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ES PROHLASENI O SHODE
v souladu se Smérnici EU parlamentu ¢. 98/79/ES pro in vitro diagnostické zdravotnické prostifedky
Cislo prohlageni: TF-V.01/9/2/14 CZ
Vyrobce: ITEST plus, s.r.o.

Adresa: ITEST plus, s.r.o.
Kladska 1032/44c
500 03 Hradec Kralové
Ceska republika

Nazev vyrobku: Antimykotické disky

Varianty: DD 601; DD 6011; DD 6012; DD 602; DD 6021; DD 6022; DD 603; DD 6031,
DD 6032; DD 604; DD 6041; DD 605; DD 6051; DD 6052; DD 606; DD 6061,
DD 6062; DD 607; DD 6071; DD 6072;DD 608; DD 6081; DD 6082; DD 609;
DD 6091; DD 6092; DD 610; DD 6101; DD 6102; DD 611; DD 6111; DD 6112;
DD 612; DD 6121; DD 6122; DD 613; DD 6131; DD 6132

Uréeny ucel pouziti:

o Antimykotické disky jsou uréeny ke stanoveni citlivosti mikroskopickych hub k
antimykotikiim v podminkach in vitro. Pomoci jednoduché difizni metody ze jiz po
18-24 hod ziskat informace o aktualni citlivosti testovaného houbového izolatu.

Tyto vyrobky jsou uréeny pouze pro laboratorni pouZiti.

Vyrobce timto prohlasuje na svoji vyhradni odpovédnost, ze vySe jmenované diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro jsou ve shodé se Smérnici EU parlamentu ¢. 98/79/ES pro
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro a jsou za normalnich podminek pouZiti
bezpeéné.

Pouzité normy:

CSN EN 1SO 13485:2016 ed. 2 Zména A11:2022
CSN EN ISO 14971:2020 ed. 2 Zména A11:2022
CSN EN ISO 15223-1: 2022

CSN EN 13612, opr.1: 2003

CSN EN ISO 20417: 2021

CSN EN ISO 14644-1:2019
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Toto prohlaseni bylo vydano v souladu se Smérnici EU parlamentu ¢. 98/79/ES pro
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Vyrobce bude rovnéz po 26. 5. 2022 spliiovat pozadavky EU Nafizeni IVDR 2017/746 pro in
vitro diagnostické zdravotnické prostiedky dle zmé&ny ze dne 25. ledna 2022, tykajici se
¢lanku 110, odst. (3) a (4) pfechodna ustanoveni, které dava vyrobci za povinnost se fidit jiz
nékterym vybranymi poZzadavky IVDR 2017/746 tykajici se:

¢ 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 Gcelu.

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

Datum vydani: 03. 07. 2023

Jméno a podpis: RNDr. Jifi Pospisil, jednatel

thal RIS, 8.1.0.
iKiadskd4 1032 5}
¢ 500 02 HRADEC KRALOVE 3

Misto vydani: Hradec Kralové, Ceska republika
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