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Spole€énost GeneProof a.s. ziskala jako jedna z prvnich v Evropé EU certifikat
systému Fizeni kvality podle evropského nafizeni IVDR

Kvalita, bezpecnost a funkéni zpusobilost naSich produkti je plné v souladu
s novymi pravidly pro in vitro diagnostiku v EU.

,Cesta k IVDR certifikatu byla nesmirné naro¢na a nakladna, ale my jsme to jako jedni z prvnich
v Evropé dokazali“, sdéluje s potéSenim a hrdosti feditel pro kvalitu a regulaéni zalezitosti
spoleénosti GeneProof, Kamil Splichal. ,S pfipravami jsme zadali asi pfed 5 lety a investovali
prostfedky v fadu nékolika desitek miliont korun. Pro vyrobce in vitro diagnostickych prostfedkl se
jedna predevsim pfipravu rozsahlé technické dokumentace, v&etné klinickych validaci produktd.
Nyni jsme tedy dosahli jednoho ze zasadnich milnikd pro dalSi uspé&sné fungovani nasi spolecnosti
na evropském i svétovém trhu. Davame tak jasny signal nasim obchodni partnerim, ze jsme
spolehlivym vyrobcem in vitro diagnostik i do budoucna.”

EU certifikat systému fizeni kvality ¢islo IVDR733600, vydany 11. ledna 2023 notifikovanou
osobou BSI Group The Netherlands B.V BSI (NB 2797) potvrzuje, Zze systém fizeni kvality
spole¢nosti GeneProof je v souladu s pozadavky nafizeni (EU) 2017/746 - IVDR.

Systém zahrnuje vSechny slozky a oblasti spolecnosti GeneProof, které ovliviuji kvalitu procest a
postupu zajistujicich bezpecnost a funkéni zplsobilost IVD prostfedkud, coz je podminkou pro
dosazeni shody s poZadavky IVDR.

Ziskany certifikat zahrnuje:

- IVD prostfedky tfidy C, které vyzaduji znalosti molekularné biologickych vySetfeni, véetné
vySetfeni DNA/RNA na vyskyt infekénich onemocnéni,

- IVD prostfedky tfidy B, které reprezentuji kontroly bez pfifazené hodnoty kvality, které umozriuji
kontrolu celého diagnostického procesu.

Spole¢nost GeneProof byla zaloZena v roce 2005 a zabyva se vyvojem, vyrobou a distribuci
vysoce kvalitnich a cenové dostupnych produktl. V roce 2022 se spojila se spole€nosti American
Laboratory Products Company, ¢imz vznikl globalni lidr na trhu diagnostickych produktd.
Spole¢nost GeneProof je nyni ve spojeni se spole¢nosti ALPCO predni Globalni diagnostickou
spolecnosti.
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