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ES VYHLASENIE O ZHODE
d.3

v s1lade s g 12, odst,3, pism. a) Zbkona d. 264/1999 Z.z. o technick!'ch po2iadavk6ch na v!'robky a posudzovani zhody a o

zmene a doplneni niektonfch z6konov v zneni neskorSich predpisov v platnom zneni, z6konom NR SR t'. 36212011 Z.z.

o liekoch a zdravotnickych pom6ckach a o zmene a doplneni niektor!'ch z6konov 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 diagnosticklch zdravotnickych pomOcok in vitro v zneni neskor5ich predpisov v platnom zneni

Vfrobca diagnostickjrch zdravotnickych pomdcok in vitro

BIOGEMA, vfrobn6 druistvo, KoSice

vyhlasuje zhodu

na diagnosticke zdravotnicke pom6cky in vitro zaraden6 do skupiny Ostatne

ELISA s(rpravy na kvantitativne stanovenie Speciflcklch protilfrtok triedy lgA a lgG proti

deamidovanemu peptidu gliadlnu (zoznam lvD zP uvedeny v prilohe d.1)

so z6kladnimi poZiadavkami Nariadenia vl6dy SR d. 569/2001 2,2.. v platnom zneni.

ELISA s6pravy s[ pri beZnom pouZiti pre svoj ridel pouZitia bezpedne a vfrobca prijal opatrenia, ktor!'mi zabezpeduje zhodu

v5etk!,ch zdravotnickych prostriedkov uv6dzan!,ch na trh s ich technickou dokumentErciou a so zirkladn!'mi poZiadavkami.

Pre zhodu v!,robku stanovenym spdsobom bol pouZit!,postup podl'a Nariadenia vl6dy d,569/2001, $ 4 ods'2 a priloha 6' 3,

Podkladom pre vyhl6senie o zhode boli nasledovne z6kony, nariadenia vl6dy a normy:

. Zhkon362t2O11 Zb. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach a o zmene niektonfch z6konov v platnom zneni.

. Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostick'fch zdravotnickych pom6ckach in vitro v platnom

zneni

o Nariadenie vl6dy SR d. 569i2001 Z.z.,klorynsa ustanovuj0 podrobnosti o technick!'ch poZiadavkdrch a postupoch

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

r STN EN ISO 14971 Zdrauolnicke prostriedky, Aplik6cia mana26rstva rizika pri zdravotnickych pomdckach

v platnom zneni.

r Syst6m mana26rstva kvality podl'a STN EN ISO 9001 :20'15 v platnom zneni

. syst6m mana26rstva kvality podl'a sTN EN ISO 13485:2016 v platnom zneni
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V5etky dokumenty, vr6tane technickej dokumenttrcie s0 uto2en6 u vyrobcu. T6rto diagnostick6 ZP irlvitro

znadkouzhodyCE. 
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PRiLOHA C.I CS VYHLASENIA O ZHODE C.3

Tab.d.1 ;Zoznam ELISA sriprav na kvantitativne stanovenie Specifickfch protil6tok triedy lgA a lgG proti
deamidovan6mu peptidu gliadinu :

P.d. Kataloq. d. N6zov s0pravy SUKL kod
1 E-231 ELISA-anti-GLIADiN deamidovanV-l l-A P 72086
2 E-232 ELI SA-anti-GLlADi N deamidovanV-l l-G P 72086
3 E-230 ELISA-anti-GLIADi N deamidovany-l l-A,G P 72086
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