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ES VYHLASENIE O ZHODE
8.4

v sllade s $ 12, odst.3, pism, a) Zhkona d.26411999 Z.z, o technick'ich poZiadavk6ch na vfrobky a posudzovani zhody a o

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

o liekoch a zdravotnickych pom6ckach a o zmene a doplneni niektonfch z5konov v zneni neskor5ich predpisov v platnom

znenl, nariadenim vl6dy d. 569/2001 2,2., ktoryn sa ustanovuj0 podrobnosti o technickfch poZiadavk6ch a postupoch

posudzovania zhody diagnosticklch zdravotnickych pom6cok in vitro v zneni neskorSich predpisov v platnom zneni

Vlrobca diagnostickych zdravotnickych pomOcok in vitro

BIOGEMA, virobn6 druistvo, KoSice

vyhlasuje zhodu

na diagnosticke zdravotnicke pom6cky in vitro zaradene do skupiny Ostatne

ELISA s0pravy na kvantitativne stanovenie Specifickfch protil6tok triedy lgA, lgG a lgM proti Candida

albicans (Zoznam IVD ZP uvedeny v prilohe c,1)

so z5kladnymi poZiadavkami Nariadenia vl6dy SR d. 569/2001 2.2.. v platnom zneni.

ELISA s[pravy s0 pri beZnom pouZiti pre svoj 0del pouZitia bezpedn6 a vfrobca prijal opatrenia, ktor!'mi zabezpeduje zhodu

v5etkfch zdravotnickych proskiedkov uv6dzanich na trh s ich technickou dokument6ciou a so z6kladnlmi poZiadavkami.

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

Podkladom pre vyhl6senie o zhode boli nasledovn6 zhkony, nariadenia vl6dy a normy:

o Zbkon 36212011 Zb. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene niektor!,ch z6konov v platnom zneni.

. Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro v platnom

zneni

o Nariadenie vl6dy SR d. 569/2001 Z.z.,klorym sa ustanovuji podrobnosti o technickfch poZiadavk6ch a postupoch

posudzovania zhody diagnostickj,ch zdravotnickych pomdcok in vitro v platnom zneni

. STN EN ISO 14971 Zdravotnicke prostriedky, Aplik6cia mana26rstva rizika pri zdravotnickych pom6ckach

v platnom znen[.

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

r System mana26rstva kvality podl'a STN EN ISO 13485:2016 v platnom zneni

KoSice, 08.06.2021 RNDr.Peter TALAN

predseda predstavenstva

VSetky dokumenty, vr6tane technickej dokument6cie s0 uloZene u v!,robcu. T6to diagnostickitZP inXi

znadkouzhodYcEc€ 
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PRILOHA c,I CS VYHLASENIA O ZHODE C.4

Tab.d.l iZoznam ELISA sUprav na kvantitativne stanovenie Specifickfch protil6tok triedy lgA, lgG a lgM
proti Candida albicans :

P.d. Kataloq. d. N6zov sr,ipravy SUKL K6d

1 E-351 ELISA-anti-Candida-l l-A P 72086
2 E-352 ELISA-anti-Candida-l l-G P 72086
3 E-353 ELISA-anti-Candida-l l-M P 72086
4 E-354 ELISA-anti-Candida-l I l-A,G,M P 72086

BIOGEMA, v,i robn6 druistvo, Koiice ICO: oOsg:zZe tet.: 00421 - 55 _ 633 67 i3, 622 81 3t, 00427 gO4 ZZ8 t3t
Garbiarska 2 Drct 2O2O4gO5g4 tet./fax:00427 - 55 - 622 5t 19
040 01 KOSicE Ie DpH: sK zozo48o5g4 biogemal@biogema.skwww.biogerna.sk i. riitu:2630110000/1100 biogema2@bioqenra.sk

BI0GEl,lA/t/001 Reviaa:3


