ES CERTIFIKATY

¢l TestLine

®

Vyrobce:

Kfizikova 188/68, 612 00 Brno, Czech Republic

Notifikovana osoba:

Hranicna 1728/18, 821 05 Bratislava, Slovakia

ES Certifikaty

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

3EC International a.s. (No. 2265)

Produkty C. certifikatu Platnost* |Strana
BlueBLOT-LINE Chlamydia 2021-1VD/QS-001/A 31/12/2027 2

Microblot-Array Chlamydia 2021-1IVD/QS-002/A 31/12/2027 4

EIA CMV 2021-1VD/QS-003/A 31/12/2027 6

EIA Chlamydia 2021-1VD/QS-004/A 31/12/2027 9

EIA Chlamydia pneumoniae 2021-IVD/QS-005/A 31/12/2027 12
EIA Chlamydia trachomatis 2021-1VD/QS-006/A 31/12/2027 15
EIA Chlamydia pneumoniae REC 2021-1VD/QS-007/A 31/12/2027 18
EIA Rubella 2021-1VD/QS-008/A 31/12/2027 21

EIA Toxoplasma 2021-1VD/QS-009/A 31/12/2027 24
BLOT-LINE Chlamydia 2021-1VD/QS-010/A 31/12/2027 27
BLOT-LINE CMV 2021-1VD/QS-013/A 31/12/2027 30
BLOT-LINE Toxoplasma 2021-1VD/QS-014/A 31/12/2027 32
CLIA Chlamydia pneumoniae 2022-1VD/QS-003 31/12/2027 34
CLIA CMV 2022-1VD/QS-004 31/12/2027 36
CLIA Chlamydia trachomatis 2022-1VD/QS-005 31/12/2027 38
CLIA Rubella 2022-1VD/QS-006 31/12/2027 40

*Datum platnosti vychazi z potvrzeni od notifikované osoby o prodlouzeni platnosti certifikata



TS

internatichal

3EC International a.s., Hraniéna 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba ¢. 2265

ES CERTIFIKAT

é. 2021-wbms‘-‘oo1m -

vydany ve shodé se Smérnici Rady ¢ 98!79!ES (o} diagnostlckych zdravotnickych prostiedcich in vitro v
platném znéni potvrzuje, ze dlagnostlcky zdravotnicky prosttedek in vitro podle Pfilohy I,
seznam B,

BIueBLOT-LlNE Chlamydla IgA
BIueBLOT-LINE Chlamydla IgG

vyrabény spolecnosti

Testhe Climcal Daagnostlcs S.I.0.
Ki"liikova 68, 612 00 Brno, Ceské republlka

je vyrabén za podminek splﬁujlcich poiadavky na systém 1akostl deflnované ve Smérnici Rady ¢&.
98/79/ES, Prilohalll, s vyjimkou | bodu 4 a 6 7

Notifikovana osoba €. 2265 provedla na wedeny vyrobek audnt systému jakosti a zjistila, ze spliuje
pozadavky uvedené vySe. Systém zabezpetovani jakosti je pfedmétem pribézného dozoru tadného
provozovani v sauladu § Clankem 5 Pi‘ilohy IV Smérmce Rady 6. 98/79/ES. Podrobny popis &asti

Zaveretném protokolu o posouzenl shody vyrobku c 320065 1!2021
Tento certifikat je vydan za nasledujicich podminek:

Vztahuje se vyhradné na systém jakosti pr'o'vozo\zany 'a"ovéi’eny pfi vyrobé vySe uvedeneho
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro a nenahrazu;e ‘postupy pfezkouseni typu nebo
pfezkoumani navrhu, jsou-li pro tento vyrobek stanoveny, Tento certifikat zlstava v platnosti, pokud
nedojde ke zménam vyrobnich podminek nebo systemu jakosti, nejdéle vak do 26.05.2025. Platnost
certifikatu je podmingna provadénim a kladnymi vysledky pravidelnych roénich dozorovych auditi
a pinénim relevantnich pravnich pozadavk( vyrobcem.
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- BEC .
Intecnationag
")
atarina Tomin Srdosova, PhD.
Predstavitel notifikované osoby ¢&. 2265

V Bratislavé, 23.05.2022 _ _
Tento ES certifikat nahrazuje ES certifikat €. 2021-IVD/QS-001 vydan dne 01.02.2021




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-001/A

s prodlouzenou platnosti
do 26.5.2025 na zakladé
Nafrizeni (EU) 2022/112




internpticnal

3EC International a.s., Hraniéna 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba €. 2265

ES CERTIFIKAT

é. 2021'-1\'/_0/@5;002!#\

vydany ve shodé se Smérnici Rady &, QBI?QIES o) dtag nostickych zdravotnickych prostredcich in vitro v
platném znéni potvrzule Ze dlagnostlcky zdravotnicky prostredek in vitro podle Prilohy I,
7 seznam B,

Microblot-Array Chlamydla IgA
Microblot-Array Chlamydla IgG

vyrébény spoleénosti

TestLine Cllmcal Dlagnostics S.I.o.
Kfizikova 68, 612 00 Brno, Ceska repubhka

je vyrabén za podminek splﬁujicich pozadavky na systém jakosti definované ve Smérnici Rady ¢.
98/79/ES, Priloha ll, s vyjimkou bodu 4a 6. 7

Not[t” kované osoba & 2265 proved!a na uvedeny vyrobek audlt systému jakosti a zjistila, ze splfiuje
pozadayky uvedené vyse. Systém zabezpedovan( jakosti je predmeétem pribézného dozoru radného
provozovani v souiadu s 6iankem 5. Pi‘IIohy !V Smémlce Rady ¢. 98/79/ES. Podrobny popis Gasti

zévéreéném protokolu o posouzeni shody vyrobku 6 320065-2!2021
Tento certifikét je vydan za nasledujicich podminek: ' 7

Vztahuje se vyhradné na systém jakosti p'rgv_ozcwa_ni ‘a oveéfeny pfi vyrobé vy3e uvedeného
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro a nenahrazuje postupy prezkousenl typu nebo
pfezkoumani navrhu, jsou-li pro tento vyrobek stanoveny. Tento certifikat zlstava v platnosti, pokud
nedojde ke zménam vyrobnich podminek nebo systému jakosti, nejdéle v8ak do 26.05.2025. Platnost
certifikatu je podminéna provadénim a kladnymi vysledky pravideinych roénich dozorovych audith
a plnénim relevantnich pravnich pozadavka vyrobcem.
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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-002/A

s prodlouZenou platnosti
do 26.5.2025 na zakladé
Narizeni (EU) 2022/112




3EC

tntErnpRttonal

3EC International a.s., Hraniéna 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
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.

Internntional

7. NB2265
& sy

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




3EC

fnterngtional

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

~ Strana1z1

Dr. Katarina Tomin SrdoSova
Predstavitel notifikované osoby €. 2265

V Bratislavé, 23.05.2022

Platny do 26.05.2025

ALy

AL
Tiacaed canin KASICO. 3.5 Bratislava, 110-103-18




3EC®

interprtional

3EC International a.s., Hraniéna 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba €. 2265

ES CERTIFIKAT

€. 2021-IVD/QS-004/A

vydany ve shodé se Smérnici Rady ¢&. 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v
platném znéni potvrzuje, Ze diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro podie Pfilohy I,
seznam B,

EIA Chlamydia IgA
EIA Chlamydia IgG
EIA Chlamydia IgM

{podrbbny_'f-seznam je uveden v priloze)

vyrabény spoleénost’i

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

je vyrébén za podminek spliiujicich pozadavky na systém jakosti, definované ve Smérnici Rady ¢.
98/79/ES, Priloha Il, s vyjimkou bodu 4 a 6.

Notifikovana osoba €. 2265 provedla na uvedeny vyrobek audit systému jakosti a zjistila, Ze spliiuje
pozadavky uvedené vySe. Systém zabezpetovani jakosti je predmétem pribéZzného dozoru fadného
provozovani v souladu s Glankem 5., Pfilohy IV Smérnice Rady &. 98/79/ES. Podrobny popis &asti
systému, poZadavki a opatieni provedenych vyrobcem je uveden ve zpravé z auditu &. ICT_131 a v
zavéretném protokolu o posouzeni shody vyrobku ¢. 320065-4/2021.

Tento certifikat je vydan za nasledujicich podminek:

Vztahuje se vyhradné na systéem jakosti provozovany a ovéfeny pfi vyrobé vySe uvedeného
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro a nenahrazuje postupy pfezkouSeni typu nebo
prezkoumani navrhu, jsou-li pro tento vyrobek stanoveny. Tento certifikat zUstava v platnosti, pokud
nedojde ke zménam vyrobnich podminek nebo systemu jakosti, nejdéle vSak do 26.05.2025. Platnost
certifikatu je podminéna provadénim a kladnymi vysledky pravidelnych roénich dozorovych audith
a plnénim relevantnich pravnich pozadavkl vyrobcem.

‘wﬁﬂed Bon

- 3EC

internatianal

atarina Tomin SrdoSova, PhD,
Predstavitel notifikované osoby ¢. 2265

V Bratislavé, 23.05.2022
Tento ES certifikat nahrazuje ES certifikat €. 2021-1VD/QS-004 vydan dne 01.02.2021

Tiagared cenin KASH Javi, 140-103-18



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-004/A

s prodlouzZenou platnosti
do 26.5.2025 na zakladé
Narizeni (EU) 2022/112




internREional

PRILOHA K ES CERTIFIKATU &. 2021-IVD/QS-004/A
vydaného pro spole¢nost

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

Nazev IVD ZP | Nariant
EIA Chlamydia IgA EIA Chlamydia IgA
SmartEIA Chlamydia IgA
EIA Chlamydia IgG EIA Chlamydia 1gG

' SmartEIA Chlamydia IgG
EIA Chlamydia IgM | EIA Chlamydia 1gM 7
SmartEIA Chlamydia IgM

Strana1z1

Dr. Katarina Tomin Srdosova
Predstavitel notifikované osoby €. 2265

V Bratislavé, 23.05.2022
Platny do 26.05.2025

Tiatiared canin KASICO, batislava, 110-103-18




tnteErnpEionsl

3EC International a.s., Hraniéna 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba ¢. 2265

ES CERTIFIKAT

£.2021-1VD/QS-005/A

vydany ve shodé se Smérnici Rady ¢. 98!79156 o dlagnosttckych zdravotnickych prostredcich in vitro v
platném znéni potvrzu;e Ze diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro podle Pfilohy Il
seznam B,

EIA Chlamydsa pneumoniae IgA
EIA Chlamydia pneumoniae IgG
EIA Chlamydia pneumoniae IgM

~ (podrobny seznam je uveden v piiloze)

vyrébény spoleénosti

TestLine Climcal Dlagnostics s.r.o.
Kﬁiikova 68, 612 00 Brno, Ceska republika

je vyrabén za podmmek spiﬁuﬂclch pozadavky na systém jakostl, def‘ nované ve Smérnici Rady ¢.
98/79/ES, Priloha ll, s vyjimkou bodu 4 a 6.

Notiﬁkované osoba ¢&. 2265 provedla na uvedeny vyrobek audlt systému jakosti a zjistila, ze spliuje
pozadavky uvedené vyse. Systém zabezpecovani jakosti je pfedmeétem prubézného dozoru fadného
provozovani v souladu s &lankem 5., Prilohy IV Smérnice Rady & 98/79/ES. Podrobny popis &asti
systému, pozadavkl a opatfeni provedenych vyrobcem je uveden ve zpravé z auditu &. ICT_131 a v
zaveretnem protokolu o posouzeni shody vyrobku ¢. 320065-5/2021.

Tento certifikat je vydan za nésledujicich podminek:

Vztahuje se vyhradné na systém jakosti provozovany a ovéfeny pfi vyrobé vyse uvedeného
diagnostickeho zdravotnického prostfedku in vitro a nenahrazuje postupy prezkouseni typu nebo
prezkoumani navrhu, jsou-li pro tento vyrobek stanoveny. Tento certifikat zlistava v platnosti, pokud
nedojde ke zménam vyrobnich podminek nebo systému jakosti, nejdéle véak do 26.05.2025. Platnost
certifikatu je podminéna provadénim a kladnymi vysledky pravidelnych roénich dozorovych auditli
a plnénim relevantnich pravnich pozadavkl vyrobcem.

<Katarina Tomin Srdo§ova, PhD.
Predstavitel notifikovane osoby ¢. 2265

V Bratislave, 23.05.2022
Tento ES certifikat nahrazuje ES certifikat ¢. 2021-IVD/QS-005 vydan dne 01.02.2021

Tiatsarh conin |us|




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-005/A

s prodlouzenou platnosti
do 26.5.2025 na zakladé
Narizeni (EU) 2022/112




internrtional

PRILOHA K ES CERTIFIKATU &. 2021-IVD/QS-005/A
vydaného pro spolednost

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

Seznam diagnostickych zdravotnickych

Nazev IVD ZP Variant ' /
EIA Chlamydia pneumoniae IgA | EIA Chlamydia pneumoniae IgA
. “SmartEIA Chlamydia pneumoniae IgA
EIA Chlamydia pneumoniae IgG EIA Chlamydia pneumoniae IgG

| SmartEIA Chlamydia pneumoniae 1gG
EIA Chlamydia pneumoniae IgM | EIA Chlamydia pneumoniae IgM
SmartEIA Chlamydia pneumoniae IgM

Strana1z1

 AEL .

Internationa

Dr. Katarina Tomin SrdoSova
Predstavitel notifikované osoby ¢. 2265

V Bratislavé, 23.05.2022
Platny do 26.05.2025

“Tiatiienh conin KASICO. n. 6. Bratislivi. 11010318
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internrtional

3EC International a.s., Hraniéna 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba ¢&. 2265

ES CERTIFIKAT

¢. 2021-IVD/QS-006/A

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

EIA Chlamydia trachomatis IgA
EIA Chlamydia trachomatis 1gG
EIA Chlamydia trachomatis IgM

(podrobny seznam je uveden v pfiloze)

vyra_bén)? spole¢nosti

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

je vyrabén za podminek spliiujicich pozadavky na systém jakosti, definované ve Smérnici Rady &.
98/79/ES, Priloha Il, s vyjimkou bodu 4 a 6, 7 7

Notifikovana osoba €. 2265 provedla na uvedeny vyrobek audit systému jakosti a zjistila, ze splfiuje
pozadavky uvedené vySe. Systém zabezpeovani jakosti je pfedmétem pribézného dozoru fadného
provozovani v souladu s Clankem 5., Pfilohy IV Smérnice Rady ¢. 98/79/ES. Podrobny popis &asti
systému, pozZadavku a opatfeni provedenych vyrobcem je uveden ve zpravé z auditu €. ICT_131 a v
zavéretnem protokolu o posouzeni shody vyrobku &. 320065-6/2021.

Tento certifikat je vydén za nasledujicich podminek:

Vztahuje se vyhradné na systém jakosti provozovany a ovéfeny pfi vyrob& vyse uvedeného
diagnostickeho zdravotnického prostfedku in vitro a nenahrazuje postupy prezkouseni typu nebo
prezkoumani navrhu, jsou-li pro tento vyrobek stanoveny. Tento certifikat zUstava v platnosti, pokud
nedojde ke zménam vyrobnich podminek nebo systému jakosti, nejdéle véak do 26.05.2025. Platnost
certifikatu je podminéna provadénim a kladnymi vysledky pravidelnych roénich dozorovych auditi
a plnénim relevantnich pravnich pozadavk( vyrobcem.

ouiied 52
o (A

" IEL .

internationat

%) NB 2265 &
% 050 atarina Tomin Srdosova, PhD.
Xovanh Predstavitel notifikované osoby & 2265

V Bratislavé, 23.05.2022
Tento ES certifikat nahrazuje ES certifikat €. 2021-1VD/QS-006 vydan dne 01.02.2021

OTlagiared in KASICO, o s

v, 11010318




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-006/A

s prodlouzenou platnosti
do 26.5.2025 na zakladé
Narizeni (EU) 2022/112




3EC

internatichal

PRILOHA K ES CERTIFIKATU &. 2021-IVD/QS-006/A

vydaného pro spoleénost

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

Seznam diagnostickych zdravotni.c‘lji?ch __p'roﬂfedkﬁ in vitro:

Nazev IVD ZP | Mariant

EIA Chlamydia trachomatis IgA EIA Chlamydia trachomatis IgA
SmartEIA Chlamydia trachomatis IgA
EIA Chlamydia trachomatis IgG | EIA Chlamydia trachomatis 1gG

' SmartEIA Chlamydia trachomatis IgG
EIA Chlamydia trachomatis IgM EIA Chlamydia trachomatis IgM

| SmartEIA Chlamydia trachomatis IgM

Strana1z1
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internationn)

Dr. Katarina Tomin SrdoSova
Predstavitel notifikované osoby &. 2265

V Bratislavé, 23.05.2022
Platny do 26.05.2025
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CMiatizah canin KASICO, a. & Bratisiva. 110:103-18




3EI:®

fnternational

3EC International a.s., H'ranié_né 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba ¢. 2265

ES CERTIFIKAT

¢. 2021-IVD/QS-007/A

vydany ve shodé se Smérnici Rady ¢&. 98!79!ES 0 dlagnostlckych zdravotnickych prostiedcich in vitro v
platném znéni potvrzuje, ze dlagnostacky zdravotnicky prostredek in vitro podle Pfilohy 11,
seznam B,

EIA Chlamydia pneumoniae REC IgA
EIA Chlamydia pneumoniae REC IgG

(podrobny s_éznam je uvederi v piloze)

vyrébény spoleénosti

Testhe Clinical Dlagnostlcs S.r.o.
Kfizikova 68, 612 00 Brno, Ceska republika

je vyrabén za podminek spliiujicich poiadavky na systém jakostl, definované ve Smérnici Rady ¢.
98/79/ES, Priloha Il, s vyjimkou bodu 4a G

Notifikovana osoba &. 2265 proved]a na uvedeny vyrobek aucht systému jakosti a zjistila, ze spliiuje
pozadavky uvedené vyse Systém zabezpetovani jakosti je predmétem pribézného dozoru fadného
provozovani v souladu s clankem 5., Prilohy IV Smérnice Rady &. 98/79/ES. Podrobny popis &asti
systému, pozadavkl a opatfeni provedenych vyrobcem je uveden ve zpravé z auditu ¢. ICT_131 a v
zaveérecnem protokolu o posouzeni shody vyrobku &. 320085 71’2021

Tento certifikat je vydan za nasledujicich podmmek

Vztahuje se vyhradné na systém jakosti provozovany a ovéieny pfi vyrobé vyse uvedeného
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro a nenahrazuje postupy prezkouseni typu nebo
pfezkoumani navrhu, jsou-li pro tento vyrobek stanoveny. Tento certifikat zistava 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 roénich dozorovych auditil
a plnénim relevantnich pravnich pozadavki vyrobcem.

tarina Tomin SrdoSova, PhD.
dstavite! notifikované osoby &. 2265

V Bratislavé, 23.05.2022
Tento ES certifikat nahrazuje ES certifikat ¢. 2021-|VD/QS-007 vydan dne 01.02.2021

s Tiagiarmh csmnh tiskava, 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-007/A

s prodlouzenou platnosti
do 26.5.2025 na zakladé
Narizeni (EU) 2022/112




thtEenational

PRILOHA K ES CERTIFIKATU &. 2021-IVD/QS-007/A

vydaného pro spole¢nost

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

Seznam diagnostickych -zdraVotnicl:(i;f:_'l_‘_l'__'p'r'qsﬁedkﬁ_ in vitro:

Nazev IVD ZP

Variant

EIA Chlamydia

pneumoniae REC IgA | EIA Chlamydia pneumoniae REC IgA
~ | SmartEIA Chlamydia pneumoniae REC IgA

EIA Chlamydia

pneumoniae REC IgG EIA Chlamydia pneumoniae REC IgG

SmartEIA Chlamydia pneumoniae REC IgG

.'..St__r;aha Yzl

- BEC .

internstiona]

Dr. Katarina Tomin Srdosova
Ptedstavitel notifikované osoby &. 2265

V Bratislavé, 23.05.2022
Platny do 26.05.2025

CMadinrat conin KASICO, A = Brafistuva. 11010318



tnternAtional

3EC International a.s., Hranicna 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
- Notifikovana osoba ¢. 2265

ES CERTIFIKAT

¢. 2021 -ND/Qs-oos/A

platném Znéni potvrzu;e ze diagnostlcky zdravotmcky prosti‘edek in vitro podle Phlohy I,
: seznam B,

EIA Rubella' IgG
EIA Rubella IgM

{podrobnj_i'Sez'nam je uveden v piiloze)
vyrébény spoleénosti

Testhe Clinical Diagnostics s.r.o.
Kfiiikova_GB,_,G‘!Z 00 Br_no. Cesk_é republika

je vyrabén za podminek splfiujicich pozadavky na systém jakostl. definované ve Smérnici Rady ¢.
98/79/ES, Priloha ll, s vyj:mkou bodu 4 a 6.

Notifikovana osoba ¢. 2265 provedla na uvedeny vyrobek audtt systému jakosti a zjistila, ze splnuje
pozadavky uvedené vyse. Systém zabezpetovani jakosti je predmétem prlbézného dozoru fadného
provozovani v souladu s ¢lankem 5., Prilohy IV Smeérnice Rady & 98/79/ES. Podrobny popis &asti
systému, pozadavku a opatfeni provedenych vyrobcem je uveden ve zpravé z auditu & ICT 131 a v
zavére¢ném protokolu o posouzeni shody vyrobku ¢. 320065-8/2021.

Tento certifikét je vydén za nésledujicich podminek:

Vztahuje se vyhradné na systém jakosti provozovany a ovéfeny pfi vyrob& vyse uvedenéhc
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro a nenahrazuje postupy prezkouseni typu nebo
pfezkoumani navrhu, jsou-li pro tento vyrobek stanoveny. Tento certifikat zustava 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 roénich dozorovych auditii
a plnénim relevantnich pravnich pozadavku vyrobcem.

viled

IEC

internationn|

"6 NB 2265
2 ®
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V Bratislavé, 23.05.2022
Tento ES certifikat nahrazuje ES certifikat €. 2021-1VD/QS-008 vydan dne 01.02 .2(_121




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-008/A

s prodlouzenou platnosti
do 26.5.2025 na zakladé
Narizeni (EU) 2022/112




tntErnpational

PRILOHA K ES CERTIFIKATU &. 2021-IVD/QS-008/A

vydaneho pro spole¢nost

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

Nazev IVD ZP ' Variant

'EIA Rubella 1gG | EIARubellalgG

| SmartEIA Rubella 1gG
EIA Rubella IgM | EIARubellalgM
' SmartEIA Rubella IgM
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fnternpticnal

3EC International a.s., Hraniéna 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba ¢. 2265

ES CERTIFIKAT

¢. 2021-IVD/QS-009/A

vydany ve shodé se Smérnici Rady &, 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro v
platném znéni potvrzuje, Ze diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro podle Prilohy I,
' ~ seznam B, '

EIA Toxoplasma
(podrobny seznam je uveden v priloze)

vyrabény spolecnosti __

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

je vyrabén za podminek splﬁujici_ch ﬁoiada"v‘ky na systém jakosti, definované ve Smérnici Rady &.
98/79/ES, Priloha ll, s vyjimkoubodu4a6, i /

Notifikovana osoba ¢. 2265 provedia na uvedeny vyrobek audit systému jakosti a zjistila, ze spifije
~pozadavky uvedené vySe. Systém zabezpedovani jakosti je predmeétem prib&zného dozoru fadného
provozovani v souladu s clankem 5., Pfilohy IV Smeérice Rady & 98/79/ES. Podrobny popis Gasti
systemu, pozadavki a opatfeni provedenych vyrobcem je uveden ve zpravé z auditu &. ICT 131 a v
zaveretnem protokolu o posouzeni shody vyrobku & 320065-9/2021.

Tento certifikét je vydén za nasledujicich podminek:

Vztahuje se vyhradné na systém jakosti provozovany a ovefeny pfi vyrobé vyse uvedeného
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro a nenahrazuje postupy prezkouseni typu nebo
prezkoumani navrhu, jsou-li pro tento vyrobek stanoveny. Tento certifikat zlistava v platnosti, pokud
nedojde ke zménam vyrobnich podminek nebo systému jakosti, nejdéle viak do 26.05.2025. Platnost
certifikatu je podminéna provadénim a kladnymi vysledky pravidelnych rocnich dozorovych auditl

a plnénim relevantnich pravnich pozadavk( vyrobcem.

fied
SoWied o

- AEL .

international

dstavitel nofifikované osoby & 2265

V Bratislavé, 23.05.2022
Tento ES certifikat nahrazuje ES certifikat & 2021-1VD/QS-009 vydan dne 01.02.2021




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-009/A

s prodlouzenou platnosti
do 26.5.2025 na zakladé
Narizeni (EU) 2022/112




tnternRErBAAL

PRILOHA K ES CERTIFIKATU &. 2021-IVD/QS-009/A

vydaného pro spo!eCnOSt

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

Seznam diagnostickych zdravotnick9¢h'_ ._pi_'OStfedkﬁ in vitro:

Nazev IVD ZP | Variant
EIA Toxoplasma IgA EIA Toxop}asma lgA
SmartEIA To_xopiasma IgA
EIA Toxoplasma IgE ' _EIA Toxoplasma IgE
. SmartEIA Toxoplasma ng

EIA Toxoplasma lgG . EIA Toxoplasma IgG

' _ / SmartEIA Toxoplasma IgG
EIA Toxoplasma lgM | EIA Toxoplasma lgM
i SmartElA Toxoplasma IgM

Strana 1z 1
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fntefnRtionsl

3EC International a.s., Hraniéna 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba &. 2265

ES CERTIFIKAT

¢. 2021-IVD/QS-010/A

vydany ve shodé se Smérnici Rady c‘, 98/79/ES o dtag nostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v
~ platném znéni potvrzuje, ze daagnostlcky zdravotnicky prostfedek in vitro podle Prilohy |1,
seznam B,

BLOT-LINE Chlamydia

(podrobny seznam je uveden v pi‘:loze)

; vyrébény spoleénosti

TestLine Climcal Dlagnostlcs S.I.0.
Kfiilkova 68 612 00 Brno, Ceska repubhka

je vyrabén za podminek splﬁu}ncich poiadavky na systém jakostl, definované ve Smérnici Rady ¢.
98/79/ES, Priloha ll, s vyjimkou bodu 4a6.

Notifikovana osoba ¢. 2265 provedla na uvedeny vyrobek audlt systému jakosti a zjistila, Ze spliuje
pozadavky uvedené vySe. Systém zabezpetovani jakosti je predmeétem prub&zného dozoru fadného
provozovani v souladu s ¢lankem 5., Prilohy IV Smérnice Rady €. 98/79/ES. Podrobny popis Gasti
systému, pozadavk( a opatieni provedenych vyrobcem je uveden ve zprévé Z auditu ¢. ICT_131 a v
zavérec¢ném protokolu o posouzeni shody vyrobku ¢, 320065 10!2021

Tento certifikat je vydan za nasledujicich podminek:

Vztahuje se vyhradné na systém jakosti provozovany a ovéfeny pki vyrob& vySe uvedeného
diagnostickeého zdravotnického prostfedku 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 roénich dozorovych auditl
a plnénim relevantnich pravnich pozadavkil vyrobcem.

outied 42
» A

.3EC‘

Internntionnal

V Bratislavé, 23.05.2022
Tento ES certifikat nahrazuje ES certifikat ¢. 2021-1IVD/QS-010 vydan dne 01.02.2021

Tiatinrof con Brafinlisva, 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-010/A

s prodlouzenou platnosti
do 26.5.2025 na zakladé
Narizeni (EU) 2022/112




3EC

intEenationsl

PRILOHA K ES CERTIFIKATU é. 2 021 -lVD/QS-010/A
vydaného pro spo'le'énost '

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

Seznam diagn'ostick)?ch zdravotnickych prostfedki in vitro:

BLOT-LINE Chlamydia IgA

BLOT-LINE Chlamydia IgG _
BLOT-LINE Chlamydia pneumoniae IgA
BLOT-LINE Chlamydia pneumoniae IgG
BLOT-LINE Chlamydia pneumoniae lgM
BLOT-LINE Chlamydia trachomatis IgA
BLOT-LINE Chlamydia trachomatis IgG

Strana 1 z1
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Dr. Katarina Tomin Srdo$ova
Predstavitel notifikované osoby €. 2265

V Bratislavé, 23.05.2022
Platny do 26.05.2025

CTiadsared conin KASICO, a. « Brabsfava, 110-103-18



3IEC

fntRgaptional;

3EC International a.s., Hraniéna 18, 821 05 Bratisla\:a, Slovenska republika
Notifikovana osoba ¢. 2265

ES CERTIFIKAT

é. _2021-IVDIQS-013IA -

vydany ve shode se Smeérnici Rady ¢. 98/79/ES 6 diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v
platném znéni potvrzuje, Ze diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro podle Pfilohy II,
~ seznam B,

BLOT-LINE CMV IgG
_ BLOT-LINE CMV IgM

~ vyrabény spoleénosti

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

je vyrabén za podminek splfujicich pozadavky na systém jakosti, definované ve Smérnici Rady &.
98/79/ES, Priloha ll, s vyjimkou bodu 4 a 6. 7 ‘ -

Notifikovana osoba &. 2265 provedla na uyedeny vyrobek audit systému jakosti a zjistila, ze spliiuje
pozadavky uvedené vyse. Systém zabezpecovani jakosti je predmétem pribézného dozoru facneho
provozovani v souladu s ¢lankem 5., Prilohy 1V Smeérnice Rady ¢. 98/79/ES. Podrobny popis asti
systému, pozadavkl a opatreni provedenych vyrobcem je uveden ve zpravé z auditu & ICT_131 a v
zavérecném protokolu o posouzeni shody vyrobku &, 320065-13/2021,

#)

-

Tento certifikat je vydan za nasledujicich podminek:

Vztahuje se vyhradné na systém jakosti provozovany a ovéfeny pfi vyrobé vyse uvedeného
diagnostickeého zdravotnického prostfedku in vitro a nenahrazuje postupy prezkouseni typu rebo
prezkoumani navrhu, jsou-li pro tento vyrobek stanoveny. Tento certifikat zistava 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 roénich dozorovych auditl
a plnénim relevantnich pravnich pozadavkl vyrobcem. /

atarina Tomin SrdoSova, PhD.
fedstavitel notifikované osoby &. 2265

o

s gyt V Bratislave, 23.05.2022 _
' T ] X Tento ES certifikat nahrazuje ES certifikat ¢. 2021-1VD/QS-013 vydan dne 01.02.2021

i




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-013/A

s prodlouzZenou platnosti
do 26.5.2025 na zakladé
Narizeni (EU) 2022/112




IEC®

internrtional

3EC International a.s., Hraniéna 18, 821 05 Bfatislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba ¢, 2265

ES CERTIFIKAT

¢. 2021-IVD/QS-014/A

vydany ve shodé se Smérnici Rady ¢. 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro v
platném znéni potvrzuje, Ze diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro podle Pfilohy II,
seznam B,

BLOT-LINE Toxoplasma IgA
BLOT-LINE Toxoplasma IgG
BLOT-LINE Toxoplasma IgM

v_y_rébén? spoleénost! /

TestLine Clinical Dlagnostacs S.I.0.
Kfizikova 68, 612 00 Brno, Ceska republika

je vyrabén za podminek splfiujicich pozadavky na systém jakosti, definované ve Smérnici Rady ¢.
98/79/ES, Priloha Il, s vyjimkou bodu 4 a 6.

Notifikovana osoba ¢. 2265 provedla na uvedeny vyrobek audit systému jakosti a zjistila, Ze splfiuje
pozadavky uvedené vySe. Systém zabezpeCovani jakosti je pfedmétem pribézného dozoru radného
provozovani v souladu s ¢lankem 5., Prilohy IV Smeérnice Rady & 98/79/ES. Podrobny popis &ésti
systému, pozadavkl a opatieni provedenych vyrobcem je uveden ve zpravé z auditu &. ICT_131 a v
zavéreéném protokolu o posouzeni shody vyrobku ¢. 320065-14/2021.

Tento certifikat je vydan za nasledujicich podminek:

Vztahuje se vyhradné na systém jakosti provozovany a ovéfeny pfi vyrobé vySe uvedeného
diagnostickeho zdravotnického prostfedku in vitro a nenahrazuje postupy pfezkouseni typu nebo
prfezkoumani navrhu, jsou-li pro tento vyrobek stanoveny. Tento certifikat zistava v platnosti, pokud
nedojde ke zménam vyrobnich podminek nebo systému jakosti, nejdéle véak do 26.05.2025. Platnost
certifikatu je podminéna provadénim a kladnymi vysledky pravidelnych ro&nich dozorovych auditd
a pInénim relevantnich pravnich pozadavku vyrobcem.

tarina Tomin Srdo3ova, PhD.
Predstavitel notifikované osoby &. 2265

V Bratislave, 23.05.2022
Tento ES certifikat nahrazuje ES certifikat ¢. 2021-IVD/QS-014 vydan dne 01.02.2021




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-014/A

s prodlouzenou platnosti
do 26.5.2025 na zakladé
Narizeni (EU) 2022/112




aEr

3EC International a.s., Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba €. 2265

ES CERTIFIKAT

¢. 2022-IVD/QS-003

vydany ve shodé se Smeérnici Rady ¢. 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro v
platném znéni potvrzuje, Ze diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro podle Prilohy I,
seznam B,

CLIA Chlamydia pneumoniae IgA
CLIA Chlamydia pneumoniae IgG
CLIA Chlamydia pneumoniae IgM

vyrabény spole¢nosti

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

e vyrébén za podminek spliiujicich poZzadavky na systém jakosti, definované ve Smérnici Rady &.

QBHQIES Priloha ll, s vyjimkou bodu 4 a 6.

i jNotlflkované ‘osoba & 2265 provedla na uvedeny vyrobek audit systému jakosti a zjistila, Ze splfiuje
| pozadavky uvedené vyse. Systém zabezpetovani jakosti je predmétem prib&zného dozoru tadného
provozovani v souladu s ¢lankem 5., Pfilohy IV Smérnice Rady ¢. 98/79/ES. Podrobny popis 6asti
systemu, pozadavkl a opatreni provedenych vyrobcem je uveden ve zprave z auditu ¢. 320070-320073 a

v zavéretném protokolu o posouzeni shody vyrobku &. 320071/2022.

i 'Tento -cerﬁﬁkéf Jje vydan za nasledujicich podminek:

Vztahuje se vyhradné na systém jakosti provozovany a ovéfeny pii vyrobé vy$e uvedeného
diagnostickeho ' zdravotnického prostfedku in vitro a nenahrazuje postupy prezkouseni typu nebo.
prezkoumani navrhu, jsou-li pro tento vyrobek stanoveny. Tento certifikat zlstava v platnosti, pokud
nedojde ke zmeénam vyrobnich podminek nebo systému jakosti, nejdéle véak do 26.05.2025. Platnost
certifikatu je podmin&na provadénim a kladnymi vysledky pravidelnych rognich dozorovych auditli
a plnénim relevantnich pravnich pozadavki vyrobcem.

fied
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# dstavitel notifikované osoby ¢. 2265

V Bratislavé, 26.05.2022




Historia certifikatu:

Revize Datum vydani Cislo Zadosti Popis
o posouzeni shody
IVD ZP
00 26.05.2022 320071 Prvni vydani certifikatu &.

2022-1VD/QS-003




3EC International a.s., Hrani€na 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba ¢. 2265

ES CERTIFIKAT

¢. 2022-IVD/QS-004

“vydany ve shodé se Smernici Rady ¢. 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro v
platném znéni potvrzuje, Ze diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro podle Pfilohy 1I,
seznam B,

CLIA CMV IgA
CLIA CMV IgG
CLIA CMV IgM

vyrabény spolecnosti

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

je vyrébén za podminek spliiujicich pozadavky na systém jakosti, deflnované ve Smeérnici Rady ¢.

-'."'._;_--QBI?QIES Pi‘lloha Il, s vyjimkou bodu 4 a 6.

Nouf kovana osoba &. 2265 provedla na uvedeny vyrobek audit systému jakosti a zjistila, ze SplﬁUJe'

|/ )pozadavky uvedené vyse. Systém zabezpelovani jakosti je predmétem prubézného dozoru fadného

'_-provozovéni v souladu s ¢lankem 5., Prilohy IV Smérnice Rady & 98/79/ES. Podrobny popis Gasti
| systému, pozadavki a opatreni provedenych vyrobcem je uveden ve zpravé z auditu €. 320070-320073 a

Ko

v zavérecném protokolu o posouzeni shody vyrobku ¢. 320070/2022.
Tento certifikat je vydan za nésledujicich podminek:

| Vztahuje se vyhradné na systém jakosti provozovany a ovéfeny pfi vyrobé vySe uvedeného
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro a nenahrazuje postupy piezkouseni typu nebo

| prezkoumani navrhu, jsou-li pro tento vyrobek stanoveny. Tento certifikat zistava 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 plnénim relevantnich pravnich pozadavk( vyrobcem.
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Historia certifikatu:

Revize Datum vydani Cislo Zadosti Popis
o0 posouzeni shody
IVD ZP
00 26.05.2022 320070 Prvni vydani certifikatu ¢.

2022-1VD/QS-004




3EC International a.s., Hrani€na 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba ¢&. 2265

ES CERTIFIKAT

€. 2022-IVD/QS-005

vydany ve shodé se Smérnici Rady ¢. 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v
platném znéni potvrzuje, Ze diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro podle Prilohy I,
seznam B,

CLIA Chlamydia trachomatis IgA
CLIA Chlamydia trachomatis IgG
CLIA Chlamydia trachomatis IgM

vyrabeny spolenosti

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

Krizikova 68, 612 00 Brno, Ceska republika

e vyf'ﬁbén za podminek spliiujicich pozadavky na systém jakosti, definované ve Smérnici Rady ¢.
| 98IT9IES, Priloha ll, s vyjimkou bodu 4 a 6.

Notifikovana osoba ¢. 2265 provedla na uvedeny vyrobek audit systému jakosti a zjistila, ze spliuje
1/ pozadavky uvedené vyse. Systém zabezpetovani jakosti je pfedmétem prib&zného dozoru fadného
provozovani v souladu s ¢&lankem 5., Prilohy IV Smémice Rady &. 98/79/ES. Podrobny popis &asti
| 'systému, pozadavkl a opatieni provedenych vyrobcem je uveden ve zpravé z auditu ¢. 320070-320073 a
|\ zavéretnem protokolu o posouzeni shody vyrobku &. 320072/2022.

Tento certifikat je vydan za nésledujicich podminek:

Vztahuje se vyhradné na system jakosti provozovany a ovéfeny pfi vyrobé vyse uvedeného

diagnostickeho 'zdravotnického prostfedku in vitro a nenahrazuje postupy prezkouseni typu nebo
prezkoumani navrhu, jsou-li pro tento vyrobek stanoveny. Tento certifikat zlstava v platnosti, pokud
nedojde ke zmeénam vyrobnich podminek nebo systému jakosti, nejdéle v§ak do 26.05.2025. Platnost
certifikatu je podminéna provadénim a kladnymi vysledky pravidelnych roénich dozorovych auditl
a plnénim relevantnich pravnich pozadavk( vyrobcem.

rina Tomin SrdoSova, PhD.
stavitel notifikované osoby ¢. 2265

STiatisret canin , 110-088-21
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3EC International a.s., Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba ¢. 2265

ES CERTIFIKAT

€. 2022-IVD/QS-006

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

CLIA Rubella IgG
CLIA Rubella IgM

vyrabény spole¢nosti

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

| je vyrabén za podminek spliiujicich pozadavky na systém jakosti, definované ve Smérnici Rady ¢.
/ _9.8!79!53-, Pﬁl_oha' ll,fs vyjimkou bodu 4 a 6.

Notlflkované osoba ¢ 2265 provedla na uvedeny vyrobek audit systému jakosti a zjistila, Ze spifiuje
/ poiadavky uvedené vySe. Systém zabezpetovani jakosti je pfedmétem prib&Zného dozoru fadného

i provozovani v souladu s ¢lankem 5., Pfilohy IV Smérnice Rady €. 98/79/ES. Podrobny popis tasti

'_ |systému, pozadavki a opatfeni provedenych vyrobcem je uveden ve zpravé z auditu ¢. 320070-320073 a
|| v zavérecnem protokolu o posouzeni shody vyrobku ¢. 320073/2022.

|||/ Tento certifikat je vydan za nasledujicich podminek:

fl VztahUJe se vyhradné na systém jakosti provozovany a ovéfeny pii vyrob& vyse uvedeného
'dlagnostlckeho zdravotnického prostfedku in vitro a nenahrazuje postupy prezkouseni typu nebo
pi’ezkoumani navrhu, jsou-li pro tento vyrobek stanoveny. Tento certifikat zuistava v platnosti, pokud
nedojde ke zmé&nam vyrobnich podminek nebo systému jakosti, nejdéle vdak do 26.05.2025. Platnost
certifikatu’ je podminéna provadénim a kladnymi vysledky pravidelnych roénich dozorovych audit
a plnénim relevantnich pravnich pozadavk( vyrobcem.

arina Tomin Srdosova, PhD.
stavitel notifikované osoby ¢. 2265
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