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IVD

Producent, Edinburgh Genetics Limited, zarejestrowany w Szkocji pod adresem 64a Cumberland Street,

Edynburg, Wielka Brytania EH3 6RE, oSwiadcza, ze ponizsze produkty zostaty oznaczone znakiem CE
zgodnie z wymogami dyrektywy dotyczacej urzagdzen medycznych do diagnostyki in vitro 98/79/WE

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r.

Oswiadcza sie, ze:

1. Ponizsze produkty zostaty prawidtowo sklasyfikowane jako ogélne IVD.
2. Produkty spetniajg zasadnicze wymagania zawarte w zatgczniku 1 do dyrektywy.
3. Zostata przygotowana odpowiednia dokumentacja techniczna, ktéra szczeg6towo opisuje

procesu produkcyjnego i pokazuje, ze przestrzegane sg zasady zapewnienia jakosci.

4. Oznakowanie CE zostato umieszczone na etykietach produktéw i IFU tam, gdzie jest to wtasciwe.
5. Przed wprowadzeniem produktéw do obrotu, Producent zarejestrowat te produkty we wiasciwym
urzedzie, ktérym jest Agencja Regulacyjna ds. Lekdéw i Produktéw Opieki Zdrowotnej w Wielkiej

Brytanii.

Produkt(y)

Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 IgG/IgM test immunologiczny zakoriczony

Zestaw testowy

Dla i w imieniu

Edynburg Genetics Limited
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