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PROHLASENi O SHODE

(€

Nize podepsany Erba Lachema s.ro., se sidlem v Brné, Karasek 1d, Ceska
republika, ICO: 26918846, vyrobce diagnostickych pripravkd, ktery ma systém fizeni
jakosti certifikovany podle norem ISO 9001 a ISO 13485,

prohlasuje, Ze prostfedek:

Kat.c.: 10003317 Nazev: HEPTAPHAN
10007383 HEPTAPHAN / 100

spliiuje zakladni pozadavky, uvedené v pfiloze &. 3 nafizeni viady 56/2015 Sb.,
kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisti.

Také prohlasuje a potvrzuje nize uvedené skutednosti:

1. VySe uvedeny prostfedek splfiuje platné predpisy nafizeni vlady 56/2015 Sb.,
kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro, ve znéni pozdé&jsich predpist.

2. VySe uvedeny prostfedek neni uveden v seznamu A a B v Pfiloze 2, nafizeni
vlady 56/2015 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro, ve zn&ni pozdajsich predpisu.

3. Vyrobce prohlasuje, Ze ma stanoven a dodrZuje postup pro zajist&ni dohledu
po uvedeni produktu na trh dle nafizeni vlady 56/2015 Sb., kterym se stanovi
technické poZadavky na diagnostické zdravotnické prostifedky in vitro, ve
znéni pozdéjsich predpis.

Datum vydani: 03.11.2015 - -
Erba Lachema s.r.o.

; -
Vilen anova
Pred itel vedeni pro jakost
Karédsek 1d, 621 00 Brno, Ceska republika

IC 269 18 846, DIC CZ26918846, zapsdna v Obchodnim rejstfiku vedeném krajskym soudem v Brng, oddil C, vl. 45458
Tel.: +420 517 077 111, e-mail: diag nostics@erbalachema.com, www.erbalachema.com




