SYNGA

TOUCHING LIFE GENTLY

ES Prohlaseni o shodé

podle § 13 odst. 2 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen zakon) a podle Smérnice Rady 93/42/EHS v platném znéni, jejiz pozadavky jsou
prevzaty natizenim vlady 54/2015 Sb. v platném znéni, kterym se stanovi technické pozadavky na
zdravotnické prostfedky

Vyrobce Synga, s.r.0., Vodéradska 2552/16, Ri¢any, Ceska republika timto prohlasuje, Ze vyrobek

Mikropipety SG Systém pro manipulaci s lidskymi
embryi/oocyty in vitro

modely Denudac¢ni SG pipeta, Manipulaéni SG pipeta a Blastocyst SG pipeta, Denudaéni SG Flex pipeta,
Manipula¢ni SG Flex pipeta a Blastocyst SG Flex pipeta, SG Holding pipeta, SG ICSI pipeta, SG
Biopsy pipeta.

splituje zékladni pozadavky smérnice 93/42/EHS v platném znéni a je za obvyklého pouZiti pro svij ucel
podle navodu k pouziti bezpeény a vyrobce prijal opatieni, kterymi zabezpecuje shodu vSech zdravotnickych
prostfedkti uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky.

K prokazani shody byly pouzity nasledujici pravni predpisy a harmonizované ¢eské technické normy:
Smérnice Rady 93/42/EHS v platném znéni
Naftizeni vlady 54/2015 Sb. v platném znéni
Z&kon 102/2001 Sb. v platném znéni
CSN EN ISO 13485:2016
CSN EN ISO 14971:2013
CSN EN 556-1:2002
CSN EN ISO 15223-1:2016

Pro posouzeni zékladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zpisobem bylo pouzito postupu podle smérnice
Rady ¢. 93/42/EHS v platném znéni pfilohy V, pravidlo tfidéni 1.

Shoda byla posouzena za ucasti notifikované osoby ¢. 2265, 3EC International a.s., Hrani¢na 18, 821 05
Bratislava, Slovakia, ¢islo certifikatu ¢. 2020-MDD / QS-056 ze dne 8.5. 2020..
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