
 

 

 

EC vyhlásenie o zhode 
 

Meno a adresa výrobcu:  DIAGNOSTICS s r.o. 

  Hodská 68 

  924 01 Galanta 
  Slovenská republika 

 

Dolupodpísaný zástupca DIAGNOSTICS s r.o. – výrobca diagnostických pomôcok s firemným systémom manažmentu kvality v 

súlade so štandardmi ISO 9001:2015 a ISO 13485:2016 vyhlasuje, že nasledujúce pomôcky: 

 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Product name Product code 

PHS reagent 3008 

DMACA reagent 3009 

CARBA 3010 

Suspension media 4001 

BAC 0,04 - Bacitracin 0,04 u. 6022 

BAC 10 - Bacitracin 10 u. 6023 

OPT-Optochin 6024 

NOV-Novobiocin 6025 

X factor 6026 

V factor 6027 

X+V factor 6028 

VK-vancomycin 6029 

ITR-itraconazol 6030 

ECO-econazole 6031 

CLO-clotrimazole 6032 

FLU-fluconazole 6033 

AMB-amfotericín B 6034 

NYS-nystatin 6035 

VAN 5µg-vancomycin 5 µg 6036 

BV disc 6037 

BX disc 6038 

BXV disc 6039 

NEO - neomycin 6040 

Product name Product code 

GN 24 1001 

GP 24 1002 

ENC 8 1003 

NEISS 8 1004 

YST 8 1005 

ENT 16 1006 

ST 16 1007 

OXI 2001 

COLI 2002 

PYR 2003 

VP 2004 

ONP 2005 

HIP 2006 

INDOXYL 2007 

NITROCEFIN 2008 

TRB 2009 

Paraffin oil 3001 

IND reagent 3002 

PYR reagent 3003 

VP reagent 3004 

NIT reagent 3005 

HIP reagent 3006 

PHE reagent 3007 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Diagnostické ZP in vitro (IVD) 
a zaradenie IVD do skupiny: Ostatné vyhovujú všetkým základným požiadavkám uvedeným v Prílohe I Smernice 98/79ES a 
povinnostiam uvedeným v Prílohe III, časť 2-5 Smernice 98/79ES pre in vitro diagnostické ZP: 
 
Týmto DIAGNOSTICS s r.o. vyhlasuje a zaručuje nasledújúce: 
1. Diagnostické zdravotnícke pomôcky sú v zhode s platnými ustanoveniami podľa Smernice 98/79ES 
2. Diagnostické zdravotnícke pomôcky nie sú zahrnuté v Zoznamoch A a B Prílohy II smernice 98/79ES 
3. Výrobca vyhlasuje, že zaviedol postup a bude ho dodržiavať s cieľom zabezpečiť postmarketingový dohľad v súlade so 
smernicou 98/79/ES 
 
Všetky dokumenty, vrátane technickej dokumentácie, sú uložené u výrobcu. 
 
Táto diagnostická zdravotnícka pomôcka in vitro sa označuje značkou zhody CE. 

 

V Galante dňa 5.5.2022 

 

 

 

 

                                                  

 

 

Mgr. Petr Sára - Manažér riadenia a zabezpečenia kvality 
                                                                   

Product name Product code 

MIC GN1 7001 

MIC GN 2 7002 

MIC NEF 7003 

MIC GP 7004 

MIC YST 7005 

MIC ENC 7006 

AMK 8001 

AMP 8002 

AMS 8003 

AZT 8004 

CAZ 8005 

CEP 8006 

CFZ 8007 

CIP 8008 

CLI 8009 

CMP 8010 

COL 8011 

COX 8012 

Product name Product code 

CXM 8013 

ERT 8014 

ERY 8015 

GEN 8016 

LIZ 8017 

MER 8018 

NET 8019 

NFT 8020 

PEN 8021 

PIP 8022 

PIT 8023 

T/S 8024 

TEC 8025 

TET 8026 

TGC 8027 

TOB 8028 

VAN 8029 


