Przedsigbiorstwo Wielobranzowe

BIOMEX Spétka z o.0.

(spolecnost s rucenim omezenym — pozn.tlumocnika)
ul. Agrestowa 14, 30-221 Krakov

tel/fax. 012 634 27 07

C€

CERTIFIKAT ES

V souladu s vyhlaskou ministerstva zdravotnictvi ze dne 12.01.2011 o zakladnich
pozadavcich a postupech pti posuzovani shody zdravotnickych vyrobki pro diagnostiku in
vitro (IVD).

Na zékladé ¢l. 23 odst. 3 zakona ze dne 20.05.2010 o zdravotnickych vyrobcich (Sb. ¢. 107,
polozka 679 a 2011 €. 102, polozka 586 a €. 113, polozka 657).

Vyrobce:
Przedsi¢biorstwo Wielobranzowe BIOMEX Spoétka z o.0.

ul. Agrestowa 14, 30-221 Krakov

prohlasuje, Ze vyrobky:
Latex EPEC

Souprava €. 3

EXSPIRACE
1. Monovalentni ¢inidlo O86 JSarze: 94 01.2028
2. Monovalentni ¢inidlo O119 ¢ sarze: 94  05.2027
3. Monovalentni ¢inidlo O124 ¢ sarze: 96  09.2027
4. Monovalentni ¢inidlo O125 ¢ sarze: 94 09.2027
5. Monovalentni ¢inidlo O126 ¢. sarze: 94 05.2026
6. Monovalentni ¢inidlo O128 ¢ sarze: 94 09.2027
7. Polyvalentni kontrolni antigen B ¢. Sarze: 94 10.2027

(@3

véetné piistroji specifikovanych
v navodu k pouziti nachazejicim se v baleni vyrobce

splituje bezpeénostni poZadavky obsaZeny ve smérnici 98/79 ES.
Vyse uvedeny vyrobek je oznacen pismeny CE.

Osvéd¢eni o uvedeni do volného obéhu:
Rejstiik zdravotnickych prostiedkt — PL/DR 014858

hlapas

Marek Kopanski




