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ES PROHLASENI O SHODE

C. IVD: CR/001

Podle zékona €. 22/1997 Sb., o technickych poZzadavcich na vyrobky, v platném znéni, nafizeni vlady
¢. 56/2015 Sb., kterym se stanovy technické pozadavky na zdravotnické prostiedky pro sebetestovani,
v platném znéni a v souladu s pozadavky Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne
27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro.

Vyrobce: CNEU MEDICAL s.r.o.

Sidlo: Jefabkova 1459/8, Chodov, 149 00 Praha 4

1CO: 082 90 458

timto prohlasuje, diagnosticky prostfedek in vitro pro sebetestovani

CarciReagent

vyhovuje zakladnim pozadavkim definovanym v pfiloze I. Oddil A, Obecné pozadavky a Oddil B,
Pozadavky na navrh a vyrobu, v pfiloze I1I. Oddil 6, Smérice EP a Rady 98/79/ES, které se na néj s
piihlédnutim k uréenému G€elu pouziti vztahuji, resp. Nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.

Popis diagnostického prostiedku in vitro:

CarciReagent — diagnosticky prostiedek in vitro pro sebetestovani, uréen pro detekci
monohydroxyfenolovych metabolitii (tyrosinu) a jeho orientaéni mnozstvi v moci pacienta
(Laicky semikvantitativni test pro sebetestovani)(Chemicka chromogenni metoda)

P¥i vyrobé a distribuci jsou dodrZovany pozadavky:
EN ISO 13485:2016

EN 13532:2002

EN 13612:2002

EN ISO 14971:2012

EN ISO 15223-1:2016

ENISO 18113-1:2011

EN ISO 18113-4:2011

EN ISO 23640:2015

Na posuzovani shody se podilela notifikovana osoba:

Nizev: INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACE

Sidlo: Ttida Tomase Bati 299, 764 21 Zlin — Louky, Ceské republika
Cislo notifikované osoby: 1023

I1CO: 479 10 381

{D: 082 90 458

Bankovni spojeni CZK: FIO Bank; IBAN: CZ24 2010 0000 0023 0174 9129; BIC: FIOBCZPPXXX
Bankovni spojeni USD: FIO Bank; IBAN: CZ49 2010 0000 0021 0174 9132; BIC: FIOBCZPPXXX
Bankovni spojeni EUR: FIO Bank; IBAN: CZ39 2010 0000 0028 0174 9133; BIC: FIOBCZPPXXX

www.carcireagent.com info@carcireagent.com
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ES Certifikat ¢.: 22 0196 CN/NB

Platny od: 2022-05-20
Platny do: 2025-05-26
Prvni vystaveni: 2022-05-20

CE€.

ES Certifikat vystaven pro diagnosticky prostiedek in vitro pro sebetestovani CarciReagent.

V Praze dne: 27. kvétna 2022

Podpis, razitko

Odpovédna osoba: Mag. Martin Muzikant, Ph.D.

Za spole¢nost: CNEU MEDICAL s.r.0., Jefabkova 1459/8, 149 00 Praha 4, Ceska republika

I1D: 082 90 458

Bankovni spojeni CZK: FIO Bank; IBAN: CZ24 2010 0000 0023 0174 9129; BIC: FIOBCZPPXXX
Bankovni spojeni USD: FIO Bank; IBAN: CZ49 2010 0000 0021 0174 9132; BIC: FIOBCZPPXXX
Bankovni spojeni EUR: FIO Bank; IBAN: CZ39 2010 0000 0028 0174 9133; BIC: FIOBCZPPXXX

www.carcireagent.com info@carcireagent.com




