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3EC International a. s., Hranicna 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Oznameny subjekt ¢. 2265

CERTIFIKAT EU SYSTEMU RIZENi KVALITY

¢. 2023-IVDR/QS-001

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

Registrované misto podnikani: Kfizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceska republika
Vyrobni mista: :

1. Kfizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceska republika

2. Karasek 1767/1, 621 00 Brno, Ceska republika

SRN ¢.: CZ-MF-000001803

Tento certifikat EU systému fizeni kvality vydany v souladu s Natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v platném znéni potvrzuje, Ze systém fizeni
kvality diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro:

INFEKCNi CHOROBY, Diagnostické prostiedky in vitro, které vyzaduji znalosti tykajici se
imunochemickych testi (EMDN W0105 + IVP 3007)

(podrobny seznam je uveden v Priloze I)

Uréeny acel: Priloha Il

IVD ZP tridy C

(podrobny seznam je uveden v priloze/hach pokud je aplikovatelné)

spliiuje pozadavky na systém Fizeni kvality dle pfilohy IX kapitoly | a lll Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro v platném
znéni.

Podminky nebo omezeni platnosti certifikatu: N/A
Platnost certifikatu je podminéna provedenim a kladnymi vysledky pravidelnych roénich dozorovych auditu.

Oznameny subjekt ¢. 2265 provedl na uvedeny diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro posouzeni
systému fizeni kvality a zjistil, Ze splfiuje pozadavky uvedené vySe. Zavéry posouzeni systému fizeni kvality
vyse uvedeného diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro jsou uvedeny ve Zpravé z posouzeni
technické dokumentace IVD ZP €. IVDR008_2023 ze dne 26.05.2023, ve Zpraveé z posouzeni hodnoceni
funkéni zpusobilosti IVD ZP ¢. IVDR008_2023 ze dne 06.05.2025 a ve Zpravé z auditu IVD ZP ¢. SK-0735/25
ze dne 10.06.2025. Informace o v8ech provedenych zkouskach atestech je uvedena ve vy$e uvedenych
zpravach a mize byt zpfistupnéna na pozadani.

Tento certifikat EU systému Fizeni kvality se vztahuje vyhradné na systém fizeni kvality vy$e uvedeného
diagnostickeho zdravotnického prostiedku in vitro. Platnost certifikatu je podminéna plnénim relevantnich
pravnich pozadavk( vyrobcem.
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIZENI
KVALITY &. 2023-IVDR/QS-001

vydany pro spole¢nost

§

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Registrované misto podnikani: Kfizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceska republika

Vyrobni mista:
1. Kfizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceska republika
2. Karasek 1767/1, 621 00 Brno, Ceska republika

Seznam diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro, na které se vztahuje
Certifikat EU systému Fizeni kvality:

REF Obchodni nazev
CMGMA48 Microblot-Array CMV 1gG
CMMMA48 Microblot-Array CMV IgM
HSGMA48 Microblot-Array HSV 1+2 1gG
HSMMA48 Microblot-Array HSV 142 IgM
CL-PVG050 CLIA Parvovirus B19 IgG
CL-PVMO050 CLIA Parvovirus B19 IgM
CL-HSVG100 CLIA HSV 1+2 IgG
CL-HSVM100 CLIA HSV 1+2 IgM
CL-VZVA100 CLIAVZV IgA

CL-VZVG100 CLIAVZV IgG

CL-VZVM100 CLIAVZV IgM

CL-TgA100 CLIA Toxoplasma IgA
CL-TgG100 CLIA Toxoplasma IgG
CL-TgM100 CLIA Toxoplasma IgM
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TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Registrované misto podnikani: Kfizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceska republika
Vyrobni mista:
1. Kfizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceska republika
2. Karasek 1767/1, 621 00 Brno, Ceska republika
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Uréeny ucel diagnostickych zdravotnickych prostfedk( in vitro, na ktery se vztahuje
Certifikat EU systému fizeni kvality:

Microblot-Array CMV IgG, ref. CMGMAA48, ur¢eny Ucel: Microblot-Array souprava slouzi k diagnostice
infekce CMV stanovenim IgG protilatek v lidském séru nebo plazmeé u obecné populace. Kvalitativni, semi-
kvantitativni a kvantitativni automaticka souprava je uréena k profesionalnimu pouziti v laboratofi. Souprava
neni uré¢ena k posouzeni vhodnosti pro transfuzi, transplantaci nebo podavani bunek.

Microblot-Array CMV IgM, ref. CMMMAA48, urceny ucel: Microblot-Array souprava slouzi k diagnostice
infekce CMV stanovenim IgM protilatek v lidském séru nebo plazmeé u obecné populace. Kvalitativni, semi-
kvantitativni a kvantitativni automaticka souprava je ur¢ena k profesionalnimu pouziti v laboratofi. Souprava
neni uréena k posouzeni vhodnosti pro transfuzi, transplantaci nebo podavani bunék.

Microblot-Array HSV 1+2 IgG, ref. HSGMAA48, uréeny ucel: Microblot-Array souprava slouzi k diagnostice
infekce HSV stanovenim IgG protilatek v lidském séru nebo plazmé u obecné populace. Kvalitativni, semi-
kvantitativni a kvantitativni automaticka souprava je uréena k profesionainimu pouziti v laboratofi.

Microblot-Array HSV 1+2 IgM, ref. HSMMAA48, ureny tcel. Microblot-Array souprava slouzi k diagnostice
infekce HSV stanovenim IgM protilatek v lidském séru nebo plazmé u obecné populace. Kvalitativni, semi-
kvantitativni a kvantitativni automaticka souprava je uréena k profesionalnimu pouziti v laboratofi.

CLIA Parvovirus B19 IgG, ref. CL-PVGO050, urceny ucel: Chemiluminiscenéni souprava slouzi k
diagnostice infekce parvovirem B19 stanovenim 1gG protilatek v lidském séru nebo plazmé u obecné
populace. Kvantitativni automaticka souprava je urc¢ena k profesionalnimu pouziti v laboratofi.

CLIA Parvovirus B19 IgM, ref. CL-PVMO050, ur¢eny ucel: Chemiluminiscenéni souprava slouzi k
diagnostice infekce parvovirem B19 stanovenim IgM protilatek v lidskem séru nebo plazmé u obecné
populace. Kvantitativni automaticka souprava je uré¢ena k profesionalnimu pouziti v laboratofi.
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Vyrobni mista:
1. Kfizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceska republika
2. Karasek 1767/1, 621 00 Brno, Ceska republika
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Uréeny ucel diagnostickych zdravotnickych prostfedkl in vitro, na ktery se vztahuje
Certifikat EU systému fizeni kvality:

CLIA HSV 1+2 1gG, ref. CL-HSVG100, uréeny ucel: Chemiluminiscenéni souprava slouzi k diagnostice a
screeningu infekce HSV stanovenim IgG protilatek v lidském séru nebo plazmé& u obecné populace.
Kvantitativni automaticka souprava je uréena k profesionalnimu pouziti v laboratofi.

CLIA HSV 1+2 IgM, ref. CL-HSVM100, uréeny ucel: Chemiluminiscenéni souprava slouzi k diagnostice
infekce HSV stanovenim IgM protilatek v lidském séru nebo plazmé u obecné populace. Kvantitativni
automaticka souprava je uréena k profesionalnimu pouziti v laboratofi.

CLIA VZV IgA, ref. CL-VZVA100, urceny ucel: Chemiluminiscenéni souprava slouzi k diagnostice infekce
VZV stanovenim IgA protilatek v lidském séru nebo plazmé u obecné populace. Kvantitativni automaticka
souprava je ur¢ena k profesionalnimu pouziti v laboratofi.

CLIA VZV IgG, ref. CL-VZVG100, ur¢eny ucel: Chemiluminiscenéni souprava slouzi k diagnostice,
monitoringu a screeningu infekce VZV stanovenim IgG protilatek v lidském séru nebo plazmé u obecné
populace. Kvantitativni automaticka souprava je uréena k profesionalnimu pouziti v laboratofi.

CLIA VZV IgM, ref. CL-VZVM100, ur¢eny ucel: Chemiluminiscenéni souprava slouzi k diagnostice infekce
VZV stanovenim IgM protilatek v lidském séru nebo plazmé u obecné populace. Kvantitativni automaticka
souprava je ur¢ena k profesionalnimu pouziti v laboratori.

CLIA Toxoplasma IgA, ref. CL-TgA100, uréeny tcel: Chemiluminiscenéni souprava slouzi k diagnostice
a screeningu infekce Toxoplasma gondii stanovenim IgA protilatek v lidském séru nebo plazmé u obecné
populace. Kvantitativni automaticka souprava je urcena k profesionalnimu pouziti v laboratofi.
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CLIA Toxoplasma IgG, CL-TgG100, ur¢eny Gcel: Chemiluminiscenéni souprava slouzi k diagnostice a
screeningu infekce Toxoplasma gondii stanovenim IgG protilatek v lidském séru nebo plazmé u obecné
populace. Kvantitativni automaticka souprava je ur¢ena k profesionalnimu pouziti v laboratofi.

CLIA Toxoplasma IgM, CL-TgM100, urceny ucel: Chemiluminiscenéni souprava slouzi k diagnostice a
screeningu infekce Toxoplasma gondii stanovenim IgM protilatek v lidském séru nebo plazmé u obecné
populace. Kvantitativni automaticka souprava je uréena k profesionalnimu pouziti v laboratofi.
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TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Registrované misto podnikani: Kfizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceska republika
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Vyrobni mista:
1. Kfizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceska republika
2. Karasek 1767/1, 621 00 Brno, Ceska republika
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Historie certifikatu:

SLANNN

Cislo Zadosti
o posouzeni Popis
shody ZP
IVDR0OO8_2023

2023-IVDR/QS-001 06.06.2023 | IVDRO09 2023 Prvni vydani
IVDR010_2023

Odkaz na Certifikat
Revize | EU systému fizeni
kvality

Datum
vydani

Rozsifeni rozsahu o:
CLIA HSV 1+2 1gG,
IVDRO15_2024 CLIA HSV 1+2 IgM,
IVDR016_2024 CLIAVZV lgA,
CLIAVZV IgG,
CLIAVZV IgM

2023-IVDR/QS-001 01.10.2024

N

RozSifeni rozsahu o:
CLIA Toxoplasma IgA,
CLIA Toxoplasma IgG,
CLIA Toxoplasma IgM

N

2023-IVDR/QS-001 11.06.2025 | IVDR045_2024
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