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Prohlaseni o shod é

ProhlaSujeme na vlastni zodpovédnost, Ze zafizeni, na néz se vztahuje toto prohlaseni,
spliiuje zakladni poZadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost a je v souladu s pfislusnymi
¢astmi platnych norem Evropskych spoleenstvi a dalSich normativnich dokumentu.
V pfipadé, Ze u nize uvedeného produktu, na ktery se toto prohlaSeni o shodé vztahuje,
dojde ke zménam, pozbyva toto prohlaseni o shodé platnosti.

Typ zafizeni diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
Nazev vyrobku Quantum Blue® POC Reader

Kat. €islo BI-POCTR-ABS

ES smérnice 98/79/ES

Klasifikace podle smérnice ostatni zafizeni

98/79/ES pro diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro

Postup posouzeni shody v souladu s pfilohou IV, ES ProhlaSeni o shodé
(systém upIného zabezpelovani jakosti)

Datum 20.4.2009
Datum/podpis vyrobce
podpis necitelny podpis necitelny
Jméno: Dr. Th. Jermann A. Menassé
Titul: Head of Science & Technology Head of Quality Assurance
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