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PROHLASENI O SHODE

Branan Medical Corporation
10015 Muirlands Rd. Suite C
Irvine, CA92618

USA

Prohlasuje na svou zodpovédnost, Ze nasleduijici in vitro diagnostika uvedena v pfiloze vyrobki
maji v nich zakomponovany pozadavky ve shodé s opatfenimi Evropské smérnice 98/79/EEC,
tykajici se zdravotnickych prostfedkd in vitro.

Vyhodnoceni shody bylo provedeno v souladu s pfilohou Il smérnice. K zajisténi shody vyrobku
se zakladnimi pozadavky byly aplikovany nasledujici harmonizované normy:

EN ISO 13485: 2003
EN ISO 14971: 2007
EN 980: 2003
EN 375: 2001

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

Medical Device Safety Service - Sluzba ovétujici bezpecnost vyrobku
Schiffgraben 41
30175 Hannover, SRN

Vyrobce: Branan Medical Corporation
10015 Muirland Rd. Suite C
Irvine, CA 92618
USA
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