A BIOGEMA

wyrobné druzstvo, Kosice

OR: Okresny sdd Koice L., Oddiel: Dr, VloZka €.: 1023/V

ES VYHLASENIE O ZHODE
¢.4
v stilade s § 12, odst.3, pism. a) Zakona ¢. 264/1999 Z.z. o technickych poZiadavkéch na vyrobky a posudzovani zhody a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov v platnom zneni, zakonom NR SR &. 362/2011 Z.z.
o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov v platnom
zneni, nariadenim vlady ¢ 569/2001 Z.z., ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych poZiadavkach a postupoch
posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro v zneni neskorsich predpisov v plathom zneni

Vyrobea diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro
BIOGEMA, vyrobné druZstvo, KoSice

vyhlasuje zhodu
na diagnostické zdravotnicke pomacky in vitro zaradené do skupiny Ostatné

ELISA slpravy na kvantitativne stanovenie Specifickych protilatok triedy IgA, 1gG a IgM proti Candida
albicans (Zoznam IVD ZP uvedeny v prilohe €.1)

so zakladnymi poZiadavkami Nariadenia viady SR €. 569/2001 Z.z.. v platnom zneni.

ELISA stpravy st pri beznom pouziti pre svoj tcel pouZitia bezpecné a vyrobca prijal opatrenia, ktorymi zabezpeduje zhodu
véetkych zdravotnickych prostriedkov uvédzanych na trh s ich technickou dokumentéciou a so zakladnymi poZiadavkami.

Pre zhodu vyrobku stanovenym spdsobom bol pouZity postup podla Nariadenia viady €.569/2001, § 4 ods.2 a priloha ¢. 3.

Podkladom pre vyhlasenie o zhode boli nasledovné zakony, nariadenia viady a normy:
e Zakon 362/2011 Zb. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene niektorych zakonov v platnom zneni.

e  Smernica Europskeho parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro v platnom
zneni

o Nariadenie viady SR ¢. 569/2001 Z.z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poZiadavkéch a postupoch
posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro v platnom zneni

e STNENISO 14971 Zdravotnicke prostriedky, Aplikacia manazérstva rizika pri zdravotnickych poméckach
v platnom zneni.

e  Systém manazérstva kvality podia STN EN ISO 9001:2015 v platnom zneni

e  Systém manazérstva kvality podia STN EN ISO 13485:2016 v platnom zneni

Vetky dokumenty, vratane technickej dokumentécie st uloZené u vyrobcu. Tato diagnosticka ZP in vitro sa oznacuje

znackou zhody CE. c €

Kosice, 08.06.2021 Ing. Jur HA RNDr. Peter TALAN
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A BIOGEMA

wrobné druZstvo, KoSice

OR: Okresny siid Kosice 1., Oddiel: Dr, VloZka .: 1023/V

PRILOHA €.1 ES VYHLASENIA O ZHODE C.4

Tab.&.1: Zoznam ELISA suprav na kvantitativne stanovenie $pecifickych protilatok triedy IgA, 19G a IgM
proti Candida albicans :

P.&. | Katalog. &. | Nazov supravy SUKL kéd
1 E-351 ELISA-anti-CANDIDA Il A P 72086
2 E-352 ELISA-anti-CANDIDA Il G P 72086
3 E-353 ELISA-anti-CANDIDA Il M P 72086
4 E-354 ELISA-anti-CANDIDA Ill A,G,M | P72086
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