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Prohlaseni o shodé

Dle Pftilohy Il smérnice Rady 98/79/ES o in vitro diagnostickych zdravotnickych prostfedcich

my, Humasis Co., Ltd., na vlastni zodpovédnost prohlasujeme, ze nasledujici IVD.

Vyrobce: Humasis Co., Ltd.

Rm. 114,502,504,604,604-1,B03-1,B03-2, 88, Jeonpa-ro, Dongan-
gu, Anyang-si,Gyeonggi-do, 14042, Korejska republika

Evropska autorizace MT Promedt Consulting GmBH

Zastupce: Altenhofstrasse 80 D-66386 St.Ingbert, Némecko
Produkt: Humasis COVID-19 Ag Test

Kat. C. ACOVA-7025

splfiuje ustanoveni smérnice Rady 98/79/ES o in vitro diagnostickych zdravotnickych pros-

tfedcich, ktera se na néj vztahuiji.

Cesta posouzeni shody: Priloha lll sekce 2 az 5
Klasifikace: IVD pro profesionalni pouziti (EDMA Kéd 15. 04. 80. 90. 00)

Pro prokazani shody vyrobku se zakladnimi pozadavky vySe uvedené smérnice byly pouZzity
nasledujici normy: Normy ISO (EN I1SO 13485: 2016)

Pouzité normy: EN ISO 18113-1:2011, EN ISO 18113-2:2011
EN 13612:2002/AC:2002, EN I1SO 23640:2015, EN 13641:2002,
EN ISO 14971:2012, EN 62366:2008, EN ISO 17511:2003,
EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 13485:2016

Pocatek oznaceni CE: 2020-08-21
Misto, Datum vydani: Anyang-si, Korea, 2020-08-21

Signatar ustanoveny EU, ktery byl zmocnén pfijimat zavazky nasim jménem:
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