ES PROHLASENI O SHODE

v souladu se

zdkonem €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond,
v platném znéni :

zdkonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostifedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, v platném znéni

smérnici Evropského parlamentu 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, jejiz
pozadavky jsou pievzaty nafizenim vlddy ¢ 56/2015 Sb. o technickych pozadavcich na
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, v platném znéni

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

gb Sarbeco E (primary test) kat. €. 3227-500 a 3227-100
gb SARS-CoV-2 RdRP (confirmation test) kat. ¢. 3228-500 a 3228-100
gb Sarbeco N (primary test) kat. ¢. 3229-500 a 3229-100
gb SARS-CoV-2 N (confirmation test) kat. ¢. 3230-500 a 3230-100
gb SARS-CoV-2 Multiplex kat. ¢. 3231-500, 3231-200 a 3231-050
gb SARS-CoV-2 Combi kat. ¢. 3232-500 a 3232-100
gb ONCO BRAF (V600E) kat. €. 3241-048 a 3241-024
gb ONCO EGFR (T790M) kat. €. 3245-048 a 3245-024
gb ONCO BCR-ABL DETECT kat. €. 3246-048

gb Human B2ZM mRNA kat. €. 3153-500 a 3153-100
gb GENETIC HLA-B*27 kat. ¢. 3257-100 a 3257-025

spliuji zakladni poZzadavky podle prilohy €. 1 k Narizeni viddy ¢. 56/2015 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpisu.
Posouzeni shody IVD se zakladnimi legislativnimi pozadavky bylo provedeno podle pfilohy ¢. 3 k Narfizeni
vlddy ¢. 56/2015 Sb.

Pfi vyrobé a ovéreni funkcni zplUsobilosti IVD byly dale aplikovany tyto normy:

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

CSN EN ISO 14971:2012

CSN EN ISO 15223-1:2017 /'/4%
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