DoC LEPU 2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit — Cesky pFeklad

Vyrobce:

Evropsky zastupce:

Produkt:

Klasifikace:
GMND kod:

Cesta posuzovani shody:

Obecné pouzitelna smérnice:

Certifikaty ovéfeni:

Pouzité normy:

Misto a datum vydani:

Dokument ¢. CE-DOC-CG29-02
Revize: 1/0

Prohlaseni o shodé

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.
Building 7-1 No.37 Chaogian Road, Changping District,
Beijing, 102200, P.R. China

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB,
Heerenveen, The Netherlands

2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography)
Model: 1 test/kit; 5 testa/kit; 10 testl/kit; 25 testl/kit; 50 testl/kit

Ostatni (neuvedeno v seznamu A ani seznamu B)
64787

Oddily 2 az 5 v pfiloze Ill smérnice IVDD 98/79/ES

Timto prohlasujeme, Ze vySe uvedené produkty splfiuji ustanoveni
nasledujicich smérnic a norem Rady ES.

Veskera podplirna dokumentace je uchovana u vyrobce.

Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost
vyrobce (nebo instalatora).

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 98/79/ES ze
dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro

Systém managementu kvality — Zdravotnické prostiedky

EN ISO 13485:2016 Certifikat Cislo: ISO 02 836 1179
Systém managementu kvality
EN ISO 9001:2015 Certifikat Cislo: ISO 01 940 117

V$echny pfisluné harmonizované normy (zvefejnéné v Urednim
véstniku Evropskych spoleCenstvi dne 25. bfezna 2020).
PFislusné normy jsou uvedeny v pfiloze 1.

Peking, Cinska lidova republika, 9. listopadu 2020

Podpis zmocnéného zastupce: v.r.
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Priloha 1

EN ISO 13485:2016

Zdravotnické prostiedky — Systémy Fizeni kvality —
Pozadavky Ucely predpisu

EN ISO 14971:2019

Zdravotnické prostfedky — Aplikace Fizeni rizika na
zdravotnické prostiedky

EN ISO 15223-1:2016

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

EN ISO 1041:2008+A1:2013

Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych
prostfedki

EN ISO 18113-1:2011

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro —
Informace poskytované vyrobcem (oznacovani stitky)
- Cast 1: Terminy, definice a obecné pozadavky

EN ISO 18113-2:2011

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro —
Informace poskytované vyrobcem (oznacovani Stitky)
- Cast 2: Diagnosticka &inidla in vitro pro profesionalni
pouziti

EN I1SO 23640:2015

Diagnostické zdravotnické prostifedky in vitro -
Hodnoceni stalosti diagnostickych &inidel in vitro

EN 13612:2002/AC:2002

Hodnoceni funkce zdravotnickych prostfedkd pro
diagnostiku in vitro

IEC 62366-1:2015

Pouzitelnost zdravotnickych prostfedkii
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Prvni fizeni

Wenna Li 9. listopadu 2020




