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Deklaracja zgodnosci

Oxoid Ltd niniejszym os$wiadcza, ze  wymienione ponizej produkty  sa zgodne
z Dyrektywg 98/79/WE  dotyczacg wyrobéw medycznych do  diagnostyki in  vitro
i posiadaja znak CE jako dowdd zgodnosci. Deklaracja ta zostata wydana na wytaczna odpowiedzialnosé
prawnego wytwaorcy, firmy Oxoid Limited.

Produkt Nalezy odnies¢ sie do wyrobdw wskazanych w zatgczniku |
Oxoid Ltd

Prawny Wade Road

wytworca Basingstoke
RG24 8PW

Zjednoczone Krélestwo

Thermo Fisher Diagnostics B.V.

Upowazniony Scheepsbouwersweg 1B
przedstawiciel 1121 PC Landsmeer
UE Holandia
Produkty spetniaja Dyrektywa 98/79/WE w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do
wymagania zasadnicze diagnozy in vitro
Ogdlne IVD
Klasyfikacja Niewymienione w zataczniku I
Niestuzace do samokontroli
Szlak zgodnosci Zatacznik |1l Dyrektywy 98/79/WE
ISO 13485:2016 & EN I1SO 13485:2016
Pozostate normy, EN ISO 14971:2012

dyrektyw i rozporzadzenia,
ktore majg zastosowanie | Petng liste obowigzujgcych norm, dyrektyw i przepiséw
mozna znalez¢ w dokumentacji technicznej, ktora jest
przechowywana pod kontrolg Oxoid Ltd.

Podpisano w
Dartford, 3 listopada 2020 r.
Zjednoczone
Krélestwo
(wazne od)

Nadine Caballero

Nazwisko i obszar Regulatory Affairs Specialist Il, Thermo Fisher Scientific,
Microbiology Division (Specjalista ds. Regulacji Prawnych,
Thermo Fisher Scientific, Wydziat Mikrobiologii)
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Zalacznik 1: Produkty, ktére zostaty objete niniejsza Deklaracja Zgodnosci

GMDN Kod produktu Opis produktu

51771 DR0420M Pneumo
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