Prohlaseni o shodé v EU

Prohlaseni o shodé

verze 06 —3/11/2021

Diagnostics

Pro IVD s nukleovou kyselinou mnohocetnych respiracnich patogenti (pfiloha Il), ¢inidlo

Smérnice Rady Evropskych spoleéenstvi 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro ve
znéni smérnice Komise 2011/100/EU ze dne 20. prosince 2011.

NiZe podepsany prohlasuje, Zze vyrobky uvedené v tomto dokumentu splfiuji ustanoveni smérnice Rady,

kterd se na né vztahuji, a Ze mohou byt opatteny oznac¢enim CE.

Obecny nazev produktu:

IVD s nukleovou kyselinou mnohocetnych respiracnich patogen( (pfiloha Il), ¢inidlo

Vyrobce:

AusDiagnostics Pty Ltd, 290-292 Coward Street, Mascot, NSW, 2020, Australie

Varianty:

Podle dodatku Il — seznam/harmonogram vyrobku

Ucel pouiziti:

Pro identifikaci patogenu, véetné chlamydii nebo CMV, v extraktech nukleovych
kyselin z vhodnych typl vzorka z lidskych dychacich cest.

Urceny uZivatel:

Profesionalni uZivatel

Kategorie smérnice IVD:

Seznam B, priloha Il

Notifikovana osoba:

TUV SUD Product Service GmbH — notifikovana osoba: #0123

Odkaz na certifikat CE:

V1 003496 0007 Rev. 00

Zpusob posuzovani podle
smérnice IVD:

Prohlaseni o shodé v ES podle pfilohy IV (Uplnd zabezpedovani jakost), s vyjimkou
bodl 4 a 6.

Zplnomocnény zastupce
v EU:

Advena Limited. Tower Business Centre, 2nd Floor, Tower Street, Swatar BKR 4013
Malta

Podpis N~

Datum 3.11. 2021

Jméno

Axel Johannsson

Pozice Manazer pro regulacni zalezitosti a zajisténi kvality

Ktery je fyzickou a pravnickou osobou odpovédnou za ndvrh, vyrobu, baleni a oznacovani pred uvedenim prostredku na

trh pod svym jménem, bez ohledu na to, zda tyto ¢innosti provadi vyrobce nebo treti strana jeho jménem.
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Dodatek | - pouzitelné normy
Toto prohlaseni je rovnéz v souladu s nasledujicimi evropskymi a mezinarodnimi normami:

Norma/dokument

Popis

98/79/EC

Smérnice Rady EU o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro ve znéni natizeni
(ES) ¢. 596/2009

EN ISO 13485:2016

Zdravotnické prostredky — systémy fizeni jakosti — poZzadavky pro regulacni Gcely

EN ISO 14971:2012

Zdravotnické prostfedky — aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostfedky

EN ISO 18113-1:2011

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro — informace poskytované vyrobcem
(oznacovani) — c¢ast 1: Terminy, definice a obecné pozadavky

ENISO 18113-2:2011

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro — informace poskytované vyrobcem
(oznacovani) — ¢ast 2: Diagnosticka Cinidla in vitro pro profesionalni pouziti

EN ISO 15223-1:2016

Zdravotnické prostfedky — znacky pro stitky, oznacovani
a informace poskytované se zdravotnickymi prostredky — ¢ast 1: Obecné pozadavky

EN 13612:2002

Hodnoceni funkce zdravotnickych prostredkll pro diagnostiku in vitro

EN ISO 23640:2015

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — hodnoceni stalosti
diagnostickych cinidel in vitro

Dodatek Il — seznam/harmonogram vyrobku

Dil / katalogové | Verze Popis/nazev Kod

cislo GMDN
20612P 09 Desticky 2. kroku pro Respiratory Pathogens B (16-well) 61316
20612S 09 Zkumavky 1. kroku pro respiraéni Pathogens B (16-well) 61316
20631P 04 Desticky 2. kroku pro Pneumonia (16-well) 61316
20631S 04 Zkumavky 1. kroku pro Pneumonia (16-well) 61316
20632P 05 Desticky 2. kroku pro Atypical Pneumonia (8-well) 61316
20632S 05 Zkumavky 1. kroku pro Atypical Pneumonia (8-well)) 61316
80617P 07 Desticky 2. kroku pro Respiratory Pathogens 24-well 61316
80617S 07 Zkumavky 1. kroku pro Respiratory Pathogens 24-well 61316
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Verze Sestavil Datum Popis

06 Axel Johannsson 3.11. 2021 Novy certifikat IVDD, oprava data podpisu
05 Axel Johannsson 16. 4. 2021 Odstranéna verze 20612 v08

04 Axel Johannsson 8.3.2021 Aktualizovény harmonizované normy

03 Axel Johannsson 24.2.2021 Aktualizovan certifikat ES

02 Axel Johannsson 28.10. 2020 Ptidany varianty 70631E/S

01 Axel Johannsson 23.10. 2020 Prvni vydani
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