« Bioinova

EU PROHLASENI O SHODE

v souladu s élankem 17 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti
Komise 2010/227/EU (,,IVDR"),

Bioinova, a.s.

Videriska 1083

142 00 Praha 4 — Kr¢, Ceska republika
SRN: CZ-MF-000025483

jako vyrobce zdravotnického prostfedku:

Nazev: Bi-CoV®
Z&kl. UDI-DI:  859570990001P6

Uréeny Ucel: neinvazi\}ni odbér biologického materidlu z pfedni ¢asti nosu nebo z Gstni dutiny
(alternativné i wytér z nosohltanu/orofaryngu). Roztok v soupravé zabezpefuje
postupnou dekompozici virovych partikuli, uvolnéni nukleovych kyselin (RNA) a jejich
ochranu pied degradaci béhem transportu do laboratofe za i¢elem PCR analyzy.

Rizikova tfida: A podle pravidla 5a (pfiloha VIl k IVDR)

prohlasuje na svou vyhradni zodpovédnost, Ze vyrobek je ve shodé s IVDR. Pro posouzeni shody byl
poutzit ¢lanek 48 odstavec 10 a pfilohy Il a Ill IVDR.

/

Praha, 27.7. 2022 MUDr. Peter Bauer, Ph.D., feditel
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