Antet [NanoEnTek]

Declaratie de Conformitate CE

Producitor: NanoEnTek, Inc
851-14, Sechae-ro, Paltan-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do,
18531, Coreea

Sediu/sedii: NanoEnTek, Inc
851-14, Seohae-ro, Paltan-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do,
18531, Coreea

NanoEnTek Inc.
12F,5 Digital-ro 26-gil, Guro-gu, Seul, 08389, Coreea

Reprezentant ptr. UE: MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germania

Denumire produs (model) Sistem FREND

Categorie produs: Instrumente, instRumente imunochimie, analizator teste imunologie
Numair de catalog F10

Coduri EDMA: 22 03 01 Manual |.A. Instrumente/ Cititori

Clasificare: Incadrat Ia sectiunea Altele conform Anexei I, IVDD 98/79/EC

Ruta de evaluare a
Conformitatii IVDD Anexa I Declaratia de Conformitate

Standarde armonizate EN ISO 13485:2012, EN ISO 14971:2012, EN 980:2008,
ISO 7000:2012, EN ISO 17511:2003, EN 1SO 181 13-3:2011,
EN 13612:2002, EN 13641:2002, EN 13975:2003, EN 61010-1:2010,
EN 61010-2-081:2001, EN 61010-2-101:2002, EN 61326-2-6:2006,
EN 62304:2006

Data de incepere
a marcii CE: 20 octombrie 2008

Organism ESSRIHITSTS Nu este cazul Digitally signed by Olaru Victoria
Date: 2022.07.15 13:00:21 EEST

atura Reason: MoldSign Signature
it Location: Moldova

[semnatura indescifrabil]
Shin, Misun/ Director Activitati de Reglementare

Declaratie de Conformitate nr. NET-01-01
Data emiterii: 01 ianuarie 2016(R1)
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