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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 ®
o2

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
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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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r. Katarina Tomin Srdo$ova
Pfedstavitel notifikované osoby &. 2265

V Bratislavé, 23:05:2022
Platny do 26.05.2025

AL

CMlatiza oo

i 2 TR

V KASICO, a 5. Bratislawa. 110:103-10

i




