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ES prohlaseni o shodée

V souladu se smérnici 98/79/ES
Legalni vyrobce: Healgen Scientific spolecnost s rucenim omezenym
Oficialni adresa vyrobce: 3818 Fuqua Street, Houston, TX 77047, USA

Prohlasuje, Ze produkty
Nazev produktu a Model(y)

Semikvantitativni rychlotestovaci kazeta s C-reaktivnim
proteinem (plna krev/sérum/plazma)

Semllfvant|tat|vln| rychlc,)testovaa kazeta s C-reaktivnim GDCRP-T402b
proteinem (pIna krev/sérum/plazma)

GDCRP-402a

Klasifikace: Jjiny o 5
Cesta posouzeni shody: Priloha III (ES PROHLASENI O SHODE)

My, vyrobce, timto s vyhradni odpovédnosti prohlaSujeme, Ze naSe vySe uvedené
produkty spliuji ustanoveni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.

Timto vyslovné jmenujeme

Jméno zastupce EK:CMC Medical Devices & Drugs SL

Adresa zastupce EK:C/Horacio Lengo N°18, CP 29006, Malaga, Spanélsko

jednat jako nas evropsky autorizovany zastupce, jak je definovano ve vySe uvedené

smérnici.

Ja, nize podepsany, timto prohla3uji, Ze vySe uvedené zdravotnické prostfedky jsou v souladu s
smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a souvisejicich zakladnich pozadavcich.

Datum podepsani:20. kvétna 2022

7"/‘1 /’70% Jméno

oprévnéné%soby: J'oyceLP/ang Funkce ve
spolecnosti: Viceprezident



https://www.onlinedoctranslator.com/cs/?utm_source=onlinedoctranslator&utm_medium=pdf&utm_campaign=attribution

