Z(Bioinova

ES PROHLASENI O SHODE

dle zdkona ¢. 268/2014 Sb. o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, zakona ¢. 22/1997
Sh. o technickych poZadavcich na vyrobky a o0 zméné a doplnéni nékterych zakond, a nafizeni vlady ¢.
56/2015 Sb. o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro,

Bioinova, a.s.
Videnriska 1083

142 00 Praha 4 — Kr¢
IC: 28452682

jako vyrobce zdravotnického prostredku:

Nazev: Bi-VirTest

Urcéeny ucel pouziti: Rychly imunochromatograficky test, ktery pomaha rozlisit pti¢inu pocinajici
generalizované respiracni nebo jiné akutni infekce virového nebo bakterialniho plvodu. Test je uréeny
pro pouziti zdravotnickym pracovnikem v blizkosti pacienta ke kvantitativnimu stanoveni hladiny
proteinu MxA (myxovirus resistance protein A) ve vzorku kapilarni krve.

Kromé diagnostiky v oblasti infekénich onemocnéni je dalSim potenciondlnim uzivatelskym okruhem
monitorovani ucinnosti interferonové lécby u rlznych autoimunnich chorob.

Rizikova ttida zdravotnického prostfedku: IVD ostatni

Prohlasuje na vlastni zodpovédnost, Ze vlastnosti uvedeného vyrobku spliuji zakladni pozadavky:
zédkona ¢. 268/2014 Sh. o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
zdkona €. 22/1997 Sh. o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zakon(, nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb. o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro,

a ze zdravotnicky prostfedek je vhodny, bezpecny a Ucinny pro poufZiti pti poskytovani zdravotni péce

v souladu s Ucelem poutziti a pfiloZzenym navodem.

Shoda byla posouzena vyrobcem na zakladé technické dokumentace, analyzy rizik a zdvére¢né zpravy
z hodnoceni funkéni zplsobilosti. V souladu s§ 5 natizeni vliady €. 56/2015 Sb. vyrobce opatfuje vyrobek
oznacenim CE. Digitalné podepsal

MUDr. Peter MUDr. Peter Bauer,

Bauer, Ph.D. patum: 2022.05.25
Praha, 25. 05. 2022 MUDr. Peter Bauer, Ph.D., feditel vevrenellleern, JH53:43 +0200

Misto vydani, datum Jméno a funkce odpovédné osoby Podpis/razitko

Bioinova, a.s. | Videriska 1083, 142 00 Praha 4
Tel.: +420 241 063 352 | www. bioinova.cz



		2022-05-25T14:53:43+0200
	MUDr. Peter Bauer, Ph.D.




