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ES Prohlaseni Shody

TRIO Zlin OOPP, s.r.0.

Politickych vézil 912/10, Praha 1

11000 :

Ceska Republika

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold)

Saliva

Produkt slou#i ke kvalitativni detekci nového koronaviru. Pfedstavuje pomtcku v
diagnostice infekce novym koronavirem.

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro samotestovani

Na zékladé udélené vyjimky Ministerstva zdravotnictvi CR dle § 4 odst. 8 Nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.,
o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro byl zmé&nén urceny ucel
pouZiti z profesionainiho pouZiti na moZnost sebetestovani na zakladé samoodbéru (poufZiti laickou

osobou).

€.j. rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR: MZDR 17861/2021-2/0LZP

My, TRIO Zlin OOPP, s.r.o., prohlasujeme, Ze vlastnosti vySe uvedeného diagnostického
" zdravotnického prostfedku in vitro splfiuji zakladni poZadavky nafizeni vlady & 56/2015 Sb., o
technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (smérnice Rady 98/79/EHS),
kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.

Ve Zliné dne 23.4.2021 Ing. Dalibor Kudla

jednatel
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