EIED
ES Prohlaseni o shodé (2

podle zékona €. 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné€ a doplnéni nekterych
zakond, v platném znéni, a zakona ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona
.634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdgjSich ptedpisi a dle nafizeni vlady
. 56/2015 Sb. o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

O O

My:
Med-Lab trade, s.r.o.
Hlavni 426

691 25 Vranovice
Ceska republika

IC: 25509586

zapsana v obchodnim rejstiiku, vedeného Krajskym soudem v Brné, oddil C, vlozka 28754
jako vyrobce zdravotnického prostredku:

Nazev zdravotnického prostfedku: Odbérovy tampon suchy

Model zdravotnického prostfedku: TS-009, TS-011, TS-012

Urceny ucel pouziti:

Odbérovy tampon suchy slouzi k neinvazivhimu odbéru biologického materidlu

formou vytéru z ust, krku, nosu, oka, ucha a rekta a naslednému transportu vzorku do
laboratore za icelem mikrobiologické diagnostiky.

Zdravotnicky prostiedek nema meéfici funkci.

Rizikova tiidy zdravotnického prostiedku: IVD ostatni

Prohlasujeme na vlastni zodpovédnost, Ze vlastnosti uvedeného vyrobku spliuji zakladni pozadavky:

- zékona €. 268/2014 Sb. 0 zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zékona ¢. 634/2004 Sb.,
0 spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist,

- zékona €. 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zéakonu,

- nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb. o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické
prostedky in vitro,

a zdravotnicky prostiedek je pro pouziti pii poskytovani zdravotni péfe za podminek obvyklého
pouziti pro uréeny ucel pouziti, v souladu s pfiloZzenym navodem, bezpeény, uc¢inny a vhodny.

Shoda byla posouzena vyrobcem na zakladé technické dokumentace, analyzy rizik a zavéreéné zpravy

Z hodnoceni funk¢ni zptisobilosti. Digitéiné

Zdenka pedepsal zdenka

- Sinova

Sinova oo
Vranovice, 16.3.2016 Zdetika Sinova, jednatelka ... ATz,
Misto vydani, datum Jméno a funkce odpovédné osoby Podpis/Razitko
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