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Smérnice o diagnostice in vitro (98/79/ES)

Vyrobce: Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.

Adresa: C. 125 (E), 10th Street, Zona ekonomiclsého a 5
technologického rozvoje v Chang-¢ou, Ce-t’iang, Cinska
lidova republika 310018

Evropsky

zastupce: SUNGO Europe B.V.
Olympisch Stadion 24, 1076 DE Amsterdam, Nizozemi

Nazev

produktu: COVID-19 IgG/IgM Test kit (Colloidal Gold Method)
COVID-19 Test kit (Colloidal Gold Method)
COVID-19 IgG Test kit (Colloidal Gold Method)
COVID-19 IgM Test kit (Colloidal Gold Method)

Klasifikace:

Ostatni
Potvrzujeme, Ze nas vyrobek spliiuje poZzadavky smérnice o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro (98/79/ES) a nasledujicich

harmonizovanych norem.

EN ISO 14971:2012
ENISO 18113-1:2011
EN ISO 18113-2:2011

EN 15223-1:2016
EN 13612:2002/AC:2002
EN ISO 13485:2016

EN ISO 23640:2015
EN 13641:2002
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Misto a datum

Podpis a pozice
Podepsano za a jménem vyrobce
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