ES PROHLASENI O SHODE

V souladu s NARIZENIM EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/746 (IVDR)

ze dne 5. dubna 2017, o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU, ve znéni pozdéjsich predpist

VYROBCE

GeneProof a.s., Videniska 101/119, Dolni Her$pice, 619 00 Brno, Ceska republika
www.geneproof.com

timto prohladuje, ze vyrobek

myCROBE® Fully Automated Instrument

Oznameny subjekt: Vydava se na vyhradni

oznameného subjektu

odpovédnost vyrobce bez ucasti

Jediné registracni cislo:

CZ-MF-000002370

Druh zdravotnického prostiredku:

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Klasifikace:

Trida A, pravidlo 5b

Zakladni UDI-DI: 859569630052QL

Uréeny uGcel a urcené

prostiedku:

pouziti myCROBE® Fully Automated Instrument je uréen pro plné
automatickou analyzu klinickych vzorkGi od extrakce az po
vyhodnoceni vysledkii. Systém je zamysleny pro diagnostické
procesy zahrnujici screening, monitoring, diagnostiku a pomoc pfi
diagnostice, a je navrzen pro profesionalni pouziti v klinickych
laboratofich s vyskolenym personalem.

Piistroj je plné automaticky systém, ktery zahrnuje cely proces od
extrakce nukleovych kyselin, PCR nastaveni (véetné utésiiovani PCR
desti¢ek), PCR amplifikaci, az po automatické hodnoceni vysledkii.

Systém je uréen pro pouziti v kombinaci sizola¢ni soupravou
- myCROBE/croBEE 2.0 Universal Extraction Kit a GeneProof MC PCR
kity.

Populace uréena k testovani; konkrétni
informace, které maji byt poskytovany:

Podle pouzitého GeneProof MC PCR kitu

Varianty: MC100

splfiuje Obecné pozadavky na bezpecnost a funkéeni zpisobilost v souladu s Pfilohou | Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/746 a je za obvyklého pouziti pro svijj Ucel bezpe¢ny a ucinny. Vyrobce pfijal opatieni, kterymi
zabezpecuje shodu viech zdravotnickych prostredkl uvddénych na trh s jejich technickou dokumentaci a s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a funkéni zpisobilost.

Pfi plnéni obecnych pozadavki na bezpecnost a funkéni zplsobilost vyrobce pouzil nasledujici legislativni pfedpisy a
normy v aktualnim znéni:

CSN EN ISO 13485 ed.2:2016 : Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu kvality - Pozadavky pro ucely

predpist
EN ISO 14971:2019 Zdravotnické prostredky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostfedky
ENISO 18113-1:2011 Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Informace poskytované

vyrobcem (oznacovani stitky) — Cast 1: Termin, definice a obecné pozadavky
Zhotovovani dokument( pouzivanych v elektrotechnice — Cést 1: Pravidla
Vedouci QA/RA

Jménem GeneProof a.s. b\\/
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EN SO 15223-1:2016

Zdravotnické prostiedky - Znacky pro Stitky, oznacovani a informace
poskytované se zdravotnickymi prostfedky — Cast 1: Obecné pozadavky

378/2001 Sb.

Nafrizeni vlady ¢. 378/2001 Sb., Bliz$i pozadavky na bezpeény provoz a pouzivani
stroja, technickych zafizeni, pfistroj a naradi

Pro oblast elektromagnetické kompatibility byly aplikovany:

CSN EN 61326-1:2013

Elektricka méici, fidici a laboratorni zafizeni - Pozadavky na EMC - Cast 1: Obecné
pozadavky

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)

EN 61000-3-3:2014

Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cést 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

CSN EN 55011:2017

Primyslova, védecka a zdravotnicka zafizeni —Charakteristiky vysokofrekvenc¢niho
ruseni —-Meze a metody méreni

CSN EN 61000-4-2 ed. 2:2009

Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cast 4-2: Zku3ebni a méfici technika -
Elektrostaticky vyboj - Zkouska odolnosti

CSN EN 61000-4-3 ed. 3:2006

Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cast 4-3: Zku$ebni a méfici technika -
Vyzafované vysokofrekvencni elektromagnetické pole - Zkouska odolnosti

CSN EN 61000-4-4 ed. 3:2013

Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cast 4-4: Zkudebni a méfici technika -
Rychlé elektrické prechodné jevy/skupiny impulzt - Zkouska odolnosti

CSN EN 61000-4-5 ed. 3:2015
+A1:2018

Elektromagneticka kompatibilita (EMC) — Cast 4-5: Zkusebni a méFici technika -
Rézovy impulz — Zkouska odolnosti

CSN EN 61000-4-6-ed.4:2014

Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cast 4-6: Zku$ebni a méFici technika -
Odolnost proti rusenim Sifenym vedenim, indukovanym vysokofrekvencnimi poli

CSN EN 61000-4-11-
ed.2:2005 (v¢.A1, Z1)

Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cast 4-11: Zku$ebni a méFici technika -
Kratkodobé poklesy napéti, kratka preruseni a pomalé zmény napéti - Zkousky
odolnosti

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU ze dne 26. Gnora 2014 o

2014/30/EU harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych statl tykajicich se elektromagnetické
kompatibility
117/2016 Sb Nafizeni vlady ¢. 117/2016 Sb. ze dne 18. dubna 2016 o posuzovéni shody vyrobkd
’ z hlediska elektromagnetické kompatibility pfi jejich dodévani na trh
/ Razitko vyrobce:

Brno, 25. kvétna, 2022 ‘

Kamil SPLICHAL
Vedouci QA/RA
Jménem GeneProof a.s.
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Pro oblast elektrické bezpecnosti byly aplikovany:

Bezpe&nostni pozadavky na elektrickad méfici, fidici a laboratorni zafizeni - Cast 1:
Vseobecné pozadavky.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/35/EU, ze dne 26. Ginora 2014 o
2014/35/EU harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych stat tykajicich se dodavani
elektrickych zafizeni uréenych pro pouzivani v uréitych mezich napéti na trh
Nafizeni vlady ¢ 118/2016 Sb. ze dne 18. dubna 2016 o posuzovani shody
118/2016 Sb. elektrickych zafizeni ur¢enych pro pouzivani v urcitych mezich napéti pfi jejich
dodavéni na trh

CSNEN 61010-1:2011

Postup posuzovani shody je provéadén v souladu s ¢ldnkem 48, odstavec 10, nafizeni Evropského parlamentu a Rady

(EU) 2017/746.
Prohlaseni o shodé je vydano v souladu s Pfilohou IV, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 a vydava

se na vyhradni odpovédnost vyrobce.
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