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ES VYHLASENIE
e.2

O Z HO DE

v silade s $ 12, odst.3, pism. a) Zhkona d. 264/1999 Z.z. o technickfch po2iadavkdch na vlrobky a posudzovani zhody a o

zmene a doplneni niektorych z6konov v zneni neskor5ich predpisov v platnom zneni, z5konom NR SR d. 36212011 Z.z.

o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektor!,ch z6konov v zneni neskor5ich predpisov v platnom

zneni, nariadenim vl6dy d. 569/2001 2.2., ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technick!'ch poZiadavk6ch a postupoch

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

Vlrobca diagnostickfch zdravotnickych pomdcok in vitro

BIOGEMA, vfrobn6 druistvo, Koiice

vyhlasuje zhodu

na diagnosticke zdravotnicke pomOcky in vitro zaraden6 do skupiny 0statn6

ELISA s0pravy na semikvantitativne stanovenie Specificklch protiletok triedy lgA, lgG a lgM proti

antig6nom (Zoznam IVD ZP uveden:l v prilohe d.1)

so z6kladnymi poZiadavkami Nariadenia vl6dy SR d. 569/2001 2.2.. v platnom zneni.

ELISA stpravy s0 pri be2nom pouZiti pre svoj 0del pouZitia bezpedne a v!,robca prijal opatrenia, kiorimi zabezpeduje zhodu

v6etklch zdravotnickych prostriedkov uvtrdzanfch na trh s ich technickou dokumentdrciou a so z6kladnfmi po2iadavkami.

Pre zhodu vlrobku stanovenym sp6sobom bol pouZit!,postup podl'a Nariadenia vl6dy d.569/2001, $ 4 ods.2 a priloha d. 3.

Podkladom pre vyhldrsenie o zhode boli nasledovn6 z6kony, nariadenia vl6dy a normy:

o Zikon 36212011 Zb, o liekoch a zdravotnickych pom6ckach a o zmene niektonich z6konov v platnom zneni.

. Smernica Europskeho parlamentu a Rady 9B/79/ES o diagnostick!'ch zdravotnickych pom6ckach in vitro v platnom

zneni

. Nariadenie vl6dy SR d. 569/2001 Z.z.,ktoryn sa ustanovuj0 podrobnosti o technickfch po2iadavk6ch a postupoch

posudzovania zhody diagnostick!,ch zdravotnickych pom6cok in vitro v platnom zneni

r STN EN ISO 14971 Zdravotnicke prostriedky, Aplik6cia manaZ6rstva rizika pri zdravotnickych pom6ckach

v platnom zneni.

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

. Syst6m mana26rstva kvality podl'a STN EN ISO 13485:2016 v platnom znenl

Ko5ice, 08.06.2021 lng. J RNDr.Peter TALAN
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PRiLOHA C.T CS VYHLASENIA O ZHODE C.2

Tab.d.1 tZoznam ELISA sUprav na semikvantitatlvne stanovenie Specifickfch protil6tok triedy lgA, lgG

a lgM protiantig6nom :

P,d. Kataloq. d. Nizov supravv SUKL K6d

1 E-244lsem. ELISA-anti-M I LK-l l-A semikvantitatlvna P 72090
2 E-245lsem, ELISA-anti-M I LK-l l-G semikvantitativna P 72090
3 E-243lsem, ELISA-anti-M I LK-l l-M semikvantitativna P 72090
4 E-250 ELISA-anti-KAZEiN-A P 72090
5 E-251 ELISA-anti-KAZEiN-G P 72090
6 E-450 ELISA-ANti-KAZEi N.I I-A P 72090
7 E-450 ELISA-anti-KAZEi N-l l-G P 72090
8 E-260 ELISA-anti-0-LAKT0G LOBU Ll N-A P 72090
I E-261 ELISA-anti-B-LAKT0GLOBU Ll N-c P 72090
10 E-460 ELISA-anti-B-LAKTOGL0BU Ll N-l l-A P 72090
11 E-461 E L I SA-anti-B-LAKTOGLOBU Ll N-l l-c P 72090
12 E-270 ELISA-anti-LAKT0ZA-A P 72090
13 E-271 ELISA-anti-LAKT0ZA-G P 72090
14 E-470 E L I SA-anti-LAKT0ZA- I l-A P 72090
15 E-471 E L I SA-anti-LAKTOZA- I l-c P 72090
16 E-280 ELI SA-anti-o-LAKTALB U M N-A P 72090
17 E-281 ELI SA-anti-q-LAKTALB U M N-G P 72090
18 E-480 ELI SA-anti-o-LAKTALB U M N-il-A P 72090
19 E-48,1 ELI SA-anti-o-LAKTALB U M N-il-G P 72090
20 E.3BO ELI SA-anti-OVALBU M I N-A P 72090
21 E-381 ELISA-anti-0VALBU M I N-G P 72090
22 E-440 ELISA-anti-OVALBU M I N-l l-A P 72090
23 E-441 ELISA-anti-OVALBU M I N-l l-G P 72090
24 E-390 ELISA-anti-S0JA-A P 72090
25 E-391 ELISA-anti-S0JA-G P 72090
26 E-490 ELISA-anti-SOJA-ll-A P 72090
27 E-491 ELISA-anti-S0JA-ll-c P 72090
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