ITC

Notifikovana osoba ¢. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tiida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

ES Certifikat — Systém uplného zabezpecovani jakosti
¢. 20 0498 QS/NB

Systém jakosti vyrobce

EXBIO Olomouc s.r.o.
Ovesné 289/14, 779 00 Olomouc - Hejéin, Ceska republika

je certifikovan v souladu s poZadavky

Smeérnice 98/79/ES

o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
Pfiloha IV (bez bodu 4, 6)

pro nasledujici kategorii(e) vyrobku:

Diagnosticka souprava pro ur¢ovani krevnich skupin systému
ABO0 (monoklonalni)

Notifikovana osoba &. 1023 prohlasuje, Ze vy$e uvedeny vyrobce ma zavedeny system
Uplného zabezpetovani jakosti pro navrh, vyrobu a kone¢nou kontrolu uvedenych vyrobku
| kategorie vyrobkl v souladu s Pfilohou IV Smérnice 98/79/ES. Systém Upiného
zabezpelovani jakosti odpovida pozadavkim smérnice a je podrobovan pravidelnym
inspekénim prohlidkam. Pro uvadéni na trh vyrobki ze Seznamu A, které jsou pokryty
timto ES certifikatem, je poZadovan ES certifikat pfezkoumani navrhu podle Prilohy IV,
bodu 4, Smérnice 98/79/ES.

Platny od:  2022-04-13
Platny do: 2025-05-26
Prvni vydani: 2020-11-16
Revize: a

Datum: 2022-04-13 sl Mgr. Jifi Hes
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Notifikovana osoba €. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Priloha k ES Certifikatu &. 20 0498 QS/NB

vydaného vyrobci

EXBIO Olomouc s.r.o.
Ovesna 289/14, 779 00 Olomouc - Hejéin, Ceska republika

Vyrobek(y):

Nazev: ABO set MP
Obchodni znacka(y): ABO set MP
Model(y): 2

Zatridéni: Seznam A
GMDN: 52695
Vyrobni zavod(y):

EXBIO Olomouc s.r.o.
Ovesna 298/14, 779 00 Olomouc - Hejéin, Ceska republika

Datum: 2022-04-13 Mgr. Jifi He$
Revize: a Piedstavitel Notifikované osoby &. 1023
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Notifikovana osoba ¢. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tiida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Pfiloha k ES Certifikatu &. 20 0498 QS/NB

vydaného vyrobci:

EXBIO Olomouc s.r.o. }
Ovesna 289/14, 779 00 Olomouc - Hej¢in, Ceska republika

Historie certifikatu:

Revize Datum vydani | Referenéni Popis
Eislo

2020-11-16 | 813600982 | Certifikani proces — posouzeni shody

a 2022-04-13 813601139 | ProdlouZeni  platnosti certifikdtu  ve  vztahu
k NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A
RADY (EU) 2022/112 ze dne 25. ledna 2022

Datum: 2022-04-13 Mgr. Jifi Heg

Revize: a Predstavitel Notifikované osoby &. 1023
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