Przedsi¢biorstwo Wielobranzowe
BIOMEX Spétka z o0.0.

ul. Agrestowa 14, 30-221 Krakow
tel/fax. 012 634 27 07

C€

CERTYFIKAT WE

Zgodny z rozporzadzeniem ministra zdrowia z dnia 12.01.2011 w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodno$ci wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro (IVD).
Na podstawie art. 23 ust. 3, ustawy z dnia 20.05.2010 o wyrobach medycznych
(Dz.U. nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.) i Dz.U. 2011: nr 102, poz. 586 oraz nr 113, poz. 657

Producent:
Przedsi¢biorstwo Wielobranzowe BIOMEX Spélka z o.o.
ul. Agrestowa 14, 30-221 Krakéw

zaswiadcza, ze produkt:

Lateks Shigella sonnei

DATA WAZNOSCI:

1. Odczynnik diagnostyczny (Sh); seria: 107 12.2026
2. Lateks kontrolny (ShLk); seria: 104 12.2026
3. Antygen kontrolny (ShAK); seriaz 103 09.2026

wraz z oprzyrzadowaniem wymienionym w instrukcji obstugi, w opakowaniu producenta

spelnia wymagania bezpieczenstwa zawarte w dyrektywie 98/79 WE.

Produkt powyzszy jest oznaczony znakiem CE.

Swiadectwo dopuszczenia do obrotu: Rejestr Wyrobow Medycznych — PL/DR 014857
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Marek Kopanski




