Z(Bioinova

ES PROHLASENI O SHODE

dle zdkona ¢. 268/2014 Sb. o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, zakona ¢. 22/1997
Sh. o technickych poZadavcich na vyrobky a o0 zméné a doplnéni nékterych zakond, a nafizeni vlady ¢.
56/2015 Sb. o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro,

Bioinova, a.s.
Videnriska 1083

142 00 Praha 4 — Kr¢
IC: 28452682

jako vyrobce zdravotnického prostredku:

Nazev: Bi-Reader

Uréeny UGcel pouiZiti: Ctecka Bi-Reader umoifiuje kvantitativni odecet vysledkl rychlych
imunochromatografickych test( spole¢nosti Bioinova. Cte¢ka méfi velikost signalu na testu a prevadi
jej na koncentraci analytu ve vzorku. Je uréena pro pouziti vyskolenym zdravotnickym pracovnikem v
blizkosti pacienta.

Rizikova ttida zdravotnického prostfedku: IVD ostatni

Prohlasuje na vlastni zodpovédnost, Ze vlastnosti uvedeného vyrobku spliuji zakladni pozadavky:
zakona ¢. 268/2014 Sh. o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
zdkona €. 22/1997 Sbh. o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zdkond, nafizeni vlady €. 56/2015 Sb. o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické
prostiredky in vitro,

a ze zdravotnicky prostfedek je vhodny, bezpecny a Ucinny pro pouZiti pfi poskytovani zdravotni péce

v souladu s Ucelem poutziti a pfiloZzenym navodem.

Shoda byla posouzena vyrobcem na zakladé technické dokumentace, analyzy rizik a zavérec¢né zpravy
z hodnoceni funkéni zplsobilosti. V souladu s§ 5 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb. vyrobce opattuje vyrobek
oznacenim CE.
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