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Declaratie de conformitate dispozitiv medical

Directiva 93/42 / CEE, asa cum a fost modificat3

Produsul/ produsele care fac obiectul prezentei declaratii sunt:

Chemgene HLD4H

Clasa de dispozitive: Clasa lla
Codul GMDN: 31079

Tn calitate de producitor, Medimark Scientific Limited declars prin prezenta ca dispozitivul specificat mai sus
este in conformitate cu Directiva privind dispozitivele medicale, asa cum a fost transpusd in regulamentele
nationale si in statutele Regatului Unit, aceastd conformitate fiind demonstrat prin:

Un fisier tehnic care respecta anexa ll, 3.2.¢

Respectarea Anexei Il Asigurarea Calitatii Produselor

Respectarea cerintelor esentiale in conformitate cu Anexa 1
Proceduri de asigurare a calitatii in conformitate cu BS EN 1SO 13485
e  Aplicarea managementului riscului in conformitate cu EN 14971

Marcajul CE al produsului care face obiectul obtinerii i pastrarii certificirii din anexa Il de la Lloyds Register
LRQA, 1 Trinity Park, Bickenhall Lane, Birmingham B37 7ES Regatul Unit. Numarul organismului notificat 0088.

Dispozitivul nu face obiectul altor directive, asa cum sunt definite in articolul 1 din Directiva 93/42 / CEE privind
dispozitivele medicale, asa cum a fost modificatd. Dispozitivul nu include tesuturi de origine animali sau
umand, substante sanguine sau derivati ai acestora, produse care sunt considerate substante medicinale sau
ftalati. Produsul nu reprezinta un utilaj conform definitiei din Directiva 2006/42 / CE privind echipamentele

tehnice.

Acest lucru certifica faptul ca declaratia de mai sus este adevérat si se refera la produsul fabricat de la aceast3
data.
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