;;f, EMEDIS

EU Prohlaseni o shodé

Vyrobce: EMEDIS s.r.0., 17. listopadu 170, 549 41 Cerveny Kostelec
SRN: CZ-MF-000035667

prohlasuje, Zze EU prohlaseni o shodé je vydané na vyhradni odpovédnost vyrobce Pro-Charitu s.r.o. a
Ze niZe uvedeny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro:

HistoFor BFS

Zékladni UDI-DI 8596146HISTOFORO1RT
Typ: viz pfiloha tohoto dokumentu

je ve shodé s pravnimi predpisy Evropské Unie:

Nafizeni Evropskéha parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro zakon & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné a doplnéni nékterych
zdkond zékon ¢. 375/2022 Sb. Zakon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro.

Vyrobce prokazal shodu vyrobku tim, Zze na zakladé vypracované technické dokumentace dle ptilohy Il
a lll Nafizeni EU 2017/746 vydal toto prohldseni o shodé.

Zafazeni: Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro; zkratka IVD
Klasifikace: t¥ida A, dle Pfilohy VIII, pravidla 5 Nafizeni EU 2017/746
Urceny Gcel pouZiti: HistoFor BFS je urcen k fixaci a transportu biologického materidlu

Vyrobek je za obvyklého pouziti pro svij Ucel bezpecny. Pro uréeny Gcel pouZziti je funkéné zplsobily.
Vyrobce odpovidé za kvalitu, ktera je v souladu s technickou dokumentaci a se zakladnimi poZadavky na
vyrobek.

Harmonizované normy:

CSN EN ISO 13485:2016 Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu kvality — PoZadavky pro Ucely
predpisu

SN EN ISO 14971:2020 Zdravotnické prostfedky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické
prostiedky

CSN EN 1SO 15223-1:2022 Znacky pro &titky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi
prostiedky — Cast 1: Obecné poZadavky

€SN EN 13612:2002 Hodnoceni funkce zdravotnickych prostfedk pro diagnostiku in vitro

CSN EN 14254:2004 Jednorazové nddobky pro odbér vzorkl humanniho plivodu s vyjimkou krve

CSN EN ISO 18113-1:2012 Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro — Informace poskytované
vyrobcem (oznacovani stitky) - Cast 1: Terminy, definice a obecné poZadavky

CSN EN SO 18113-2:2012 Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro — Informace poskytované
vyrobcem (oznadovani &titky) - Cast 2: Diagnosticka ginidla in vitro pro profesionalni pouziti
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ES Prohlaseni o shodé

Uv EMEDIS

Priloha:
REF Nazev
120020 HistoFor BFS-20
120005 HistoFor BFS-40
120006 HistoFor BFS-60
120007 HistoFor BFS-125
120008 HistoFor BFS-180
120016 HistoFor BFS-250
120017 HistoFor BFS-500
120018 HistoFor BFS-1000
120019 HistoFor BFS-2500
120022 HistoFor BFS-5000
120001 HistoFor BFS-L1
120002 HistoFor BFS-LS
120003 HistoFor BFS-L10
120021 HistoFor BFS-L20

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

Iméno: MVDr. Michal Krejti .~/

Funkce: Jednatel
Datum: 1.5.2024
Podpis:
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