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EU prohlaseni o shodé

Selenitovy bujén
vydané na vyhradni odpovédnost vyrobce
v souladu s ¢lankem 17, natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna

2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a
rozhodnuti Komise 2010/227/EU (,,IVDR").

Vyrobce: VIAMAR INTERNATIONAL, s.r.o.

Sidlo: U Habrovky 247/11, 1400 00, Praha 4, Ceska republika
IC: 25056484

DIC: CZ25056484

Timto prohlasuje, Ze u diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro:

Obchodni nazev: Selenitovy bujén

Katalogové Cislo: 98035, 98058, 98368, 98406

Zakladni UDI-DI: 85941999298035BU

Rizikova tfida: A podle pravidla 5a (pfiloha VIII IVDR)

Uréeny ucel: Selenitovy bujén se pozZivd na pomnoZeni a izolaci stfevnich patogentd rodu

Salmonella a nékterych kmen( Shigella.

byla posouzena shoda s IVDR. Pro posouzeni shody byl pouzit ¢lanek 48 odstavec 10 a ptilohy Il a llI
IVDR.

V sidle spole¢nosti dne 25.5.2022. C_/_D\
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