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Produktname: SemenStain

We hereby declare that the in vitro Hiermit erkléren wir, dass das /n vitro
diagnostic devices Diagnostikum

Product / Produkt: SemenStain

Code-No. / Kat.-Nr. ZR10050/ 10250

() is classified as a “all other IVD (1) Geman Anhang Il der EG-Richtlinie
Medical Devices” according to 98/79/EG als ,Sonstiges In vitro-
Annex Il of the IVDD Diagnostikum klassifiziert ist.
(i) conform to the relevant provisions (2) Allen ubrigen relevanten
of the EC Council directives Verpflichtungen der EG-Richtlinie
98/79/EC and 98/79/EG genugt und
(iii) is in accordance with the Annex (3) Den Verpflichtungen des Anhang lil
Il of the IVDD der EG-Richtlinie nachkommt.
Harmonized standard applied Angewandte harmonisierte Normen
EN 13612 :2002 ENI1SO 14971:2012 ENISO 18113-1:2011
EN ISO 13485 : 2012 + EN ISO 15193:2009 EN ISO 18113-2: 2011
AC:2012 ISO 15223-1:2012 ENISO 19001:2013
EN 13612 : 2002 EN ISO 23640:2013
Geschaéftsfihrer: Max Muser Bochum den 03.03.2020
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