ES PROHLASENI O SHODE

v souladu se

zdkonem & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakoni,
v platném znéni

zdkonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢ 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, v platnem znéni

smérnici Evropského parlamentu 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, jejiz
poZzadavky jsou pfevzaty nafizenim vidgdy ¢ 56/2015 Sb, o technickych poZadavcich na
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, v platném znénf

Viyrobce: GENERI BIOTECH s.r.o.
Machkova 587/42, 500 11 Hradec Kralové 11 - Tiebe%, Ceska republika
stvrzuje, Ze nize uvedené real-time PCR kity jako Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (IVD):

gb PHARM DPYD*2A kat. €. 3210-025

gb HEMO EPCR (G4678C) kat. ¢. 3214 a 3214-025

gb GENETIC Gilbert kat. €. 3216-050 a 3216-025
gb PHARM TPMT kat. €. 3217-050 a 3217-025
gb GENETIC LACTO kat. €. 3219-050 a 3219-025
gb MICRO Aspergillus fumigatus kat. ¢. 3225-050a 3225-025
gb PHARM Warfarin kat. & 3250-050 a 3250-025
gb GENETIC A1AT kat. ¢. 3251-050 a 3251-025
gb GENETIC FRUCTO kat. ¢. 3252-050 a 3252-025

spliuji zakladni poZadavky podle pfilehy . 1 k Nafizeni viddy ¢. 56/2015 Sb., ve znéni pozdgjSich pfedpis(.
Posouzeni shody IVD se zakladnimi legislativnimi pozadavky bylo provedeno podle pfilohy ¢. 3 k Nafizeni
viddy ¢ 56/2015 Sb.

PFi vyrobé a ovéfeni funkeni zplsobilosti IVD byly dale aplikovany tyto normy:

CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016
CSN EN ISO 18113-2:2012
CSN EN ISO 23640 ed. 2:2016
CSN EN 13612:2002

CSN EN IS0 14971:2012

CSN EN IS0 15223-1:2017
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