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PROHLASENI O SHODE

Vydava organizace TUV ve shodé se Smérnici Evropského spoledenstvi EC 98/79/EC pfilohy IV,
¢lanku 3 o komplexnim zajisténi jakosti systému diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in in vitro.

Registracni Cislo: HL 60004860 0001
Zprava Cislo: 21106449 002

Vyrobce: rennesens GmbH
Robert-Rossle-Str.10
13125 Berlin
Némecko

Pro oblast: Vyvoje, vyroby a distribuce selftestu na zjisténi infarktu myokardu.
Vyrobek: viz pfiloha
Doba ucinnosti: Do 1.5.2008
Notifikovana osoba a zaroven autorizovana pro vyhodnoceni zavedeni systému jakosti je zminéna
vySe. Pozadavkim pfilohy 1V, ¢lanku 3 smérnice bylo vyhovéno. Ve shodé s timto prohlasenim je
dany subjekt podroben stalému dohledu definovaném v pfiloze 1V, €lanku 5 ve vySe zminéné
smérnici EU a mize byt vyrobcem pouzita k prohlaseni o shodé.
Notifikovana osoba:

TUV Rheinland V Koliné 2.5.2003 Dr.H. Lidemann
TUV Rheinland Product Safety GmbH — Am Grauen Stein — D — 51105 Kéln
Akreditovana zemskou centralou pro technické zabezpeceni (ZLS), zemskou centralou pro ochranu
zdravi u zdravotnickych prostredku.
Notifikovana pod evidenénim Cislo: 0197 Komise EU.

Oznacgeni CE muze byt pouzito a nabyt ucinnosti pfipadé, Ze vSechny naleZitosti Evropské smérnice
byly spinény.

Bankovni spojeni: CSOB, Ol$anska 1A, 130 00 Praha 3, Cislo uétu: 156953617/0300, DIC: CZ25775502 CSN EN ISO 9001:2001




