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Notifikovana osoba ¢. 2265

ES CERTIFIKAT

€. 2021-IVD/QS-003/A

vydany ve shodé se Smérnici Rady & 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v
platném znéni potvrzuje, Ze dlagnostlcky zdravotnicky prostfedek in vitro podle Pfilohy Il
seznam B,

'EIACMV IgA
EIA CMV IgG
EIA CMV IgM

(podrobny seznam je uveden v priloze)
vyrabény spoleénost[-_

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
KFizikova 68, 61_2 00 Brno, Ceska republika

' je vyrabén za podminek spliujicich poiadavky na systém jakostl, definované ve Smérnici Rady ¢.
98/79/ES, Priloha ll, s vyjimkou bodu 4 a 6.

Notifikovana osoba ¢&. 2265 provedla na uvedeny vyrobek audit systému jakosti a zjistila, Ze spliiuje
pozadavky uvedené vyse. Systém zabezpecovani jakosti je predmétem pribé&zného dozoru radného
provozovani v souladu s clankem 5., Pfilohy IV Smérnice Rady ¢ 98/79/ES. Podrobny popis &asti
systému, pozadavki a opatfeni provedenych vyrobcem je uveden ve zpravé z auditu €. ICT_131 a v
zavéreéném protokolu o posouzeni shody vyrobku &. 320065-3/2021.

Tento certifikat je vydéan za nasledujicich podminek:

Vztahuje se vyhradné na systém jakosti provozovany a ovéfeny pfi vyrobé vySe uvedeného
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro a nenahrazuje postupy prezkouseni typu nebo
prezkoumani navrhu, jsou-li pro tento vyrobek stanoveny. Tento certifikat zlstava v platnosti, pokud
nedojde ke zménam vyrobnich podminek nebo systému jakosti, nejdéle vSak do 26.05.2025. Platnost
certifikatu je podminéna provadénim a kladnymi vysledky pravidelnych ro¢nich dozorovych auditl
a pinénim relevantnich pravnich poZadavki vyrobcem.
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Predstavitel notifikované osoby €. 2265

V Bratislavé, 23.05.2022
Tento ES certifikat nahrazuje ES certiﬁka_t ¢. 2021-IVD/QS-003 vydan dne 01.02.2021

STatinnh conint KASH lava, 110-103.18




Historie certifikatu:

Revize Datum vydani Cislo Zadosti o posouzeni | Popis
shody IVD ZP
0 01.02.2021 320065 Prvni vydani certifikatu
A 23.05.2022 320065 Vydani certifikatu &. 2021-

IVD/QS-003/A

s prodlouZenou platnosti
do 26.5.2025 na zakladé
Narizeni (EU) 2022/112
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PRILOHA K ES CERTIFIKATU &. 2021-IVD/QS-003/A

vydahého pro spole¢nost

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Krizikova 68, 612 00 Brno, Ceska republika

Seznam diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro:

Nazev IVD ZP

[Variant

EIA CMV IgA

EIACMV IgA

SmartEIA CMV IgA

EIA CMV IgG

EIA CMV IgG

‘SmartEIA CMV 1gG

EIA CMV IgM

EIA CMV IgM

‘SmartEIA CMV IgM
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Dr. Katarina Tomin SrdoSova
Predstavitel notifikované osoby €. 2265

V Bratislavé, 23.05.2022

Platny do 26.05.2025
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