EU Prohlaseni o shodé
(Podle prilohy IV Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro)

EXBIO Praha, a.s. se sidlem Nad Safinou Il 341, 252 50 Vestec, timto prohlasuje, Ze
nize jmenovany zdravotnicky prostfedek spliuje poZadavky Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich

in vitro. Toto EU Prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

Nazev produktu

KOMBITEST TBNK 6-color

s

Katalogové cislo

ED7733

Vyrobce

EXBIO Praha, a.s., Nad Safinou Il 341, 252 50 Vestec

Jediné registracni Cislo

CZ-MF-000033468

Urceny ucel pouziti

KOMBITEST TBNK 6-color detekuje a pocita lymfocytarni
populace a subpopulace z plné lidské krve pomoci pratokové
cytometrie.

Urceny uzivatel

Prostredek je uréen pouze pro profesionalni pouziti v laboratofi.

UDI-DI (GTIN) 8594208060017
Zakladni UDI-DI 859420806ED773374
Rizikova tfida Trida C, Pravidlo 3 (e)
GMDN kaéd 56917

EMDN kéd W0103080101

Cislo oznameného subjektu 2265

Nazev oznameného subjektu

3EC International a.s., Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, Slovenska
republika

Postup posuzovani shody

Priloha IX Nafizeni (EU) 2017/746 Posuzovani shody zaloZené na
systému Fizeni kvality a na posouzeni technické dokumentace

Identifikace vydaného
certifikatu

Certifikat EU systému fizeni kvality
¢. 2024-IVDR/QS-004

EXBIO Praha, as.
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EXBIO Praha, a.s. ma zavedeny systém fizeni kvality odpovidajici poZadavkim té&chto
mezinarodnich norem:

) Certifikat vystavil: Lloyd's Register Nederland B.V.
|50 134852016 v zastoupeni: Lloyd's Register Quality Assurance Limited
. Certifikat vystavil: Lloyd's Register EMEA
SO0 v zastoupeni: Lloyd's Register Quality Assurance Limited

Pouzité normy a nafizeni, v souvislosti s nimiz se shoda prohlasuje:

Nafrizeni / Norma Nazev dokumentu

v, Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o
Nafizeni (EU) 2017/746 diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
Nafrizeni (ES) €. Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci,
1272/2008 oznacovani a baleni latek a smési
Narizeni (ES) ¢. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci,
1907/2006 hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek

Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu kvality - PoZadavky
pro Ucely predpist

EN ISO 9001:2015 Systémy managementu kvality - PoZzadavky

EN ISO 13485:2016

EN ISO 14971:2019 Zdravotnické prostredky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické

prostredky
ISO/TR 24971:2020 Zdravotnické prostredky - Navod pro pouziti normy ISO 14971
CLSI EP25-A Evaluation of Stability of In Vitro Diagnostic Reagents

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro - Hodnoceni stalosti

EN150 23640:2015 diagnostickych cinidel in vitro

Zdravotnické prostfedky - Znacky pro Stitky, oznaovani a informace

EN ISO 15223-1:2021 poskytované se zdravotnickymi prostiedky - Cast 1: Obecné
pozadavky

EN ISO 20417:2021 Zdravotnické prostfedky - Informace poskytované vyrobcem

ISO/TR 20416:2020 Zdravotnické prostredky - Post-market surveillance for manufacturers

Za a jménem spolec¢nosti EXBIO Praha, a.s.

Frantisek Skrob )

Director, QA & RA Department

Ve Vestci, 19. 11. 2024
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