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ES PREHLASENIE O ZHODE

C. IVD: CR/001

Podla zékona €. 22/1997 Z. z., o technickych poziadavkach na vyrobky, v platnom zneni, nariadeni
vlady €. 56/2015 Z. z., ktorym sa stanovia technické poZiadavky na zdravotnicke prostriedky na
sebatestovanie, v platnom zneni a v siilade s poZiadavkami Smernice Europskeho parlamentu a Rady
98/79/ES zo diia 27. oktdbra 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostriedkoch in vitro.

Vyrobca: CNEU MEDICAL s. r. o.

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

ICO: 082 90 458

tymto prehlasuje, Ze diagnosticky prostriedok in vitro na sebatestovanie

CarciReagent

vyhovuje zékladnym poZiadavkdm definovanym v prilohe 1. Oddiel A, Vieobecné poziadavky a
Oddiel B, PoZiadavky na navrh a vyrobu, v prilohe III. Oddiel 6, Smernice EP a Rady 98/79/ES, ktoré
sa nafi s prihliadnutim na uréeny el pouZitia vzt'ahuju, resp. Nariadenie vlady €. 56/2015 Z. z.

Popis diagnostického prostriedku in vitro:

CarciReagent — diagnosticky prostriedok in vitro na sebatestovanie, uréeny na detekciu
monohydroxyfenolovych metabolitov (tyrozinu) a jeho orientaéné mnoZstvo v mo¢i pacienta
(Laicky semikvantitativny test na sebatestovanie) (Chemicka chromogénna metéda)

Pri vyrobe a distribucii st dodrziavané poziadavky:
EN ISO 13485:2016

EN 13532:2002

EN 13612:2002

EN ISO 14971:2012

EN ISO 15223-1:2016

ENISO 18113-1:2011

ENISO 18113-4:2011

EN 1SO 23640:2015

Na posudzovani zhody sa podielala notifikovana osoba:

Nizov: INSTITUT NA TESTOVANIE A CERT[F[KAQIE

delo: Trieda Toma3a Bat'u 299, 764 21 Zlin — Louky, Ceska republika
Cislo notifikovanej osoby: 1023

ICO: 479 10 381

ID: 082 90 458

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

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

C€.

ES Certifikat vystaveny pre diagnosticky prostriedok in vitro na sebatestovanie CarciReagent.

V Prahe diia: 26. maja 2025

Podpis, peciatka

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

Za spoloénost’: CNEU MEDICAL, s.r.o0., Jetdbkova 1459/8, 149 00 Praha 4, Ceska republika

ID: 082 90 458

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