ES PROHLASENI O SHODE
bez ucasti notifikované osoby - diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro

Podle §13 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu ve
znéni pozdéjSich predpisu a podle Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, jejiz poZadavky jsou pfevzaty Nafizenim viady Ceské republiky &. 56/2015 Sb. o
technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, ve znéni pozdéjSich pfedpisli a v souladu s
harmonizovanou normou CSN EN ISO 13485 ed. 2 :2016: Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu kvality -
Pozadavky pro ucely predpist

VYROBCE

GeneProof a.s., Videnska 101/119, Dolni Herspice, 619 00 Brno, Ceska republika
www.geneproof.com

timto prohlasuje, Ze vyrobek

myCROBE® Fully Automated Instrument

Druh zdravotnického prostredku: diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro
Klasifikace: ostatni diagnostické zdravotnické prostredky
Ur€eny ucel prostiedku: myCROBE Fully Automated Instrument je uréen pro automatickou

analyzu klinickych vzork( od extrakce az po vyhodnoceni vysledku.

Systém je uréen diagnostiku, pomoc pfi diagnostice a screening.

Uréenym uzivatelem je profesionalni personal klinickych laboratofi.
Varianty: MCI 00

splfiuje zakladni pozadavky pfilohy &. 1 Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 98/79/ES a Nafizeni viady Ceské
republiky ¢. 56/2015 Sb. a je za obvyklého pouZiti pro svij Ucel bezpecny a Gcinny. Vyrobce pfijal opatreni, kterymi
zabezpecuje shodu vSech zdravotnickych prostfedkd uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi
pozadavky.

Pfi pinéni zakladnich pozadavku, vyrobce pouzil nasledujici normy v aktualnim znéni:

CSN EN ISO 13485 Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu kvality - Pozadavky pro ucely predpist
ed.2:2016 Zdravotnické prostfedky - Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické prostfedky

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro - Informace poskytované vyrobcem
CSN EN ISO 14971:2020 (oznadovani &titky) - Cast 1: Termin, definice a obecné pozadavky

SN EN ISO 18113-1:2012 Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro - Informace poskytované vyrobcem
(oznadovani &titky) - Cast 2 - Diagnosticka &inidla in vitro pro profesionalni pouziti

SN EN ISO 18113-2:2012 Zdravotnické prostfedky - Znacky pro Stitky, oznacovani a informace poskytované se
zdravotnickymi prostfedky - Cast 1: Obecné poZadavky

SN EN ISO 15223-1:2017 Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro - Hodnoceni stalosti diagnostickych €inidel in
vitro

AAvi mal A~ AAA4A AR4An
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ES PROHLASENIi O SHODE

bez ucasti notifikované osoby - diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro

Pro oblast elektromagnetické kompatibility byly aplikovany

+  Norma CSN EN 61326-1:2013 Elektricka mé&fici, Fidici a laboratorni zatizeni - Pozadavky na EMC - Cast 1: Obecné
pozadavky

. Norma CSN EN 61000-3-2:2015 Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cast 3-2: Meze - Meze pro emise proudu
harmonickych (zafizeni se vstupnim fazovym proudem < 16 A)

. Norma CSN EN 61000-3-3:2014 Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cast 3-3: Meze - Omezovani zmén napéti,
kolisani napéti a flikru v rozvodnych sitich nizkého napéti pro zafizeni se jmenovitym fazovym proudem <16 A, které
neni pfedmétem podminéného pfipojeni

+ Norma CSN EN 55011:2017 Pramyslova, védecka a zdravotnicka zafizeni -Charakteristiky vysokofrekvenéniho rugeni -
Meze a metody méfeni

*  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU ze dne 26. inora 2014 o harmonizaci pravnich predpist
Elenskych statu tykajicich se elektromagnetické kompatibility'

. Nafizeni vlady ¢. 117/2016 Sb. ze dne 18. dubna 2016 o posuzovani shody vyrobku z hlediska elektromagnetické
kompatibility pfi jejich dodavani na trh '

1 Predpoklada se, Ze zafizeni, ktera jsou ve shodé s harmonizovanymi normami nebo jejich &astmi, na néz byly zvefejnény odkazy v Utednim véstniku
Evropské unie, jsou ve shodé se zakladnimi poZzadavky stanovenymi v legislativé (pfiloha 1,2014/30/EU), na které se tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuiji.

Pro oblast elektrické bezpecnosti byly aplikovany:

. CSN EN 61010-1:2011 Bezpeénostni pozadavky na elektricka méfici, fidici a laboratorni zafizeni - Cast 1: V8eobecné
pozadavky.

*  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU, ze dne 26. tUnora 2014 o harmonizaci pravnich predpis(
Clenskych statl tykajicich se dodavani elektrickych zafizeni uréenych pro pouzivani v urcitych mezich napéti na trh

. Nafizeni viady €. 118/2016 Sb. ze dne 18. dubna 2016 o posuzovani shody elektrickych zafizeni uréenych pro
pouzivani v urgitych mezich napéti pfi jejich dodavani na trh?

2 Predpoklada se, ze elektricka zafizeni, ktera jsou ve shodé s harmonizovanymi normami nebo jejich &astmi, na néz byly zvefejnény odkazy v Ufednim

véstniku Evropské unie, jsou ve shodé s bezpecnostnimi zasadami uvedenymi v ¢lanku 3 a stanovenymi v pfiloze | smérnice 2014/35/EU, na které se tyto
normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

Pro posouzeni zakladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zptsobem bylo pouzito postupu podle pfilohy ¢. 3 Smérnice
Evropského Parlamentu a Rady 98/79/ES a Nafizeni viady Ceské republiky &. 56/2015 Sb.

V Brné dne 5. listopadu 2020 Razitko vyrobce:
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Oddéleni Quality Assurance/Quality Control
Vedouci QA/QC
(Jméno, funkce a podpis odpovédné osoby)
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