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ES PROHLÁŠENÍ O SHODĚ (EU) č. 2017/745 Nařízení evropského parlamentu a rady 
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Název společnostiSRN kódAutorizační osobaAdresaTelefonFaxWeb/e-mail
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Výrobky uvedené v následující tabulce obsahují názvy, kódy a základní UDI kódy, TD.TB.02 Příloha 2 - modifikaci výrobku, GMDN kódy, kódy bezpečnostní kontroly; SMS obaly a obaly z krepovového papíru
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Odpovídající harmonizované normy
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Další Nařízení, legislativa a standardy  NAŘÍZENÍ EVROPSKÉHO PARLAMENTU A RADY 2017/745
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Prohlašujeme, že výrobky vyrobené podle harmonizovaných norem a (AB) NAŘÍZENÍ EVROPSKÉHO PARPAMENTU A RADY 2017/745(příloha VIII, Pravidlo 1)Třída rizika I Ostatní (bez měřicí funkce, nesterilní, bez opakovaného použitívyhovují ustanovením.Toto prohlášení o shodě je vystaveno na výhradní zodpovědnost Medster Tibbi Cihaz ve Saglik Hizmetleri Ltd. StiZdravotnický prostředek (prostředky) uvedené v Přéíloze -1, vztahující se k Nařízení evropského parlamentu a rady MDR 2017/745Prohlašujeme, že splňuje požadavky tohoto nařízení. Prohlášení je založeno na schváleném Systému kvality ISO 13485, vydaném IQR.Toto prohlášení je upraveno na základě (EU) Nařízení evropského parlamentu a rady  č. 2017/745,příloha IV. ES Prohlášení o shodě.
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