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EU vyhlasenie o zhode

Nazov vyrobcu

DIAGNOSTICS s.r.o.

Adresa vyrobcu

Hodska 68 , 924 01 Galanta, Slovensko
ICO: 35871181
DIC: 2021281394
SRN: SK-MF-000038255

Ucel

Optimalizovana matricova substancia je ur¢ena na pripravu matricového roztoku pre hmotnostnu spektrometriu.

Tymto potvrdzuje, Ze diagnosticka pomécka in vitro boli posudzované z hl'adiska zhody vyrobku, vyrobneho procesu, technickej
dokumentacie a systému kvality s nariadenim EU 2017/746 IVDR, ktorym sa ustanovuju technické poziadavky na diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro, v zneni zmien. Vyrobok je bezpe¢ny, uc¢inny a vhodny na zamysl'ané pouzitie Specifikované
vyrobcom.

Technicka dokumentacia pre zhodu vyrobku bola vypracovana v stilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/746, prilohami II a III, na vyhlasenie o zhode sa pouzil postup podla clanku 17 a prilohy IV a vyrobca umiestni na vyrobok
oznagenie CE podra prilohy V. EU vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnt zodpovednost’ vyrobcu pre potreby prislusnych
organov, zakaznikov a hospodarskych subjektov.

Klasifikécia: trieda A nesterilna (pravidlo ¢. 5a)

Vyrobca ma zavedeny, udrziavany a certifikovany systém kvality podl'a ISO 9001:2016 a 13485:2016 certifikovany subjekt: 3 EC
International as, pod ¢islom certifikatu: M-0200/23, exp. 9.12.2026.

Na posudzovanie zhody sa pouzili tieto dokumenty:

Nariadenie EP a Rady (EU) 2017/746 - Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o
diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro / CSN ISO 9001:2016 Systém manazérstva kvality — Poziadavky / CSN EN
ISO 13485:2016 Zdravotnicke pomdcky — Systém manazérstva kvality / NV €. 56/2015 Z. z. o technickych poziadavkach na
diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro / CSN EN ISO 14971:2020 Zdravotnicke pomdcky — Aplikécia riadenia rizik na
zdravotnicke pomdcky / CSN EN 13612:2002 Hodnotenie funkcie zdravotnickych pomédcok na diagnostiku in vitro / CSN EN
ISO 18113- 1:2012 Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro - Informacie poskytované vyrobcom (oznacovanie etiketami) -
Cast’ 1: Pojmy, definicie a vieobecné poziadavky / ISO 18113- 2:2012 Diagnostické zdravotnicke pomédcky in vitro — Informacie
poskytované vyrobcom (oznacovanie etiketami) — Cast’ 2: Diagnostické reagencie in vitro na profesionalne pouzitie / CSN EN
ISO 15223- 1:2017 Zdravotnicke pomocky - Znacky pre etikety, oznacovanie a informacie poskytované so zdravotnickymi
pomdckami - Cast’ 1: Veobecné poziadavky / MEDDEV 2.12.-1 Rev 8. januara 2013 Usmernenia k systému vigilancie
zdravotnickych pomocok
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