Deklarace vyrobce o urceni diagnostického zdravotnického prostredku in vitro pro jedno
pouziti
Manufacturer’s declaration of single-use in vitro diagnostic medical devices

Vyrobce / Manufacturer:
[Nazev / Name]

[Sidlo / Address]
[ICO/VAT ID]

Tabulka identifikace produktd / Product identification table:

Nazev produktu / Product Katalogové ¢islo / Dalsi identifikator /
UDI-DI . .
name Catalogue No. Other identifier

| | | | |
| | | | |
| H H H |

Prohlaseni / Declaration:

Timto vyrobce prohlasuje, Zze vySe uvedené diagnostické zdravotnické prostredky in vitro jsou uréeny
vyhradné pro jedno pouziti, a toto prohlaseni plati jednotné pro celou Evropskou unii v souladu s
natizenim (EU) 2017/746 (IVDR), ve znéni pozdéjsich predpisd.

The manufacturer hereby declares that the above listed in vitro diagnostic medical devices are
intended for single use only, and this declaration applies uniformly throughout the European Union
in accordance with Regulation (EU) 2017/746 (IVDR), as amended.

Datum / Date:

Jméno podepisujici osoby / Name of signatory:
Pozice podepisujici osoby / Position of signatory:

Podpis a razitko vyrobce / Manufacturer’s signature and stamp:
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