Prohlaseni o shodé

Zadatel: Jiangsu Mole Bioscience Co., Ltd.

Adresa: 6™ Floor, G116 Building, N0.805, Jiankang Avenue, Medical
New&Hi-tech District, Taizhou ,Jiangsu Province, China

Produkt/y: kit na detekci nukleovych kyselin EV71, CA16 a dalSich enterovird (na

fluorescen¢ni sondé zalozeny real-time PCR test), kit na detekci
nukleovych kyselin Mycoplasma pneumoniae a
kment rezistentnich k makrolidim (na fluorescenéni sondé¢ zalozeny
real-time PCR test), kit na amplifikaci nukleovych kyselin HPV (na
fluorescenéni sondé zaloZeny real-time PCR test), kit na amplifikaci
nukleovych kyselin Helicobacter pylori a H.pylori rezistentniho k
klarithromycinu a k chinolonim (na fluorescen¢ni sondé zalozeny real-
time PCR test), roztok na uchovavani vzorki, jednorazové zkumavky
pro odbér virovych vzorki, Viral RNA extrakéni Kit
(kolonky), Universal DNA extrakéni kit (metoda varu), Viral
DNA/RNA Nucleic Acid extrakéni kit (magnetické kulicky)

Typy: Viz piiloha

Klasifikace produktu: IVDD lJiné

PiedloZené technické podklady vietné zpravy o zkousSce vySe uvedenych vyrobku byly
prezkoumany z hlediska poZadavki na prohliseni o shodé pro oznaceni CE podle smérnice o
diagnostickych zdravotnickych prosti‘edcich In Vitro (98/79EC).

= ¢ ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE

Norma(y) pouzivana pro prokazovani shody se zakladnimi poZadavky stanovené smérnice (smérnic):

Norma(y): EN ISO 14971:2012; EN ISO 15223-1:2016;
EN 1SO 18113-1:2011; EN ISO 18113-3:2011
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Vysledek kontroly v technickych souborech a protokol o zkousce podporuje vlastni prohlaseni
pro vySe uvedené produkty. Pokud vyrobce pfipoji k uvedenému vyrobku oznaceni CE, musi
zajistit, aby vSechny pozadavky piislusné/ych smérnic/e EU byly i nadale splnény.
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PRILOHA K CERTIFIKATU C.: EU189518

Nazev produktu

Type

EV71, CA16 and other

enterovirual nucleic acid test kit (na
fluorescenéni sondé zalozeny real-time
PCR test)

24 test(/krabicku, 50 testd/krabicku, 100 test(/krabicku, 16
testt/krabicku,
48 testl/krabicku, 96 test(/krabic¢ku

Mycoplasma  pneumoniae  and
Macrolides-resistant strain nucleic
acid test kit

(na fluorescencni sondé zalozeny real-
time PCR test)

16 Testl/krabic¢ku

Viral DNA / RNA Nucleic Acid
Extrakcni Kit (magnetické kulicky)

32 Testd na krabicku, 64 Testl na krabicku

Viral RNA extraction kit (kolonky)

24 Testd/krabicku, 50 Test(/krabic¢ku

Universal DNA Extrak¢ni Kit (metoda
varu)

20 testQ/baleni, 24 testd/baleni, 50 testd/baleni, 100 testl/baleni,
25 testl/krabicku (V alikvotech), 50 test/krabicku (V alikvotech)

Clarithromycin,

Quinolone-resistant and

Non-resistant Helicobacter pylori
nucleic acid amplification test kit (na
fluorescenc¢ni sondé zalozeny real-time
PCR test)

50 Testd/krabicku

Human Papillomavirus nucleic acid
amplification test kit (na fluorescencni
sondé zaloZeny real-time PCR test)

96 Testd na krabicku

2019-Novel Coronavirus

(ORF1ab, E & N genes) nucleic acid test
kit (na fluorescencni sondé zaloZeny
real-time PCR test)

50 Testd na krabicku
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Add: 13" Floor, N0.1500 Century Avenue, Shanghai 200122, P.R.China




L
—
<C
O
Ll
—
@
Ll
(-
\ 4
p—
<C
=
L.
e
(@
Ll
N
\ 4
i

A

7

=7]
I

ZERTIFIKAT 4 CERTIFICATE @

Roztok pro uchovavani vzorkd 36 testli/baleni (0.2ml/zkumavku), 36testi/baleni
(0.5ml/zkumavku),36testl/baleni (1.0 ml/zkumavku), 36testl/baleni
(1.5ml/zkumavku),36 testd/baleni (2.0ml/zkumavku),
36testl/baleni(2.5ml/zkumavku), 36testt/baleni(3.0ml/zkumavku),
48test/baleni(0.2ml/zkumavku), 48testd/baleni (0.5ml/zkumavku),
48test/baleni(1.0ml/zkumavku),48testl/baleni (1.5ml
/zkumavku),48testl/baleni(2.0ml/zkumavku),
48testl/baleni(2.5ml/zkumavku), 48tests/ba g(3.0ml/zkumavku),
50testl/baleni(0.2ml/zkumavku), 50testt/baleni(0.5ml/zkumavku), 50
testl/baleni(1.0ml/zkumavku), 50 testl/baleni(1.5ml/zkumavku),
50testl/baleni(2.0ml/tube), 50 testli/baleni(2.5ml/zkumavku),
50testd/baleni(3.0ml/zkumavku), 52testd/balen i( 0.2ml/zkumavku),
52testd/baleni(0.5ml/zkumavku), 52testd/baleni(1.0ml/zkumavku),
52testd/baleni (1.5ml/zkumavku), 52testl/baleni(2.0ml/zkumavku),
52testd/baleni (2.5ml/tube), 52testl/baleni (3.0ml/zkumavku),
81testl/baleni (0.2ml/zkumavku),81testl/baleni (0.5ml/zkumavku),
81testl/baleni(1.0ml/zkumavku), 81testt/baleni (1.5ml/zkumavku),
81testl/baleni (2.0ml/zkumavku), 81testl/baleni (2.5ml/zkumavku),
81testd/baleni(3.0ml/zkumavku ), 96testl/baleni (0.2ml/zkumavku),
96testl/baleni(0.5ml/zkumavku), 96testd/baleni (1.0 ml/zkumavku),
96testl/baleni(1.5ml/zkumavku),96 testli/baleni (2.0ml/zkumavku, 96
testl/baleni (2.5ml/zkumavku), 96

testl/baleni (3.0ml/zkumavku), 100 testl/baleni (0.2ml/zkumavku), 100
testa/baleni (0.5 ml/zkumavku), 100 testd/baleni (1.0ml/zkumavku),100
test/baleni (1.5ml/zkumavku), 100 testl/baleni (2.0ml/zkumavku), 100
test/baleni (2.5ml/zkumavku), 100 testl/baleni (3.0ml/zkumavku)

PRILOHA K CERTIFIKATU C.: EU189518

Nazev Typ

produktu

Jednorazové | 36testi/baleni (0.2mlroztoku na uchovavani vzork(/tube,36 tampon),36 testd/baleni (0.5ml
sbérné roztoku na uchovavani vzorkd/ zkumavku ,36 tampdnt),36 testt/baleni (1.0ml roztoku na
zkumavky na| uchovavanivzorki/tube,36 tampdna),36 testl/baleni (1.5ml roztoku na uchovavani vzorka/
vzorky vird zkumavku ,36 tamponG ) 36 test(i/baleni (2.0ml roztoku na uchovavéni vzork(/ zkumavku

,36 tampon(i ) 36 testd/baleni (2.5ml roztoku na uchovavani vzorkd/ zkumavku ,36
tampdn(),36 testl/baleni (3.0ml roztoku na uchovavani vzorkd/ zkumavku ,36 tampénu),48
testl/baleni (0.2ml roztoku na uchovavani vzorkd/ zkumavku ,48 tampona),48 testl/baleni
(0.5ml roztoku na uchovavani vzorkd/ zkumavku ,48 tampdna),48 test/baleni (1.0ml roztoku
na uchovavani vzorkd/ zkumavku ,48 tampdn),48testd/baleni (1.5ml roztoku na uchovavani
vzork(/ zkumavku ,48tampdna),48 test/baleni (2.0ml roztoku na uchovavani vzorka/
zkumavku ,48tamponu),48testll/baleni (2.5ml roztoku na uchovavani vzorki/tube,48
tampdn(),48testd/baleni (3.0ml roztoku na uchovévani vzork(/ zkumavku ,48
tampdn(),50testd/baleni (0.2ml roztoku na uchovévani vzorka/ zkumavku ,50 tampdna),50
testl/baleni (0.5ml roztoku na uchovavani vzorkd/ zkumavku ,50 tampdna),50 testl/baleni
(1.0ml roztoku na uchovavani vzork(/ zkumavku ,50 tampdn(),50 test/baleni (1.5ml roztoku
na uchovavani vzorkd/ zkumavku ,50 tampdn(),50 test(/baleni (2.0ml roztoku na uchovavani
vzork(i/ zkumavku ,50 tampdn(),50 test(i/baleni  (2.5ml roztoku na uchovavani vzorkd/
zkumavku ,50 tampdn(),50 test(i/baleni  (3.0ml roztoku na uchovavani vzorkd/ zkumavku ,50

tampdn(),52 testl/baleni (0.2ml roztoku na uchovavani vzorkd/ zkumavku , 52 tampdnd),52
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testd/baleni  ( 0.5ml roztoku na uchovavani vzorkd/ zkumavku ,52 tampdn(i),52 testd/baleni

( 1.0ml roztoku na uchovavéni vzork(/ zkumavku ,52 tampdna),52 testG/baleni  ( 1.5ml
roztoku na uchovavani vzorkl/ zkumavku , 52 tampdn(),52 test(i/baleni ( 2.0ml roztoku
na uchovévani vzorkl/ zkumavku ,52 tampént ) ,52 testl/baleni ( 2.5ml roztoku na
uchovévani vzork(/ zkumavku ,52 tampdén),52 testl/baleni  ( 3.0ml roztoku na uchovévani
vzork(/ zkumavku ,52 tampdn(), 81 test/baleni (0.2ml roztoku na uchovévani vzorka/
zkumavku ,81 tampdn(i),81 test(i/baleni  ( 0.5ml roztoku na uchovavéni vzork(/ zkumavku
,81 tampdni),81 testd/baleni  ( 1.0ml roztoku na uchovavani vzorkd/ zkumavku ,81
tampéna),81 testG/baleni  ( 1.5ml roztoku na uchovévani vzork(/ zkumavku ,81 tampéna),81
testd/baleni  ( 2.0ml roztoku na uchovavani vzorki/ zkumavku ,81 tampdn(),81 testd/baleni
(2.5ml roztoku na uchovavani vzork(i/ zkumavku ,81 tampdn(),81 test(i/baleni  ( 3.0ml
roztoku na uchovavani vzorkl/tube,81tampdn),96testl/baleni (0.2mlroztoku na uchovavani
vzorkl/tube,96 tampdn(),96 test/baleni (0.5ml roztoku na uchovavani vzorkd/ zkumavku ,96
tampdnt),96 testd/baleni (1.0ml roztoku na uchovavani vzorkd/ zkumavku , 96 tampéna )
,96 testt/baleni (1.5ml roztoku na uchovavani vzork(/ zkumavku ,96 tampdna),96 testl/baleni

( 2.0ml roztoku na uchovavani vzorkd/ zkumavku ,96 tampdnti),96 testd/baleni (2.5ml
roztoku na uchovavani vzorkd/ zkumavku ,96 tampdn(i),96 testd/baleni  ( 3.0ml roztoku na
uchovavani vzorkd/tube,96 tamponu),100 test/baleni (0.2ml roztoku na uchovavani
vzork(/tube,100tampdnt),100testd/baleni (0.5ml roztoku na uchovavani
vzork(/tube,100tampdnt),100testd/baleni (1.0ml roztoku na uchovavani
vzork(i/tube,100tampdnt),100testd/baleni (1.5ml roztoku na uchovavani
vzork(/tube,100tampont),100testd/baleni (2.0ml roztoku na uchovavani
vzorkl/tube,100tampdn(),100testl/baleni (2.5ml roztoku na uchovavani
vzork(/tube,100tampdn(),100testl/baleni (3.0ml roztoku na uchovavani vzorkd/ zkumavku
,100 tampona)
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