PS ES 228
ES PROHLASENI O SHODE
dle zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni pozdégjsich predpisu a

podle § 4 a § 5 Narizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
diagnostické zdravotnickeé prostiedky in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisii,

Vyrobce: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o. (dale vyrobce)
Adresa: Krizikova 68, 612 00 Brno
ICO: 47913240 DIC: CZ 47913240

Timto potvrzuje, Zze u diagnostického prostiedku in vitro

nazev: CF - AMBOCEPTORset

bylo provedeno posouzeni shody vyrobku, vyrobniho postupu, technické dokumentace a
systému jakosti s Nafizenim vlady ¢. 56/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, ve znéni pozdé&jsich predpisi. Vyrobek je
bezpe¢ny, G¢inny a vhodny pro Gcel pouziti stanoveny vyrobcem (in vitro diagnostikum).
Vyrobce opatiuje vyrobek oznacenim CE v souladu s § 5 tohoto Nafizeni.

Pro shody vyrobku stanovenym zptisobem bylo pouzito postupu podle pfilohy &. 3 Natizeni
vlady €. 56/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, ve znéni pozdé&jsich predpisu.

Pii posouzeni shody byly pouzity tyto dokumenty:

NV &. 56/2015 Sb., ve kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické
znéni pozd¢&jsich predpist | zdravotnické prostiedky in vitro

Zakon €. 268/2014 Sb., ve | 0 zdravotnickych prostredcich
znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 102/2001 Sb., ve | O obecné bezpecnosti vyrobku
znéni pozdéjsich predpisu

Zakon ¢. 22/1997 Sb., ve O technickych pozadavcich na vyrobky
znéni pozdé€jSich predpisi *

CSN EN ISO 13 485:2012 | Zdravotnické prostiedky — Systém managementu jakosti

CSN ENISO 14 971:2012 | Zdravotnické prostiedky — Aplikace Fizeni rizika na
zdravotnické prostiedky

CSN EN ISO 18113-2:2012 | Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro - Informace
poskytované vyrobcem (oznacovani Stitky) — Cast 2:
Diagnostickd ¢inidla in vitro pro profesiondlni pouZiti

V3eobecny popis zdravotnického prostredku je obsazen v navodu k pouziti.

Dokumentace systému jakosti:
Vyrobce ma certifikovany systém jakosti dle ISO 9001 a ISO 13485. Certifikaci a nasledné
audity provadi LRQA Praha.



Ucel pouziti a informace o vyrobku:

Nazev CF - AMBOCEPTORset

je urcen pro praci v sérologickych laboratofich jako komponenta pfi komplement fixa¢nich
reakcich. Vyrabi se ve dvou modifikacich: 1 ml a 0,5 ml.

Varianty:

CF - AMBOCEPTORset (0,5 ml)

CF - AMBOCEPTORset (1 ml)
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V Brné dne: 17.3.2016 Be. Lenka Hanakové
Vedouci oddéleni kontroly kvality

| TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
| KONTROLA KVALITY
K iz ke 8, 612 00 BRNO

41243 390 ||




