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Vyhlasenie o zhode

Vyrobca

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.

Uroven 2, blok 2, 146 East Chaofeng Rd, Yuhang Economy Development
Zone, Hangzhou, Zhejiang 311100, Cina

Tel: +86-571-89182700Fax: +86-571-89182733

E-mail: info@vivachek.com www.vivachek.com

Eurdpsky zastupca

Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, Haag, Holandsko. Tel:
+31644168999E-

mail:peter@lotusnl.com

Nazov a model vyrobku
Rychly test VivaDiagTM SARS-CoV-2 AgVCDO05

Klasifikacia:
Iné zariadenia, ktoré nie s uvedené v prilohe II, nie su uréené na vlastné testovanie a nie su
uréené na hodnotenie vykonu.

Postup posudzovania zhody: PRILOHA 1II, 98/79/ES

Tymto vyhlasujeme, Ze vyS$Sie uvedené vyrobky su v sulade so SMERNICOU RADY
98/79/ES a platnymi normami. VSetky podporné dokumenty uchovava vyrobca a
zastupca EU.

VSeobecne pouzivané normy:
SMERNICA 98/79/ES EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY z 27. novembra 1998

oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro.

Hangzhou, Cina, 23. jula
2020 Miesto, datum

uverejnenia

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.

Uroven 2, blok 2, 146 East Chaofeng Rd, Yuhang Economy Development Zone, Hangzhou,
Zhejiang
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