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ES prohlaseni o shodé
podle smérnice 98/7T9/ES

Zakonny vyrobcae: Zhejiang Onent Gene Biotech Co., Lid

Sidlo rakonného réstupce: & 3787, East Yangguang Avenue, Dipu Streef,
Anji 313200, Huzhou, Zhejiang, Cina

prohlaguje, 2e vwwrobky
nazvy a modely vyrobko

kazetovy rychlotest na pfitomnost IgG/igM protilatek proti tuberkuldze
(ze vzorku séraplazmy)

kazetovy rychlotest na pFltomnost 1giGilgh protilatek proti tuberkuldze
(ze vzorku piné krve/séra/plazmy)

GCTB-302a
GCTB-402a

klasifikace: ostatnf
zpisob posuzovani shody: pfiloha Il (ES PROHLASENI O SHODE)

My, vyrobee, timto s vyhradni odpovédnosti prohlagujeme, Ze nase shora uvedensg vyrobky
splfiuji poZadavky ustanoveni smémice Evropského parlamentu a Rady 98/T9/ES o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Timto vyslovné uréujeme

nazev zastupce na dzemi ES: QARAD b.v.b.a.
sidlo zastupce na uzemi ES: Cipalstraat 3, B-2440 Geel, Belgie

K tomu, aby vystupoval jake nas evropsky zpinomocnény zastupce podle vymezeni tohoto
pojmu shora uvedenou smérmicl.

Ja, niZe podepsana osoba, timto prohlaguji, 2e shora uvedeanéd zdravotnické prostfedky splfiujl
poZadavky smérnice 98TYES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a
prisludne zakladni poZadavky.

Datum podpisu; 7. éervna 2017

jméno osoby s podpisowvim prévem: Joycee Pang
funkce ve spoleénosti: viceprezident



