czytnik LAURA
10008298 paski HEPTAPHAN LAURA
10008297 paski DEKAPHAN LAURA

odpowiadaja wszystkim niezbednym wymaganiom wyszczególnionym w Aneksie I Dyrektywy
98179/EC oraz spelniaja zobowiazania zawarte w Aneksie III, art. 2 - 5 Dyrektywy 98179/EC dla
wyrobów medyczno-diagnostycznych in vitro.

Producent takze oswiadcza, ze wystawil:

Deklaracja Zgodnosci
dla wszystkich ww. wyrobów zgodnie z Aneksem III Dyrektywy 98179/EC.

Niniejszym PLIVA-Lachema Diagnostika s.r.o. deklaruje oraz zapewnia o tym, co nastepuje:

1. ww. wyroby odpowiadaja wlasciwym postanowieniom Dyrektywy 98/79/EC

2. ww. wyroby nie sa zawarte na liscie A oraz B Aneksu II Dyrektywy 98/79/EC.

3. producent deklaruje, ze ustanowil procedure i zostanie ona utrzymana celem zapewmema
po-dystrybucyjnej obserwacji zgodnie z Dyrektywa 98/79/EC.

Deklaracja Zgodnosci jest wazna maksymalnie przez okres 5 lat od daty wystawienia.
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