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CE-DOC-HO036
c € Verze 3.0

ES prohlaseni o shode

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)

Viz priloha
Klasifikace: Viastni testova’n,/’
Cesta posouzeni shody: Priloha IV (Upiné zajisténi kvality)
Nazev notifikované osoby: TUV SUD Product Service GmbH

Adresa notifikované osoby:Ridlerstral3e 65 80339 Munchen Némecko ID
notifikované osoby: 0123

Registracni Cislo certifikatu ES:V1 092378 0004 Rev.01 Datum
vypr3eni platnosti certifikatu ES:2022-06-28

My, vyrobce, timto s vyhradni odpovédnosti prohlasujeme, Ze nase vySe uvedené produkty
splfuji ustanoveni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Timto vyslovné jmenujeme

Jméno zastupce EK: QARAD BV

Adresa zastupce EK: Cipalstraat 3, 2440 Geel, BELGIE

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

Ja, nize podepsany, timto prohlasuiji, Ze vySe uvedené zdravotnické prostfedky jsou v souladu se smérnici 98/79/EC o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a pfisluSnymi zakladnimi pozadavky.

Datum podepsani:15. Cervence 2021 /71// L /O 7
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Jméno opravnéné osoby: Joyce Pang
Pozice zastavana ve spole¢nosti: ~ Viceprezident
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HCG téhotensky rychly test Pas GAHCG-101a-1T
HCG téhotensky rychly test Kazeta GAHCG-102a-1T
HCG téhotensky rychly test Stfedni proud GAHCG-103a-1T
HCG téhotensky rychly test Kazeta GAHCG-102b-1T

HCG téhotensky rychly test

Stfedni proud

GAHCG-103a-25T

HCG téhotensky rychly test

Stfedni proud

GAHCG-103b-25T

HCG téhotensky rychly test

Stfedni proud

GAHCG-103d-25T
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