ES PROHLASENi O SHODE

Prohla$eni o shodé vydava:

Obchodni jméno spoleénosti:  [Biotika Bohemia spol. s r.o.

Sidlo spoleénosti: Durychova 101/66, Lhotka, 142 00 Praha

ICo: : 61498807

jako vyrobce diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro pro sebetestovani:

Pézev: 2019-nCoV Ag Saliva Rapid Test Card
- Immunochromatography)

Model: Lolipop saliva test

Znacka: V-CHEK

Na zakladé udélené vyjimky Ministerstva zdravotnictvi CR dle § 4 odst. 8 Nafizeni vlady ¢&. 56/2015 Sb.,0
technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnicke prostiedky in vitro byl zménén uréeny ucel
pouziti z profesionalniho pouZiti na moznost sebetestovani na zaklad® samoodbéru (pouZiti laickou
osobou).
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Prohladujeme, Ze vlastnosti vySe uvedeného diagnostickeho zdravotnického prostfedku in vitro splfiuji
zakladni pozadavky nafizeni viady & 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro (smémice Rady 98/79/EHS), kterym se stanovi- technické poZadavky
na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.
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