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ES prohlaseni o shodé

podle smérnice 98/79/ES

Zakonny vyrobce: Healgen Scientific Limited Liability Company
Sidlo zakonného zastupce: 3818 Fuqua Street, Houston, TX 77047, USA.

prohlasuje, Ze vyrobky
nazvy a modely vyrobku

Healgen kazetova sada rychlotestu na virus HIV 1/2 (ze GCHIV-302a
vzorku séra/plazmy)
Healgen kazetova sada rychlotestu na virus HIV 1/2 (ze GCHIV-402a

vzorku plné krve/séra/plazmy)
EDMA kod: 15 70 03 02

klasifikace: seznam A pfilohy Il
zpusob posuzovani shody: pfiloha IV (komplexni zabezpecovani jakosti)

Shoda oznacenych vyrobku se smérnici 98/79/ES byla posouzena a ovéfena oznamenym subjektem
oznameny subjekt: TUV SUD Product Service GmbH

sidlo oznameného subjektu: pobocka Mnichov, Ridlerstral’e 65, 80339 Mnichov, Némecko

ES osvédcéeni: V7 092378 0006 rev.01 platnost do: 2022-08-08

Nese oznaceni
CE 0123

My, vyrobce, timto s vyhradni odpovédnosti prohladujeme, Ze nade shora uvedené vyrobky spliuji
pozadavky ustanoveni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Timto vyslovné uréujeme

nazev zastupce na uzemi ES: QARAD b.v.b.a.

sidlo zastupce na Uzemi ES: Cipalstraat 3, B-2440 Geel, Belgie

k tomu, aby vystupoval jako nas evropsky zplnomocnény zastupce podle vymezeni tohoto pojmu
shora uvedenou smérnici.

Ja, nize podepsana osoba, timto prohlasuiji, Ze shora uvedené zdravotnické prostfedky splfiuji pozadavky smérnice
98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a pfislusné zakladni pozadavky.

podpis:

jméno osoby s podpisovym pravem: Joyce Pang
funkce ve spole¢nosti: viceprezident

datum: 2. 12. 2019
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