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VEC: Potvrzeni notifikované osoby

Dotéenym subjektiim,

potvrzeni o stavu formalni zadosti, pisemné dohody a vhodného dohledu v ramci nafizeni EU
2024/1860, kterym se méni nafrizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o pfechodné ustanoveni
pro urcité zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

Tento dopis potvrzuje, ze 3EC International a. s., notifikovana osoba (NO) opravnéna podle nafizeni (EU)
2017/746 (IVDR) a identifikovana &islem 2265 v NANDO, obdrzela formalni zadost v souladu s oddilem 4.3,
prvnim pododstavcem pfilohy VII k IVDR a podepsala pisemnou dohodu v souladu s oddilem 4.3, druhym
pododstavcem prilohy VII IVDR s nasledujicim vyrobcem:

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
KFizikova 188/68

612 00 Brno

Ceska republika

Cislo SRN (pokud je k dispozici): CZ-MF-000001803

Prostfedky, na které sa vztahuje formalni zadost a pisemna dohoda uvedena vyS$e, jsou identifikovany v
tabulkach nize. Tabulka 1 identifikuje prostfedky, pro které byla pfijata zadost o IVDR, byla uzaviena pisemna
dohoda, a pro které NO zodpovida i za vhodny dohled nad pfislusnymi prostfedky podle smérnice 98/79/ES.
Tabulka 2 identifikuje prostfedky, pro které byla pfijata zadost o IVDR a byla uzaviena pisemna dohoda, ale
NO jésté neprevzala zodpovédnost za vhodny dohled nad pfisluSnymi prostfedky podle smérnice 98/79/ES.

V pfipadé prostfedkd, na které se vztahuiji certifikaty vydané podle smérnice 98/79/ES (IVDD), jejichz platnost
uplynula po 26. kvétnu 2022 a pfed 09. Cervencem 2024, aniz by byly zruSeny, tento dopis také potvrzuje, Ze
vyrobce podepsal pisemnou dohodu podle IVDR do data uplynuti platnosti certifikatu 1IVDD; nebo poskytl
dikaz, Ze pfislusna autorita ¢lenského statu udélila odchylku nebo vyjimku z aplikovatelného postupu
posouzeni shody v souladu s ¢lankem 54 IVDR nebo ¢lankem 92 IVDR v uvedeném poradi, do 09. ¢ervence
2024 pro souvisejici prostfedky.
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Casové harmonogramy prechodu, které se uplatiiuji na prostfedky, na néz se vztahuje toto potvrzeni, za
predpokladu, Ze vyrobce nadale dodrzuje ostatni podminky specifikované v ¢lanku 110.3c IVDR (ve znéni
(EU) 2024/1860), jsou uvedeny nize:

e 31. prosinec 2027 pro prostfedky, na které se vztahuje IVDD certifikat, bez ohledu na jejich tfidu rizika
podle IVDR

e pro prostfedky, u nichz se zapojeni oznamené osoby podle VDD nevyzaduje, ale vyZaduje se podle IVDR,
a pro které bylo prohlaseni o shodé vypracovano pfed 26. kvétnem 2022 v souladu se smérnici 98/79/ES,
se aplikuji nasledujici data:

o 31. prosinec 2027, pro prostfedky tfidy D;
o 31. prosinec 2028, pro prostfedky tfidy C;
0 31. prosinec 2029, pro prostfedky tfidy B a pro prostfedky tfidy A uvedené na trh ve sterilnim stavu

Jménem notifikované osoby, i
3EC Internationala.s. @

Hranlénd 18, 821 05 Bratislava
Slovak Republic

1D No.: 36 789 003

VAT No.: 5K2022350073

Ing. Katarina Tomin Srdosova, PhD.
Reditelka NO2265

Tabulka 1: Prostiedky, na néz se vztahuje toto potvrzeni, a pro které notifikovana osoba odpovida i za
vhodny dohled nad pfislusnymi prostiedky podle smérnice 98/79/ES:

Nazev prostredku nebo Basic UDI-DI (podle Klasifikace Pokud IVDR Odkaz (y) na IVDD
IVDR Zzadosti) prostiedku podle prostiedek je certifikat prostredku
IVDR (jak je prostiredkem, podle IVDR zadosti
uvedena vyrobcem ktery nahrazuje a identifikace NO
a ovérena v etapé IVDD prostredek,
pred podanim identifikace
zadosti) odpovidajiciho
IVDD prostredku
Test protilatek Tfida C N/A 2021-1IVD/QS-001/A
Obchodni nazev: NB2265
BlueBLOT-LINE Chlamydia
Modely:

BlueBLOT-LINE Chlamydia IgA
BlueBLOT-LINE Chlamydia IgG

Zakladni UDI-DI:
IgA: 8595635306815DB
1gG: 8595635306846DN

Test protilatek Trfida C N/A 2021-1VD/QS-010/A
Obchodni nazev: NB2265
BLOT-LINE Chlamydia
Modely:

BLOT-LINE Chlamydia IgA
BLOT-LINE Chlamydia IgG
BLOT-LINE Chlamydia trachomatis IgA
BLOT-LINE Chlamydia trachomatis IgG

Zakladni UDI-DI:
IgA: 8595635304422C6
1gG: 8595635304439CP
trachomatis IgA: 8595635304033BP
trachomatis IgG: 8595635304040BL
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Test protilatek Tfida B N/A 2021-1VD/QS-010/A
Obchodni nazev: NB2265
BLOT-LINE Chlamydia pneumoniae
Modely:

BLOT-LINE Chlamydia pneumoniae IgA
BLOT-LINE Chlamydia pneumoniae 1gG
BLOT-LINE Chlamydia pneumoniae IgM

Zakladni UDI-DI:
IgA: 8595635304408CC
1gG: 8595635304415C9
IgM: 8595635305184CL

Test protilatek Tfida C N/A 2021-1VD/QS-013/A
Obchodni nazev: NB2265
BLOT-LINE CMV
Modely:

BLOT-LINE CMV 1gG
BLOT-LINE CMV IgM

Zakladni UDI-DI:
1gG: 8595635309533DK
IgM: 8595635309526DN

Test protilatek Tfida C N/A 2021-1VD/QS-014/A
Obchodni nazev: NB2265
BLOT-LINE Toxoplasma
Modely:

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

Zakladni UDI-DI:
IgA: 8595635309595E9
1gG: 8595635309588EC
IgM: 8595635309571DT
Test protilatek Tfida B N/A 2022-1VD/QS-003

NB2265
Obchodni nazev:

CLIA Chlamydia pneumoniae
Modely:
CLIA Chlamydia pneumoniae IgA
CLIA Chlamydia pneumoniae IgG
CLIA Chlamydia pneumoniae IgM

Zakladni UDI-DI:
IgA: 8595635310164BN
1gG: 8595635310171BK
IgM: 8595635310188C4
Test protilatek Tfida C N/A 2022-1VD/QS-004

Obchodni nazev: NB2265

CLIA CMV
Modely:
CLIA CMV IgA
CLIA CMV IgG
CLIA CMV IgM

Zakladni UDI-DI:
IgA: 8595635309946EG
19G: 8595635309953ED
IgM: 8595635309960EA
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Test protilatek
Obchodni nazev:
CLIA Rubella
Modely:
CLIA Rubella IgG
CLIA Rubella IgM
Zakladni UDI-DI:
1gG: 8595635310263BR
IgM: 8595635310270BN
Test protilatek
Obchodni nazev:
CLIA Chlamydia trachomatis
Modely:
CLIA Chlamydia trachomatis IgA
CLIA Chlamydia trachomatis 1gG
CLIA Chlamydia trachomatis IgM
Zakladni UDI-DI:
IgA: 8595635310195BZ
1gG: 8595635310201B3
IgM: 8595635310218BL
Test protilatek
Obchodni nazev:
Microblot-Array Chlamydia
Modely:
Microblot-Array Chlamydia IgA
Microblot-Array Chlamydia IgG
Zakladni UDI-DI:

IgA: 8595635306945DR
1gG: 8595635306952DN
Test protilatek
Obchodni nazev:

EIA CMV / SmartEIA CMV
Modely:

EIA CMV IgA / SmartEIA CMV IgA
EIA CMV IgG / SmartEIA CMV IgG
EIA CMV IgM / SmartEIA CMV IgM

Zakladni UDI-DI:

EIA IgA: 8595635303210BE /
SmartEIA IgA: 8595635306266CW
EIA IgG: 8595635302688CY /
SmartEIA IgG: 8595635306280CQ
EIA IgM: 8595635302695CV /
SmartEIA IgM: 8595635306273CT
Test protilatek
Obchodni nazev:

EIA Chlamydia / SmartEIA Chlamydia
Modely:

EIA Chlamydia IgA /
SmartEIA Chlamydia IgA
EIA Chlamydia I1gG /
SmartEIA Chlamydia IgG
EIA Chlamydia IgM /
SmartElA Chlamydia IgM
Zakladni UDI-DI:

EIA IgA: 8595635302855CT /
SmartEIA IgA: 8595635305764DC
EIA IgG: 8595635302862CQ /
SmartEIA 1gG: 8595635305771D9
EIA IgM: 8595635302879D9 /
SmartEIA IgM: 8595635305788DS
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Test protilatek Tfida B N/A 2021-1VD/QS-005/A
Obchodni nazev: NB2265
EIA Chlamydia pneumoniae / SmartEIA
Chlamydia pneumoniae
Modely:
EIA Chlamydia pneumoniae IgA / SmartEIA
Chlamydia pneumoniae IgA

EIA Chlamydia pneumoniae IgG /
SmartEIA Chlamydia pneumoniae 19G

EIA Chlamydia pneumoniae IgM /
SmartEIA Chlamydia pneumoniae IgM

Zakladni UDI-DI:
EIA 1gA: 8595635302886D6 /
SmartEIA IgA: 8595635305795DP

EIA IgG: 8595635302893D3 /
SmartEIA IgG: 8595635305801CR

EIA IgM: 8595635302909CR /
SmartEIA IgM: 8595635305818DA
Test protilatek Tfida C N/A 2021-1VD/QS-006/A
Obchodni nazev: NB2265
EIA Chlamydia trachomatis / SmartEIA
Chlamydia trachomatis
Modely:
EIA Chlamydia trachomatis IgA /
SmartEIA Chlamydia trachomatis IgA

EIA Chlamydia trachomatis 1gG /
SmartEIA Chlamydia trachomatis IgG

EIA Chlamydia trachomatis IgM /
SmartEIA Chlamydia trachomatis IgM

Zakladni UDI-DI:
EIA IgA: 8595635302916CN /
SmartEIA IgA: 8595635305863DF

EIA 1gG: 8595635302923CK /
SmartEIA 1gG: 8595635305870DC

EIA IgM: 8595635302930CG /
SmartEIA IgM: 8595635305887DV
Test protilatek Tfida B N/A 2021-1VD/QS-007/A
Obchodni nazev: NB2265
EIA Chlamydia pneumoniae REC /
SmartEIA Chlamydia pneumoniae REC
Modely:
EIA Chlamydia pneumoniae REC IgA /
SmartEIA Chlamydia pneumoniae REC IgA

EIA Chlamydia pneumoniae REC IgG /
SmartEIA Chlamydia pneumoniae REC IgG

Zakladni UDI-DI:
EIA 1gA: 8595635304460CE /
SmartEIA IgA: 8595635305894DS

EIA 1gG: 8595635304477CX /
SmartEIA 1gG: 8595635305900CU
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Test protilatek Trida C N/A 2021-1VD/QS-008/A
Obchodni nazev: NB2265
EIA Rubella/ SmartEIA Rubella
Modely:

EIA Rubella 1gG /
SmartEIA Rubella IgG
EIA Rubella IgM /
SmartEIA Rubella IgM

Zakladni UDI-DI:
EIA 1gG: 8595635305016BW /
SmartEIA 1gG: 8595635306013BX

EIA IgM: 8595635305023BT /
SmartEIA IgM: 8595635306006C2

Test protilatek Tfida C N/A 2021-1VD/QS-009/A
Obchodni nazev: NB2265
EIA Toxoplasma/ SmartEIA Toxoplasma
Modely:

EIA Toxoplasma IgA /
SmartEIA Toxoplasma IgA
EIA Toxoplasma IgE /
SmartEIA Toxoplasma IgE
EIA Toxoplasma IgG /
SmartEIA Toxoplasma IgG
EIA Toxoplasma IgM /
SmartEIA Toxoplasma IgM

Zakladni UDI-DI:
EIA IgA: 8595635303043BK /
SmartEIA IgA: 8595635305856DJ

EIA IgE: 8595635303050BG /
Smart EIA IgE: 8595635305849DM

EIA IgG: 8595635303067BZ /
SmartEIA 1gG: 8595635305832D4

EIA IgM: 8595635303074BW /
SmartEIA IgM: 8595635305825D7

Tabulka 2: Prostiedky, na které se vztahuje toto potvrzeni, a pro které NO NENi zodpovédna za vhodny
dohled nad odpovidajicimi prostiredky podle smérnice 98/79/ES:

Nazev prostredku nebo Klasifikace prostredku Pokud IVDR prostredek Odkaz (y) na IVDD
Basic UDI-DI (podle IVDR podle IVDR (jak je je prostiedkem, ktery certifikat prostredk
zadosti) uvedena vyrobcem a nahrazuje IVDD podle IVDR zadosti a

ovérena v etapé pred prostredek, identifikace identifikace NO
podanim zadosti) odpovidajiciho IVDD
prostiedku

N/A N/A N/A N/A

Historie zmén Potvrzeni

Datum Interni reference NO ke Zména
kazdé verzi potvrzeni

2025/05/23 MIT/2025/IVDR0O07/CZ Prvni vydani
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