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Przedstawiciel UE 
 
 

SUNGO Cert Gmbh 
 

Harffstr.47,40591 Dusseldorf,Germany 
 

SRN: DE-AR-000010869 

 

Producent 
 
 
Nazwa: Jinhua Craftek Instrument Co., Ltd. 

Adres:N0.500, Xian Hua North Street, Jinhua 

Zhejiang,China 

SRN: 

 

Informacja o produkcie 
        Klasyfikacja wyrobu Nazwa:.MIKROTOM 
 

Model: CR-601ST, CR-602.,  CR-603,  CR-604 
 

Klasyfikacja: Klasa  A. 
 

Reguła: Zgodnie z regułą 5, załącznik 

VIII, Rozporządzenie (UE) 2017/746 w 

sprawie wyrobów medycznych do 

diagnostyki in vitro 

 

EMDN: W0202059005 
 

GMDN: 15157 

Basic UDI-DI: 697579211CR601JJ 

Klasyfikacja: Klasa A 

 

 
 

 

Obowiązujące normy: 

EN ISO 20417: 2021, 

EN ISO 15223-1:2021, 

EN ISO 18113-1:2011, 

EN ISO 14971:2019, 

EN ISO 18113-3:2011 

Ocena zgodności 
 
Zgodność oznaczonego wyrobu z Rozporządzeniem 

(UE) 2017/746 w sprawie wyrobów medycznych do 

diagnostyki in vitro została oceniona poprzez 

wystawienie deklaracji zgodności UE, o której mowa w 

art. 17, po sporządzeniu dokumentacji technicznej 

określonej w załącznikach II i III. 

 
 

         Komentarz  Oświadczenie 
 

Deklaracja zgodności jest ważna w 

związku z dopuszczeniem dokumentu 

technicznego CE/IVDR-W0202059005-

01. Cała dokumentacja uzupełniająca 

jest przechowywana w siedzibie 

producenta. Deklaracja zgodności jest 

na wyłączną odpowiedzialność 

producenta. 

 

Niniejszym oświadczamy, że wyżej 

wymienione produkty spełniają wymagania 

Rozporządzenia w sprawie wyrobów 

medycznych do diagnostyki in vitro/(UE) 

2017/746 oraz obowiązujące powyżej 

normy. 
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