ES PROHLASENI O SHODE

dle smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro.

Informace o vyrobci:
Vyrobce:
LOMINA AG, Oberer Gansbach 1,
Appenzell, Al, CH-9050, Switzerland

Identifikaéni idaje o vyrobku:
Nazev: Rychlotest COVID-19 IgM/IgG Souprava
pro detekci protilatek (Koloidni zlato)

Urceny ucel pouziti:
IVD test pro detekci protilatek IgM a IgG v krvi,
tedy prokazani infekce SARS-CoV-2/COVID19

Souprava je urcena k pouziti zdravotnickymi profesionaly a laiky.

Kategorie diagnostického zdravotnického prostredku in vitro:
IVD Sebetestovani

Vyrobce prohlasuje, ze vlastnosti vyse uvedeného diagnostického zdravotnické-
ho prostfedku in vitro splfiuji vSechny pozadavky stanovené smérnici 98/79/ES, a ze je
tento diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro uréeny Gcel pouziti funkéné
zpUsobily. Vyrobce déle prohlasuje, Ze pfijal opatfeni, kterymi zabezpeduje shodu
zdravotnického prostfedku uvadéného na trh se zakladnimi pozadavky a technickou

dokumentaci vyrobce dle Prilohy Ill, sekce 6 uvedené smérnice.

Harmonizované standardy:
EN ISO 13485:2016, EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 14971:2012, EN 13641: 2002,
ENISO 18113-1:201, EN ISO 18113-2:2011, EN 13612:2002, EN ISO 23640:2015

Notifikovana osoba: bgs. s.r.o.
Cislo notfikované osoby: 2854
Cislo certifikatu: EC20 0090 20200323
Platnost certifikatu: 26. kvéten 2Q2/2
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IVD Podpis/dne: 16: nce 2020
Jméno: Michal HORACEK MBA PMP
Pozice: Pfedseda predstavenstva
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