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EC vyhlasenie o zhode

Meno a adresa vyrobcu: DIAGNOSTICS s r.o.
Hodska 68
924 01 Galanta
Slovenska republika

Dolupodpisany zastupca DIAGNOSTICS s r.o. — vyrobca diagnostickych pomocok s firemnym systémom manazmentu kvality v
sulade so standardmi ISO 9001:2015 a ISO 13485:2016 vyhlasuje, Ze nasledujuce pomocky:

Disdine nEme Product code ‘ Product name Product code
3008

GN 24 1001 PHS reagent
GP 24 1002 DMACA reagent 3009
ENC 8 1003 CARBA 3010
NEISS 8 1004 Suspension media 4001
YST 8 1005 BAC 0,04 - Bacitracin 0,04 u. 6022
ENT 16 1006 BAC 10 - Bacitracin 10 u. 6023
ST 16 1007 OPT-Optochin 6024
OXI 2001 NOV-Novobiocin 6025
COLI 2002 X factor 6026
PYR 2003 V factor 6027
VP 2004 X+V factor 6028
ONP 2005 VK-vancomycin 6029
HIP 2006 ITR-itraconazol 6030
INDOXYL 2007 ECO-econazole 6031
NITROCEFIN 2008 CLO-clotrimazole 6032
TRB 2009 FLU-fluconazole 6033
Paraffin oil 3001 AMB-amfotericin B 6034
IND reagent 3002 NYS-nystatin 6035
PYR reagent 3003 VAN 5pg-vancomycin 5 pg 6036
VP reagent 3004 BV disc 6037
NIT reagent 3005 BX disc 6038
HIP reagent 3006 BXV disc 6039
PHE reagent 3007 NEO - neomycin 6040




m Product name Product code

MIC GNI1 7001 CXM 8013
MIC GN 2 7002 ERT 8014
MIC NEF 7003 ERY 8015
MIC GP 7004 GEN 8016
MIC YST 7005 L1z 8017
MIC ENC 7006 MER 8018
AMK 8001 NET 8019
AMP 8002 NFT 8020
AMS 8003 PEN 8021
AZT 8004 PIP 8022
CAZ 8005 PIT 8023
CEP 8006 T/S 8024
CFZ 8007 TEC 8025
CIP 8008 TET 8026
CLI 8009 TGC 8027
CMP 8010 TOB 8028
COL 8011 VAN 8029
COX 8012

Diagnostické ZP in vitro (IVD)
a zaradenie IVD do skupiny: Ostatné vyhovuju vSetkym zakladnym poziadavkam uvedenym v Prilohe I Smernice 98/79ES a
povinnostiam uvedenym v Prilohe III, ¢ast’ 2-5 Smernice 98/79ES pre in vitro diagnostické ZP:

Tymto DIAGNOSTICS s r.0. vyhlasuje a zarucuje nasledujtce:

1. Diagnostické zdravotnicke pomocky st v zhode s platnymi ustanoveniami podl'a Smernice 98/79ES

2. Diagnostické zdravotnicke pomdcky nie su zahrnuté v Zoznamoch A a B Prilohy II smernice 98/79ES

3. Vyrobca vyhlasuje, ze zaviedol postup a bude ho dodrziavat’ s cielom zabezpec€it’ postmarketingovy dohlad v sulade so
smernicou 98/79/ES

Vsetky dokumenty, vratane technickej dokumentacie, su ulozené u vyrobcu.

Tato diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro sa oznacuje znackou zhody CE.

V Galante dna 5.5.2022

Ve DIAGKOSTICS s.r.o.
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Mgr. Petr Sara - Manazér riadenia a zabezpecenia kvality




