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ES VYHLASENIE O ZHODE
d.1

v sflade s $ 12, odst.3, pism. a) Zhkona d. 264/1999 Z,z, o technickfch po2iadavk6ch na vfrobky a posudzovani zhody a o

zmene a doplneni niektorych z6konov v zneni neskor5ich predpisov v platnom zneni, z6konom NR SR d. 36212011 Z.z.

o liekoch a zdravotnlckych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zSkonov v zneni neskor5ich predpisov v platnom

zneni, nariadenim vl6dy d. 569/2001 2.2,, kloryn sa ustanovuj0 podrobnosti o technickfch poZiadavk6ch a postupoch

posudzovania zhody diagnostickfch zdravotnickych pom6cok in vitro v zneni neskor5ich predpisov v platnom zneni

Virobca diagnostickjrch zdravotnickych pomOcok in vitro

BIOGEMA, virobn6 druistvo, KoSice

vyhlasuje zhodu

na diagnostick6 zdravotnicke pomOcky in vitro zaradene do skupiny Ostatne

ELISA s[pravy na kvantitativne stanovenie Specifickfch protil6tok triedy lgA, lgG a lgM proti antig6nom

(Zoznam IVD ZP uvedeny v prilohe d.1)

so z6kladn!'mi po2iadavkami Nariadenia vl6dy SR d. 569/2001 2.2.. v platnom zneni.

ELISA sipravy s[ pri beZnom pouZiti pre svoj 0del pouZitia bezpedn6 a vj'robca prijal opatrenia, ktonfmi zabezpeduje zhodu

v5etk!'ch zdravotnickych proskiedkov uv6dzan!,ch na trh s ich technickou dokument6ciou a so z6kladn!,mi poZiadavkami.

Pre zhodu vfrobku stanovenym spOsobom bol pouZit!, postup podl'a Nariadenia vl6dy d.569/2001, $ 4 ods.2 a priloha d. 3.

Podkladom pre vyhl5senie o zhode boli nasledovne zdrkony, nariadenia vl6dy a normy:

. Zbkon 36212011 Zb. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene niektorych z6konov v platnom zneni.

. Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostick!,ch zdravotnickych pom6ckach in vitro v platnom

zneni

. Nariadenie vl6dy SR d. 569/2001 Z,z,,ktorym sa ustanovuj0 podrobnosti o technicklch poZiadavk6ch a postupoch

posudzovania zhody diagnostick!,ch zdravotnickych pomdcok in vitro v platnom znenI

r STN EN lS0 l49Tl Zdravotnicke prostriedky, Aplik6cia mana26rstva rizika pri zdravotnickych pomdckach

v platnom zneni.

. Syst6m mana26rstva kvality podl'a STN EN lS0 9001 :2015 v platnom zneni

. Syst6m mana26rstva kvality podl'a STN EN lS0 13485:2016 v platnom zneni

V5etky dokumenty, vr6tane technickej dokument6cie s[ uloZen6 u vfrobcu, T6to diagnostickeZPlvnro sa oznaduje

znadkouzhodYcEC€ 
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PRILOHA C.T ES VYHLASENIA O ZHODE C.1

Tab.d.l iZoznam ELISA sUprav na kvantitativne stanovenie Specificklrch protil6tok triedy lgA, lgG a lgM
protiantig6nom :

P.d. Kataloq. d. N6zov s[pravv SUKL K6d

1 E-211 ELISA-anti-DNP-G P 72086
2 E-411 ELISA-anti-DNP-ll-G P 72086
3 E-233 ELISA-anti-GLlADl N natlvny-l l-A P 72086
4 E-234 ELISA-anti-GLIADiN nativnv-l l-G P 72086
5 E-235 ELISA-anti-GLIADiN natlvny-l l-A,G P 72086
6 E-244 ELISA-anti-MILK-ll.A P 72086
7 E-245 ELISA-anti-MILK-ll-G P 72086
8 E-243 ELISA-anti-MILK-ll-M P 72086
I E-246 ELI SA-anti-M I LK-l l-A,G P 72086
10 E-241 ELISA-anti-M I LK-l l-A, G, M P 72086
11 E-244t200 ELISA-anti-M I LK-l l-tu200 P 72086
12 E-2451200 ELI SA-anti-M I LK- I l-G/200 P 72086
13 E.348 ELI SA-anti-ASCA- I l-A, G P 72086
14 E-346 ELISA-anti-ASCA-ll-A P 72086
15 E-347 ELISA-anti-ASCA-ll-G P 72086
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