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EU Prehlasenie o zhode

Meno vyrobcu

DIAGNOSTICS s.r.o.

Adresa vyrobcu

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

Zamyslany ucel
Identifikacia mikroorganizmov

Tymto potvrdzuje, ze nasledujice diagnostické pomocky in vitro boli posudzované z hl'adiska zhody
vyrobku, vyrobného 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 bezpecny, t¢inny a vhodny na zamysl'ané pouzitie Specifikované vyrobcom.

Technicka dokumentacia pre zhodu vyrobku bola vypracovana v stilade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/746, prilohami II a III, na vyhlasenie o zhode sa pouZil postup podl'a ¢lanku
17 a prilohy IV a vyrobca umiestni na vyrobok oznagenie CE podla prilohy V. EU vyhlasenie o zhode sa
vydava na vyhradna zodpovednost’ vyrobcu pre potreby prislusnych organov, zadkaznikov a hospodarskych
subjektov.

Klasifikacia: 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 / ISO 9001:2016 Systém manaZzérstva kvality — Poziadavky / CSN EN ISO
13485:2016 Zdravotnicke pomdcky — Systém manazérstva kvality / NV €. 56/2015 Z. z. o technickych poziadavkéach 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 / CSN EN ISO 18113- 2:2012 Diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro —
Informacie poskytované vyrobcom (oznaGovanie etiketami) — Cast’ 2: Diagnostické reagencie in vitro na profesiondlne pouZitie /
CSN EN ISO 15223- 1:2017 Zdravotnicke pomdcky - Znacky na etikety, oznaovanie a informacie poskytované zdravotnickymi
pomdckami - Cast’ 1: Veobecné poziadavky / MEDDEV 2.12.-1 Rev 8. januara 2013 Usmernenia k systému vigilancie
zdravotnickych pomocok
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Zakladné UDI-DI Nazov produktu Kéd produktu
85880079261001sp26 GN24 sp 1001sp
85880079261001fpYU GN24 fp 1001fp
85880079261002sp2B GP24 sp 1002sp
85880079261002fpYZ GP24 p 1002 fp
85880079261003332 ENC 8 1003

8588007926100434 NEISS 8 1004
8588007926100536 YST 8 1005
85880079261006sp2X ENT16 sp 1006sp
85880079261006fpZM ENT16 fp 1006fp
85880079261007sp34 ST16 sp 1007sp
85880079261007fpZS ST16 fp 1007fp
8588007926200135 OXI 2001
8588007926200137 CoLl 2002
8588007926200339 PYR 2003
858800792620043B VP 2004
858800792620053D ONP 2005
858800792620063F HIP 2006
858800792620073H INDOXYL 2007
858800792620093M TRB 2009
858800792630013C Parafinovy olej 3001
858800792630023E IND ¢inidlo 3002
858800792630033G Cinidlo PYR 3003
858800792630043] VP ¢inidlo 3004
858800792630053L NIT ¢inidlo 3005
858800792630063N HIP ¢cinidlo 3006
858800792630073Q Cinidlo PHE 3007
858800792630083S PHS ¢&inidlo 3008
858800792630093U Cinidlo DMACA 3009
8588007926301 13F Zmenit. ma;';)’:kfrfn:‘m"tnosmé 3011
858800792640013K Zavesné média 4001
858800792650013S Zn (zinkovy prach) 5001
85880079266001-500SR ARA-arabinoza 6001-500
85880079266001-50SB ARA-arabinoza 6001-50
85880079266002-500T4 CEL celobidza 6002-500
85880079266002-50S] CEL celobidza 6002-50
85880079266003-500TF ERY-erytritol 6003-500
85880079266003-50SR ERY-erytritol 6003-50
85880079266004-500TS GALAKTOZA 6004-500
85880079266004-50SY GALAKTOZA 6004-50
85880079266005-500U5 GLUGLUKOZA 6005-500
85880079266005-50T7 GLUGLUKOZA 6005-50
85880079266006-500UG INO-inozitol 6006-500
85880079266006-50TE INO-inozitol 6006-50
85880079266007-500UT LAC-laktoza 6007-500
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85880079266007-50TM LAC-aktoza 6007-50
85880079266008-500V6 MNS-manéza 6008-500
85880079266008-50TU MNS-manéza 6008-50
85880079266009-500VH Melibibza MLB 6009-500
85880079266009-50U3 Melibibza MLB 6009-50
85880079266010-500ST MLT-maltéza 6010-500
85880079266010-50SF MLT-maltéza 6010-50
85880079266011-500T6 MLZ-melesitéza 6011-500
85880079266011-50SN MLZ-melesitoza 6011-50
85880079266012-500TH RAF-rafinézny 6012-500
85880079266012-50SV RAF-rafindzny 6012-50
85880079266013-500TU RHA-ramnéza 6013-500
85880079266013-50T4 RHA-ramnoza 6013-50
85880079266014-500U7 RIB-ribéza 6014-500
85880079266014-50TB RIB-ribéza 6014-50
85880079266015-500UJ SOR-sorbitol 6015-500
85880079266015-50T] SOR-sorbitol 6015-50
85880079266016-500UV SUC-sacharéza 6016-500
85880079266016-50TR SUC-sacharéza 6016-50
85880079266017-500V8 TRE-trehaléza 6017-500
85880079266017-50TY TRE-trehaléza 6017-50
85880079266018-500VK XYL-xyléza 6018-500
85880079266018-50U7 XYL-xyléza 6018-50
85880079266019-500VW Dusi¢nany NIT 6019-500
85880079266019-50UE Dusi¢nany NIT 6019-50
85880079266020-500T8 PEP-peptén 6020-500
85880079266020-50SS PEP-peptén 6020-50
85880079266021-500TK MOCOVINA 6021-500
85880079266021-50S5Z MOCOVINA 6021-50
85880079266026-500VA X faktor 6026-500
85880079266026-50U4 X faktor 6026-50
85880079266027-500VM V faktore 6027-500
85880079266027-50UB V faktore 6027-50
85880079266028-500VY Faktor X + V 6028-500
85880079266028-50U1 Faktor X + V 6028-50

Podpis : 10.12.2023
DIAGNOSTICS s.r.o.

Petr Sara
COO

2 DIAGKOSTICS s.r.o.
4 Hodska 68, 924 01 GALANTA
7 1G0: 35874181 IC DPH: SK2021281394
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