Vertimas is angly kalbos

EB ATITIKTIES DEKLARACIJA

nedalyvaujant notifikuotajai jstaigai — In vitro diagnostikos medicinos priemonés

Pagal jstatymo Nr. 22/1997 13 skirsnio 2 paragrafg dél techniniy reikalavimy gaminiams bei dél kity jstatymy
pakeitimy ir patikslinimy, jforminty vélesniais teisés aktais, ir pagal Europos Parlamento ir Tarybos 1998 m. spalio
27 d. direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kurios reikalavimai buvo adaptuoti Cekijos
vyriausybés reglamentu Nr. 56/2015, nustatant techninius reikalavimus in vitro diagnostikos medicinos
priemonémes, jformintus vélesniais teisés aktais.

GAMINTOJAS

,GeneProof a.s., Videnska 101/119, Dolni Her3pice, 619 00 Brno, Cekijos Respublika
www.geneproof.com

pareiskia, kad Sis gaminys

,GeneProof SARS-CoV-2 PCR Kit”

Medicinos priemonés rasis: in vitro diagnostikos medicinos priemoné
Klasifikavimas: kitos medicinos diagnostikos priemonés
Priemonés paskirtis: rinkinys yra skirtas su tamponéliais paimty méginiy kokybinei SARS-CoV2

diagnostikai, taikant realaus laiko polimerazés grandininés reakcijos (PGR)
metoda. Priemoné skirta naudoti klinikiniy laboratorijy specialistams.
COV2/GP/100

Modeliai:

atitinka pagrindinius Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB 1 priedo bei Cekijos Respublikos
reglamento Nr. 56/2015 reikalavimus ir jprastomis naudojimo sglygomis yra saugi ir efektyvi naudoti pagal paskirt;j.
Gamintojas émési priemoniy, uztikrinanciy visy rinkai pateikty medicinos priemoniy atitiktj jy techninei
dokumentacijai ir pagrindiniams reikalavimams.

Siekiant atitikti pagrindinius reikalavimus, buvo taikoma $i Siuo metu galiojanciy standarty versija:

CSN EN I1SO 13485 red. Medicinos priemoné — Kokybés valdymo sistema (KVS)— Reikalavimai reguliavimo

2:2016 tikslais

ESN EN 1SO 14971:2012 Medicinos priemoné — KVS — Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms

ESN EN ISO 18113-1:2012 In vitro diagnostikos medicinos priemonés — Gamintojo teikiama informacija
(zenklinimas) — 1 dalis. Terminai, apibréztys ir bendrieji reikalavimai

ESN EN I1SO 8113-2:2012 In vitro diagnostikos medicinos priemonés — Gamintojo teikiama informacija
(zenklinimas) — 2 dalis. Profesinés paskirties in vitro diagnostikos reagentai

ESN EN I1SO 15223-1:2017 Medicinos priemonés — Simboliai, kurie turi bdti naudojami kartu su medicinos
priemoniy etiketémis, Zenklinimu ir teikiama informacija. 1 dalis. Bendrigji
reikalavimai

ESN EN ISO 23640:2016 In vitro diagnostikos medicinos priemonés — In vitro diagnostikos reagenty

stabilumo vertinimas

Procediiros, aprasytos Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB 3 priede bei Cekijos vyriausybés
reglamente Nr. 56/2015, buvo taikomos vertinant bazines priemonés charakteristikas pagal nurodyta
metoda.

Brno, 2020 m. balandzio 9 d. Gamintojo antspaudas:
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Vyriausiasis kokybés ir reglamentavimo reikaly

pareigiinas (jgaliotojo asmens vardas ir pavarde,

pareigos ir parasas)

Versija: DOC_0238_A02_1.0

Isigaliojimo data: 2020 05 07

Priedas: EN_3.0_17 2019 m. 12 mén.
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ISverteé vertimy biuras UAB , Tarptautiniy vertimy biuras”, Kareiviy g. 19-196, Vilnius, Lietuvos Respublika.
Versta is angly kalbos.

Vertéjui yra Zinomas Lietuvos Respublikos BK 235 straipsnio turinys, numatantis baudZiamgqjq atsakomybe uz
neteisingq vertimgq.
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