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Deklaracja zgodności jest ważna od dnia:  

Miejsce: bioMerieux Inc. 

                                                                                    100 Rodolphe Street 

                                                                                    Durham, NC 27712, USA 

Data wystawienia deklaracji zgodności: 23 październik 2017 r. 

Nazwisko – stanowisko: Jolyn Tenllado Director, Regulatory Affairs - Microbiology  

 (Dyrektor, Zagadnienia Prawne - Dział Mikrobiologii) 

Podpis: podpis nieczytelny  

 

Identyfikacja produktu:  

Nazwa:                                                               Vitek 2 Kolometryczne Karty Identyfikacyjne 

                                                                           GN nr kat. 21341 

 GP nr kat. 21342 

                                                                           YST nr kat. 21343 

                                                                           NH nr kat. 21346 

                                                                           ANC nr kat. 21347 

 

Identyfikacja osoby, która posiada pełnomocnictwo do wystawiania niniejszej deklaracji  
w imieniu producenta:  
Nazwisko: Manuela KAUL 
Stanowisko: VP Regulatory Affairs  
 (Wiceprezes ds. Globalnych Zagadnień Prawnych ) 

 

Identyfikacja osoby prawnej:  
Producent: bioMerieux Inc. 
Nazwa:  bioMerieux Inc. 
Adres: 100 Rodolphe Street, Durham, NC 27712,  
                                                                                    USA 

 

My, producent, niniejszym oświadczamy, że produkty wymienione powyżej spełniają wymagania dyrektyw 
oraz ich stosownych odpowiedników w ustawach wewnętrznych Państw Członkowskich, do których 
dostarczamy te produkty.  

 

Autoryzowany przedstawiciel odpowiedzialny za umieszczenie oznakowania CE na przedmiotowych 
produktach: 

Nazwa:                     bioMérieux S.A.  

Adres: 376 Chemin de l’Orme 69280 Marcy l’Etoile,  
                                  Francja 
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Przygotowano na podstawie szablonu, dokument nr: 003535 – Deklaracja zgodności – en - fr – Wersja 02.D 

Procedura oceny zgodności użyta do stwierdzenia zgodności:  

Załącznik (i):                                                           III (z wyłączeniem rozdziału 6) 

Dyrektywa (y):                                              Dyrektywa 98/79/CE  Rady Wspólnot Europejskich w sprawie 
wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro 

Klasyfikacja produktu:  

Dyrektywa 98/79/CE:   Lista A, Załącznik II  Lista B, Załącznik II  Inne   Wyroby do   
     samokontroli 


