BioVendor

ES Prohlaseni o shodé

BioVendor — Laboratorni medicina a.s.

Tdmova 2265/60 e Brno e 61600 e Ceskarepublika  IC 63471507

prohlasuje, Ze vyrobky niZe uvedené jsou ve shodé se zakladnimi poZadavky pfilohy

| nafizeni vlady €. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, v platném znéni.

Vyrobce prokazal shodu stanovenym postupem v souladu s pfilohou Il vyse
uvedeného nafizeni vlady, kromé bodu 6.

Veskera dokumentace je uloZzena u vyrobce.

Aplikované pravni pfedpisy a smérnice:

zakon €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zmé&né a doplnéni
nékterych zakonu, v platném znéni ;

zakon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zmé&né& nékterych
souvisejicich zakonu, v platném znéni ;

smérnice Evropského parlamentu 98/79/EC o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro.

Spolecnost ma zaveden systém fizeni kvality v souladu s nasledujicimi normami:
CSN EN ISO 9001 : 2008; CSN EN ISO 13485 : 2003

Rutinni reagencie

Katalogové cislo Popis
10001 “Albumin 500 ml
10061 “Alkalicka fosfataza 2500 ml
10062 “Alkalicka fosfataza 500 ml
10251 “Alfa Amylaza (E7) 2500 ml
10252 “Alfa Amylaza (E7) 500 ml
10253 “Alfa Amylaza (E7) 100 ml
10301 "Pankreaticka a-amylaza (E7) 100 ml
10351 "AST 2500 mi
10352 ‘AST 500 ml
13451 Pyridoxal-5-fosfat 18 mi
10451 "ALT 2500 ml
10452 ‘ALT 500 ml
10551 "Bilirubin celkovy 2500 m!
10552 'Bilirubin celkovy 500 ml
10571 “Bilirubin pFimy 2500 ml
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10572 “Bilirubin pFimy 500 mi
11101 “CK-NAC 2500 ml
11102 “CK-NAC 500 ml
11103 "CK-NAC 100 ml
11202 “CK-MB 500 mi
11203 ‘CK-MB 100 ml
Katalogové cislo Popis
11201 “CK-MB DS 9 mi
11354 “Fosfor anorganicky 500 ml
11501 ‘GGT 2500 ml
11502 'GGT 500 ml
11601 “Glukoza (GOD-POD) 500 ml
11602 “Glukéza (GOD-POD) 1000 ml
11605 “Glukéza (hexokinaza) 500 ml
11606 'Glukéza (hexokinaza) 100 ml
11901 "HBDH 2500 ml
11902 "HBDH 500 ml
12401 “Hofeik 500 ml
12402 “Hoigik 120 ml
12601 “Horgik enz. 110 ml
11951 “Chloridy 500 ml
10851 “Cholesterol 500 ml
10852 “Cholesterol 1000 ml
10855 "HDL-Cholesterol pfimo 500 ml
10856 "HDL-Cholesterol pfimo 100 ml
10857 "LDL-Cholesterol piimo 500 ml
10858 “LDL-Cholesterol pfimo 100 ml
12161 “Cholinesteraza 120 ml
12151 “Kreatinin 2500 ml
12152 “Kreatinin 500 ml
12251 “Kyselina motova 2500 ml
12252 “Kyselina mo&ova 500 ml
12351 PLaktat 50 ml
12354 “LDH-L 500 ml
14482 “Lipaza 125 ml
14481 ‘Lipaza 500 ml
12651 "Méd 53 ml
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12701 "Modovina 2500 ml
12702 "Mo&ovina 500 ml
12751 “Celkova bilkovina (biuret) 500 ml
12761 “Celkova bilkovina (mog, likvor) 600 ml
12804 “Triacylglyceroly mono 2500 ml
12805 I‘Triat‘,y[glyceroly mono 500 ml
12803 “Triacylglyceroly mono 1000 ml
Katalogové cislo Popis
12101 “Vapnik (Arzenazo IIl) 500 ml
12901 Zinek 50 ml
12962 “Zelezo 500 mi
Imunoturbidimetické soupravy
Katalogové ¢islo Popis

BV 40060 “C3 komplement 150 ml
BV 40070 “C4 komplement 150 ml
BV 30011 ‘CRP 150 ml
BV 300111 'CRP 450 ml
BV 30020 'CRP U 120 ml
BV 31001 "Lp(a) 21 150 ml
BV 30021 "Apo A-l 150 ml
BV 30031 *Apo B 150 ml
BV 40001 ‘RF 150 ml
BV 40010 "ASLO 150 ml
BV 40080 “Albumin 150 ml
BV 40020 “IgG 150 ml
BV 40030 “IgA 150 ml
BV 40040 “igM 150 ml
BV 40050 “Transferin 150 ml
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Kontrolni a kalibraéni materialy

Kontrolni materialy a multikalibrétor pro rutinni biochemii

Katalogové ¢islo

Popis

C00.001

Bionorm U 20x 5 ml

(Albumin, ALP, ALT, AST, a-AMS, P-AMS, Bikarbonat, Bil-C, Bil-P,
Vapnik, Cholinesteraza, Chloridy, Cholesterol, CK, CK-MB, Kreatinin,
Zelezo, GMT, GLDH, Glukéza, HBDH, IgA, IgG, IgM, Laktét, LDH-L, LDH-
P, Lipdza, Hof¢ik, Fosfor, Salycilat, Transferin, TG, Celkova bilkovina,
Kyselina moéové, Modovina)

C00.002 Biopath U 20 x5 ml
{Albumin, ALP, ALT, AST, a-AMS, P-AMS, Bikarbonat, Bil-C, Bil-P,
Vapnik, Cholinesteréaza, Chloridy, Cholesterol, CK, CK-MB, Kreatinin,
Zelezo, GMT, GLDH, Glukéza, HBDH, IgA, IgG, IgM, Laktat, LDH-L, LDH-
P, Lip4za, Hof¢ik, Fosfor, Salycilat, Transferin, TG, Celkové bilkovina,
Kyselina modova, Mocovina)

C00.003 Biocal 10 x3 ml

(Kysela fosfataza — celkova i neprostaticka, Albumin, ALP, ALT, AST, a-
AMS, P-AMS, Bil-C, Bil-P, BUN, Vépnik, Cholinesteréza, Chloridy,
Cholesterol, CK, Kreatinin, Zelezo, GMT, GLDH, Glukéza, HBDH, Laktét,
LDH-L, LDH-P, Lipaza, Hor¢ik, Fosfor, Salycilat, TG, Celkové bilkovina,
Kyselina mocdové, Mocovina)

Kontroini a kalibraéni materialy — Imunoturbidimetrické soupravy ready to use pro automatické

biochemické analyzatory

Katalogové éislo Popis

BV 50070 "CRP - kalibra¢ni set (5 hlain) 5x2ml

BV 50075 "CRP U - kalibra&ni set (5 hladin) - univerzalni mé&fici rozsah
5x1ml

BV 50076 "CRP us — kalibra&ni set (5 hladin) - ultrasenzitivni m&fici rozsah
5x1ml

BV 50077 "CRP us — kontrola Level 1 3x1ml

BV 50078 “CRP us - kontrola Level 2 3x1ml

"BV Protein — kontroly

BV 30017 Level 1 1 ml

BV30018 Level 2 1 ml

Bv30117 Level 1 5x1ml

BvV30118 Level 2 5x1ml

(a-1-kysely Glykoprotein, a-1-Antitrypsin, Albumin, a-2-Makroglobulin,
ASLO, Antitrombin Ill, 5-2-Mikroglobulin, C3, C4, Ceruplasmin, CRP,
Ferritin, Haptoglobin, IgA, IgE, I9G, IgM, Kappa lehké fetézce, Lambda
Lehkeé fetézce, Myoglobin, Prealbumin, Retinol Binding Proten, RF,
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Transferin)
Katalogové éislo Popis
BV 51080 “Lp(a) 21 — kalibracni set (5 hladin) 5x1ml
“Lp(a) 21 — kontroly
BV 31005 Level 1 3x1ml
BV 31006 Level 2 3x1ml
BV 50095 PHDL/LDL kalibrator 1x3ml
BV 30029 “Lipidova kontrola 3 ml

(APO A1, APO B, Celkovy cholesterol, Voiny cholesterol, HDL-C, LDL-C,
Fosfolipidy, Triacylglyceroly)

BV 50030 “Apo A-I/ - kalibraéni set (3 hladiny) 3x1ml
BV 50040 “Apo B — kalibragni set (3 hladiny) 3x1ml
BV 50001 "ASLO — kalibraéni set (5 hladin) 5x1mi
BV 50010 "RF - kalibraéni set (5 hladin) 5x1ml
BV 50020 “Protein kalibra&ni set (5 hladin) 5x1ml
(Albumin, C3, C4, IgA, IgG, IgM, Transferin)
BV 50050 “Alburnin (mog, likvor) kalibraéni set (5 hladin) 5x1ml
“Albumin (mog, likvor) kontrola
BV 40081 Level 1 1ml
BV 40082 Level 2 1 ml
12762 “Celkové bilkovina (moé&/likvor) kalibrator 1x3ml
BV 30039 "BV Lipid Level 2 3ml
BV 50051 TruCal Albumin (moé&/likvor) high 3x1mi

C€

BioVendor — Laboratorni medicina a.s.
1.10.2012
MUDr. Viktor RiZi¢ka

Pfedseda predstavenstva
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