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PROHLASENI O SHODE

Ve smyslu zakona ¢€.123/2000 o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich
zakonu, dale v souladu s vladnim nafizenim 181/2001, kterym se stanovi technické poZadavky na
zdravotnické prostfedky, v souladu s normami CSN EN 375 Informace pfedavané vyrobcem

s diagnostickymi &inidly in vitro, CSN EN 98/79 Smérnice Evropského Parlamentu o diagnosticich in
vitro.

Firma:INLAB Medical s.r.o.
Kubelikova 1779/23
Praha 3 - Zizkov
130 00

DIC: CZ25775502

zastoupena panem Tomasem Vachtou, jednatelem spoleCnosti

distribuujicim diagnostické testy in vitro:10 DROG - namaceci prouzkova kazeta kat.C. DOA - 1104
(AMP, MOR, PCP, COC, MET, THC, BZD, BAR, MTD, THC)
8 DROG-namaceci prouzkova kazeta kat.c. DOA - 184
(THC, MOR, MET, MTD, AMP, BAR, TCA, BZD)
7 DROG-namaceci kazeta kat.¢. DOA - 174
(THC, COC, MOR, MET, AMP, BAR, BZD)
6 DROG nanaseci kazeta kat.. DSD - 765
(AMP, MOR, PCP, COC, MET, THC)

Vyrobce: ACON Laboratories, Inc.
4108 Sorrento Halley Bald
San Diego, CA 92121

prohlasuje, Ze uvadi na trh tyto vyrobky se znackou CE.

Ziskanym oznacCenim CE vyrobce zarucuje jakost vyrobku v souladu s poZzadavky na jakost ve
statech EU a zaru€enim volného pfistupu a trhy EU. Firma INLAB Medical s.r.o. ktera je povérena
vyrobcem v CR distribuci t&chto testtl distribuuje testy v souladu s poZadavky vyrobce na jakost
distribuce, ktera je zajisténa certifikatem ISO 9002 pro distribuci, ktery viastni INLAB Medical s.r.o.
Distribuci zdravotnickych prostfedku in vitro s ozna¢enim CE je INLAB Medical s.r.o. jiz v této chvili
plné v souladu s predpisy EU a pfedchazi minimalné o 2 roky predpisy v CR, které povoluji distribuci
zbozi bez oznaceni CE az do 7.12.2005.

V Praze 6.2.2004 Tomas Vachta
jednatel
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