Deklaracja zgodnosci

Wytwoérca: Centrum Badan Mikrobiologicznych i Autoszczepionek imienia dr Jana Bobra,
31-016 Krakéw, ul. Stawkowska 17

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro: N — krazki diagnostyczne do identyfikacji Staphylococcus
saprophyticus

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 wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro jest zgodny z Ustawg o
wyrobach medycznych i Dyrektywg 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobow
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro.

N — krazki diagnostyczne do identyfikacji Staphylococcus saprophyticus zostaty oznakowane znakiem:

C€

Zastosowane normy: Swidectwo Kontroli Jakosci

Z-ca Kierownika Centrum Kierownik Zapewnienia Jakosci Kierownik '
ds. MIKROBIOLOGH Kl.'_‘,T_CZNEJ Osoba kwalifikowana Centrum Badah Mik i Autoszczepionek
mgr Joa ‘ @QQ/ mgr Kalarzyng Bucata-Sledowske Dr n. hinl.
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