Prohlaseni o shodé

dle nafizeni 98/79/EG

Vyrobce: Viennalab Diagnostics GmbH

Adresa: Gaudenzdorfer Guertel 43-45
A-1120 Vienna, Austria

Telefon: (+43-1) 812 01 56-0

Fax: (+43-1) 812 01 56-19

Potvrzujeme na svou vyluénou odpovédnost, Ze nize uvedené produkty jsou v souladu se
zakladnimi poZadavky Smérnice 98/79/EG Evropského parlamentu a koncilu z 27. fijna 1998 o in
vitro diagnostickych zdravotnickych prostfedcich (IVDD) a v souladu s Rakouskym zdkonem o
medicinskych prostiedcich (1996:657). Dle tohoto jsou produkty klasifikovany jako ,Ostatni IVD“
(vSechny prostfedky jiné nez ty uvedené v IVDD Priloze Il and samotestovaci prostiedky).
Posouzeni shody je provedeno dle IVDD Prilohy IlI. VSechny produkty jsou oznaceny symbolem

ce

Popis produktu

Kat. ¢islo Nazev produktu | Obsah Mnoistvi | Klasifikace | Posouzeni
shody

5-560 BRAF 600/601 500 pl Amplifikaéniho mixu (Amplification mix), 500 ul Taq fediciho 20 testu Ostatni Pfiloha IIl
StripAssay® pufru (Taq dilution buffer), 75 U Tag DNA polymerdzy, 1,5 ml DNAT IVD IVDD
(denaturacni ¢inidlo), 3 vanicky na stripy (Typing trays), 20 testovacich
stripu (Teststrips ), 25 ml Hybridizaéniho pufru (Hybridization buffer),
80 ml Promyvaciho pufru A (Washing buffer A), 25 ml Konjugaéniho
roztoku (Conjugate solution), 80 ml promyvaciho roztoku B (Washing
buffer B), 25 ml Barviciho roztoku (Color Developer)

5-560- BRAF 600/601 500 pl Amplifikaéniho mixu (Amplification mix), 500 ul Taq fediciho 5 testu Ostatni Pfiloha IIl
TRIAL StripAssay® pufru (Taq dilution buffer), 75 U Tag DNA polymerazy, 1,5 m| DNAT IVD IVDD
(denaturacni ¢inidlo), 1 vanicka na stripy (Typing tray), 5 testovacich
stript (Teststrips ), 25 ml Hybridizaéniho pufru (Hybridization buffer),
80 ml Promyvaciho pufru A (Washing buffer A), 25 ml Konjugaéniho
roztoku (Conjugate solution), 80 ml promyvaciho roztoku B (Washing
buffer B), 25 ml Barviciho roztoku (Color Developer)

5-620 NRAS XL 500 ul Amplifika¢niho mixu (Amplification mix), 500 ul Taq fediciho 20 testu Ostatni Ptiloha lll
StripAssay® pufru (Taq dilution buffer), 75 U Tag DNA polymerdzy, 1,5 ml DNAT IVD IVDD
(denaturacni ¢inidlo), 3 vanicky na stripy (Typing trays), 20 testovacich
stript (Teststrips ), 25 ml Hybridizaéniho pufru (Hybridization buffer),
80 ml Promyvaciho pufru A (Washing buffer A), 25 ml Konjugac¢niho
roztoku (Conjugate solution), 80 ml promyvaciho roztoku B (Washing
buffer B), 25 ml Barviciho roztoku (Color Developer)

5-620- NRAS XL 500 ul Amplifika¢niho mixu (Amplification mix), 500 ul Taq fediciho 5 testu Ostatni Ptiloha lll
TRIAL StripAssay® pufru (Taq dilution buffer), 75 U Tag DNA polymerazy, 1,5 m| DNAT IVD IVDD
(denaturacni ¢inidlo), 1 vanicka na stripy (Typing tray), 5 testovacich
striptl (Teststrips ), 25 ml Hybridizaéniho pufru (Hybridization buffer),
80 ml Promyvaciho pufru A (Washing buffer A), 25 ml Konjugac¢niho
roztoku (Conjugate solution), 80 ml promyvaciho roztoku B (Washing
buffer B), 25 ml Barviciho roztoku (Color Developer)

5-630 EGFR XL 500 pul Amplifikaéniho mixu (Amplification mix), 500 ul Taq fediciho 20 testl Ostatni Pfiloha Ill
StripAssay® pufru (Taq dilution buffer), 75 U Taq DNA polymerézy, 1,5 ml DNAT IVD IVDD
(denaturacni ¢inidlo), 3 vanicky na stripy (Typing trays), 20 testovacich
stripQ (Teststrips ), 25 ml Hybridiza¢niho pufru (Hybridization buffer),
80 ml Promyvaciho pufru A (Washing buffer A), 25 ml Konjugaéniho
roztoku (Conjugate solution), 80 ml promyvaciho roztoku B (Washing
buffer B), 25 ml Barviciho roztoku (Color Developer)

5-630- EGFR XL 500 pul Amplifikaéniho mixu (Amplification mix), 500 ul Taq fediciho 5 testd Ostatni Pfiloha Ill
TRIAL StripAssay® pufru (Taq dilution buffer), 75 U Taq DNA polymerézy, 1,5 ml DNAT IVD IVDD
(denaturacni ¢inidlo), 1 vanicka na stripy (Typing tray), 5 testovacich
stripQ (Teststrips ), 25 ml Hybridiza¢niho pufru (Hybridization buffer),
80 ml Promyvaciho pufru A (Washing buffer A), 25 ml Konjugaéniho
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roztoku (Conjugate solution), 80 ml promyvaciho roztoku B (Washing
buffer B), 25 ml Barviciho roztoku (Color Developer)

5-680 KRAS XL 500 pl Amplifikaéniho mixu (Amplification mix), 500 ul Taq fediciho 20 testu Ostatni Pfiloha IIl
StripAssay® pufru (Taq dilution buffer), 75 U Taq DNA polymerdzy, 1,5 ml DNAT IVD IVDD
(denaturacni ¢inidlo), 3 vanicky na stripy (Typing trays), 20 testovacich
stript (Teststrips ), 25 ml Hybridizaéniho pufru (Hybridization buffer),
80 ml Promyvaciho pufru A (Washing buffer A), 25 ml Konjugaéniho
roztoku (Conjugate solution), 80 ml promyvaciho roztoku B (Washing
buffer B), 25 ml Barviciho roztoku (Color Developer)

5-680- KRAS XL 500 pl Amplifikaéniho mixu (Amplification mix), 500 ul Taq fediciho 5 testu Ostatni Pfiloha IIl
TRIAL StripAssay® pufru (Taq dilution buffer), 75 U Taq DNA polymerazy, 1,5 ml DNAT IVD IVDD
(denaturacni ¢inidlo), 1 vanicka na stripy (Typing tray), 5 testovacich
stript (Teststrips ), 25 ml Hybridizaéniho pufru (Hybridization buffer),
80 ml Promyvaciho pufru A (Washing buffer A), 25 ml Konjugaéniho
roztoku (Conjugate solution), 80 ml promyvaciho roztoku B (Washing
buffer B), 25 ml Barviciho roztoku (Color Developer)
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Chief Executive Officer
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