PS ES 151
ES PROHLASENI O SHODE
dle zékona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich pfedpisi a

podle § 4 a § 5 Nafizeni vlady ¢&. 56/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, ve znéni pozdé&jsich predpis,

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

Timto potvrzuje, Ze u diagnostického prostredku in vitro

nazev: RF - sorb

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 prostfedky in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisi. Vyrobek je
bezpecny. G¢inny a vhodny pro ucel pouziti stanoveny vyrobcem (in vitro diagnostikum).
Vyrobce opatfuje vyrobek ozna¢enim CE v souladu s § 5 tohoto Natizeni.

Pro shody vyrobku stanovenym zptisobem bylo pouzito postupu podle pfilohy ¢. 3 Nafizeni
vlady €. 56/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, ve znéni pozdéjich piedpisi.

Pii posouzeni shody byly pouzity tyto dokumenty:

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

Zakon €. 268/2014 Sb., ve |0 zdravotnickych prostiedcich
znéni pozdéjsich piedpist

Zakon €. 102/2001 Sb., ve | O obecné bezpe¢nosti vyrobku
znéni pozdéjSich predpist

Zakon ¢. 22/1997 Sb., ve O technickych pozadavcich na vyrobky
znéni pozdejsich predpist

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

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

CSN EN ISO 18113-2:2012 | Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Informace
poskytované vyrobcem (oznacovani $titky) — Cast 2:
Diagnosticka ¢inidla in vitro pro profesionalni pouziti

V3seobecny popis zdravotnického prostiedku 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: RF - sorb

je urcen k vysyceni revmatoidniho faktoru v lidském séru uréeném pro sérologicka vySetieni
IgM a IgA protilatek. Je urCen pro pouziti v sérologickych metodach v diagnostice infekénich
onemocnéni. Vyrobek je dodavan v mnozstvi 2 a 10 ml.

Varianty:

RF - sorb (2 ml)

RF - sorb (10 ml)
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