r

ES Prohlaseni o shodé

Podle § 12, odst. 3a zdkona 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky ve
znéni pozdé&jsich predpisG a podle smérnice Rady 98/79/ES jejiz pozadavky jsou
prevzaty Narizenim vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

Vyrobce: VidiLab s.r.o. ]
Dolni Ujezd 16, 569 61 Dolni Ujezd
IC: 28805852, DIC: CZ28805852

timto prohlasuje, ze vyrobek

VISOR 2

Poloautomaticky mikrobiologicky analyzator inhibi¢nich z6n ATB

Ucel pouZiti: zadznam a poloautomatické vyhodnoceni inhibiénich zén
s naslednou archivaci zpracovanych dat

Klasifikace: diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro (IVD), skupina D

spliuje veskeré pozadavky dle Narizeni vlady 453/2004 Sb. a je bezpecny pro urceny
ucel pouziti. Vyrobce prijal opatreni, kterymi zabezpecuje shodu s technickou
dokumentaci a s pozadavky, které se na né vztahuji.

K prokazani shody byly pouzity nasledujici technické predpisy, harmonizované ceské
technické normy nebo dokumentace, vyhlasky:

Smérnice Rady 98/79/ES
Narizeni vlady €. 453/2004 Sb. V platném znéni

Posouzeni zakladnich vlastnosti vyrobku bylo provedeno dle Prilohy €. 1 Nafizeni viady C.
453/2004 Sb. a shoda s pozadavky, které se na vyrobek vztahuji, dle pfilohy ¢. 3
Narizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.

V Dolnim Ujezdu, dne 6.1.2011 ing. Frantisek Sauer
jednatel
Vidilab s.r.o.



