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VYHLASENIE O ZHODE

Podla § 12, odst.3, pism. a) Zakona €. 264/1999 Z.z. o technickych poZiadavkéch na vyrobky a o zmene a dopineni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov, podfa § 13, odst. 2, zakona a Smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych pomackach in vitro v platnom zneni, ktorej poziadavky st prevzaté Nariadenim
vlady SR €. 569/2001 Z.z. v platnom zneni., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poZiadavkach a postupoch
posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro.

Vyrobca diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro

BIOGEMA, vyrobné druzstvo, Kosice

vyhlasuje zhodu

na diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro zaradené do skupiny Ostatné
ELISA-anti-CANDIDA

sUprava na kvantitativne stanovenie Specifickych protilatok triedy IgA, IgG, IgM proti Candida albicans
so zakladnymi poZiadavkami Nariadenia vlady SR ¢. 569/2001 Z.z.. v platnom zneni.

ELISA stpravy su pri beznom pouZiti pre svoj iel pouZitia bezpetné a vyrobca prijal opatrenia, ktorymi zabezpeéuje zhodu
vSetkych zdravotnickych prostriedkov uvadzanych na trh s ich technickou dokumentéciou a so zakladnymi poziadavkami.
Pre zhodu vyrobku stanovenym spdsobom bol pouZity postup podra prilohy ¢. 3.

Podkladom pre vyhlasenie o zhode boli nasledovné zakony, nariadenia viady a normy:

e Zakon 362/2011 Zb. o liekoch a zdravotnickych pomédckach a o zmene niektorych zakonov v platnom zneni.
e Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro v platnom

zneni

Nariadenie vlady SR €. 569/2001 Z.z., ktorym sa ustanovujt podrobnosti o technickych poziadavkéach a postupoch
posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomadcok in vitro v platnom zneni
e STNEN ISO 14971 Zdravotnicke pros{nedky Aplikacia manaZérstva rizika pri zdravotnickych poméckach

v platnom zneni.

Kosice, 01.06.2019
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