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ITEST / plus s.r.0. biological fests, laboratory diagnostics

ES PROHLASENI O SHODE
v souladu se Smérnici EU parlamentu &. 98/79/ES pro in vitro diagnostické zdravotnické prostiedky
Cislo prohlaseni: TF-V.01/9/1/16 CZ
Vyrobce: ITEST plus, s.r.o.
Adresa: ITEST plus, s.r.o.
Kladska 1032/44c

500 03 Hradec Kralové
Ceska republika

Nazev vyrobku: Latexaglutinaéni diagnostické soupravy, ostatni diagnostické disky, diagnosticka
séra pro skli¢kovou aglutinaci

Varianty: SL 111; SL 112; SL 113; SL 114; SL 115; SL 116; SL 117; SL 118; SL 119; SL
120; SL 141;

SO 331;
PT 102;

AS 401; AS 403; AS 404; AS 405; AS 410

Uréeny ucel pouziti:
e pro rychlou a jednoduchou identifikaci mlkrob:almch ptvodcl infekénich onemocnéni na
z4kladé jejich serologickych viastnosti s vyuZitim reakce antigenu s protilatkou vazanou na
latexové partikule.

e pro identifikaci mikrobidlnich piivodct infekénich onemocnéni na zakladeé jejich
biochemickych a serologickych vlastnosti. '

o soupravy (PT 102) se pouZivaji jako pomocné pfipravky pro identifikaci mikrobialnich
puvodci infekénich onemocnéni

o pro pfesnou identifikaci jednotlivych sérologickych typi nékterych mikrobialnich puvodctl
infekénich onemocnéni, a to aglutinaéni reakci na skli¢ku.

Tyto vyrobky jsou uréeny pouze pro laboratorni pouZiti.
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Vyrobce timto prohlasduje na svoji vyhradni odpovédnost, Ze vy$e jmenované diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro jsou ve shodé se Smérnici EU parlamentu €. 98/79/ES pro
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a jsou za normalnich podminek pouziti
bezpecné.

Pouzité normy:

CSN EN1SO 13485 ed. 2 Zmé&na A11:2022
CSN EN ISO 14971 ed. 2 Zména A11:2022
CSN EN ISO 15223-1: 2022

CSN EN 13612, opr.1: 2003

€SN EN 1SO 20417: 2021

CSN EN ISO 14644-1:2019

Vyrobce bude rovnéz po 26. 5. 2022 spliiovat pozadavky EU Nafizeni IVDR 2017/746 pro in
vitro diagnostické zdravotnické prostfedky dle zmény ze dne 25. ledna 2022, tykajici se
élanku 110, odst. (3) a (4) prechodna ustanoveni, které dava vyrobci za povinnost se fidit jiz
nékterym vybranymi pozadavky IVDR 2017/746 tykajici se:

e sledovani po uvedeni na trh,

e vigilance,

e registraci hospodarskych subjekti

za podminek, Ze nesmi u vyrabénych a uvedenych IVD v tomto Prohlaseni o shodé po
tomto datu dojit k podstatnym zménam v jejich navrhu a uréenému Géelu.

Jakékoliv neautorizované zmény v prohlaseni povedou k tomu, Ze dané prohlaseni se stane
neplatnym. 4

Datum vydani: 03. 07. 2023

Jméno a podpis: RNDr. Jifi Pospisil, jednatel

Misto vydani: Hradec Kralové, Ceska republika (TOBT s, S8,
Kiadska 1032 @
500 03 HRADEC KRALOVE @
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