EC Prohlaseni o shodé

Vyrobce: jehoZ jediny zplnomocnény zastupce:
Safecare Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. Wellkang. Ltd

Building 2/203, No.18 Haishu Rd.Canggian Suite B, 29 Harley Street

Sub-district, Yuhang District, Hangzhou, LONDON W1G 9QR, England, United Kingdom

Zhejiang, Cina 311121
My, vyrobce, timto prohlasujeme, Ze vyrobky
HCG Téhotensky test pro sebetestovani

Typ: Prouzek, Kazeta, Stfedovy pruh
EDMA-K&d: 12.05.02.05

musi splriovat ustanoveni smérnice 98/79 / EEC, ktera se na né vztahuji.

Zdravotnicky prostfedek byl pfifazen do kategorie k sebe-testovani podle pfilohy Il smérnice 98/79 /

C € 0197

Doty¢ny vyrobek byl navrzen a vyroben v ramci systému fizeni kvality podle pfilohy IV smérnice 98/79 /
EEC.

Soulad oznac¢eného vyrobku se smeérmnici 98/79 / EEC byl posouzen a certifikovan Oznamenym sub jektem

TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431, Niirnberg, Germany

Certifikat ¢.: HL60129087 0001

Datum vydani: 2018-08-07
Datum expirace: 2023-06-22

postupem podle EC Prohlaseni o shodé stanovenym v pfiloze IV smérnice 98/79 / EEC.

Toto prohlaseni o shodé se vztahuje na vSechny zdravotnické prostiedky IVD, jak je uvedeno v seznamu
produktt patficich k tomuto prohlaseni, a plati pouze ve spojeni s osvéd¢enim o shodé pro jednotlivé
vyrobky, které jsou oznaceny znackou CE.

Za vy$e uvedené Prohlaseni o shodé je vyhradné zodpovédna spole¢nost

Safecare Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.

Building 2/203, No.18 Haishu Rd.Canggian Sub-district, Yuhang District, Hangzhou, Zhejiang, Cina
311121

2018, 08 F 4,79 29\

Misto, datum Pravné zavazny podpis, pozice
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