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ES PROHLÁŠENÍ O SHODĚ 

WASP 

IN VITRO DIAGNOSTICKÝ PROSTŘEDEK 

 

 

Výrobce:   COPAN WASP S.r.l. 

    Via Achille Grandi, 32 

    25125 Brescia 

 

Evropský zástupce:  N.A. 

Identifikace produktu:  WASP  

    (viz. přiložený produktový list pro přístroj, moduly a příslušenství) 

 

Klasifikace 

(dle 98/79/EC):   Obecné/Jiné IVD 

Postup hodnocení shody: Příloha III (IVDD) 

 

 

Na naší vlastní odpovědnost, tímto prohlašujeme, že produkty specifikované v produktovém listu 

splňují ustanovení směrnice rady 98/79/EC pro in vitro zdravotnické prostředky a následných změn. 

Veškerá podpůrná dokumentace je uložena u výrobce. 

 

Prohlášení se opírá o certifikaci Systému kvality založeného na standardech EN ISO 13485:2016 

Certifikát systému managemnetu kvality. 

 

Platné do:   01/04/2023 
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Místo, datum vydání:  Brescia, 01/04/2021      

         podpis   

         Mario Savarese 

         Výkonný ředitel 


