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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

Ugel
ATB/ANM - citlivost’ 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 pomdckach 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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Zakladné UDI-DI Nazov produktu Kéd produktu
858800792620083K NITROCEFIN 2008
858800792630103D KARBA 3010

85880079266022-500TW BAC 0,04 - bacitracin 0,04 d. 6022-500
85880079266022-50T8 BAC 0,04 - bacitracin 0,04 d. 6022-50
85880079266023-500U9 BAC 10 - bacitracin 10 d. 6023-500
85880079266023-50TF BAC 10 - bacitracin 10 d. 6023-50
85880079266024-500UL OPT-Optochin 6024-500
85880079266024-50TN OPT-Optochin 6024-50
85880079266025-500UX NOV-Novobiocin 6025-500
85880079266025-50TV NOV-Novobiocin 6025-50
85880079266029-500WB VK-vankomycin 6029-500
85880079266029-50UR VK-vankomycin 6029-50
85880079266030-500TM ITR-itrakonazol 6030-500
85880079266030-50T5 ITR-itrakonazol 6030-50
85880079266031-500TY EKO-ekonazol 6031-500
85880079266031-50TC EKO-ekonazol 6031-50
85880079266032-500UB CLO-klotrimazol 6032-500
85880079266032-50TK CLO-klotrimazol 6032-50
85880079266033-500UN CHRIPKA-flukonazol 6033-500
85880079266033-50TS CHRIPKA-flukonazol 6033-50
85880079266034-500Uz AMB-Amfotericin B 6034-500
85880079266034-50TZ AMB-Amfotericin B 6034-50
85880079266035-500VC NYS-nystatin 6035-500
85880079266035-50U8 NYS-nystatin 6035-50
85880079266036-500VP OD 5 ug-vankomycinu 5 ug 6036-500
85880079266036-50UF OD 5 ug-vankomycinu 5 ug 6036-50
85880079266037-500W2 BV disk 6037-500
85880079266037-50UN BV disk 6037-50
85880079266038-500WD BX disk 6038-500
85880079266038-50UV BX disk 6038-50
85880079266039-500WQ BXV disk 6039-500
85880079266039-50V4 BXV disk 6039-50
85880079266040-500U2 NEO-neomycin 6040-500
85880079266040-50TG NEO-neomycin 6040-50
8588007926700148 MIC GN1 7001
858800792670024A MIC GN2 7002
858800792670034C MIC NEF 7003
858800792670044E MIC GP 7004
858800792670054G MIC YST 7005
858800792670064] MIC ENC 7006
858800792680014F M.C. - dostojnik 8001
858800792680024H AMP - ampicilin 8002
858800792680034K AMS - ampicilin/sulbaktam 8003
858800792680044M IT - aztreonam 8004
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858800792680054P CAZ =ceftazidim 8005
858800792680064R PSC - cefepime 8006
858800792680074T CFZ - cefazolin 8007
858800792680084V CIP - ciprofloxacin 8008
858800792680094X CLI - klindamycin 8009
858800792680104G CMP - chloramfenikol 8010
858800792680114] COL - kolistin 8011
858800792680124L CTX-cefotaxim 8012
858800792680134N CXM-cefuroxim 8013
858800792680144Q ERT-zajtrajsok 8014
858800792680154S ERY- erytromycin 8015
858800792680164U GEN-gentamycin 8016
858800792680174W LIZ- linezolid 8017
858800792680184Y MER-meropenem 8018
8588007926801952 NET-netilmicin 8019
858800792680204K NFT - nitrofurantoin 8020
858800792680214M PEN-penicilin 8021
858800792680224P PIP-piperacilin 8022
858800792680234R PIT - piperacilin / tazobaktam 8023
858800792680244T TS rimetoprim ! 8024
858800792680254V TEC - teikoplanin 8025
858800792680264X TET- tetracyklin 8026
858800792680274Z TGC-tigecyklin 8027
8588007926802853 TOB - tobramycin 8028
8588007926802955 Z - Vankomycin 8029

Podpis : 10.12.2023
DIAGNOSTICS s.r.o.

Petr Sara

COO

DIAGKOSTICS s.r.o.
Hodska 68, 924 01 GALANTA
180: 35871181 IC DPH: SK2021281394

DIAGNOSTIKA s. r. 0. - Sidlo: Hodska 68, 924 01 Galanta, Slovenska republika

- registracia: OR OS Trnava, oddiel Sro, vioZka &. 26168/T « ICO: 35 871 181 + DIC: 2021281394 + IC DPH: SK2021281394

- Cislo G¢tu: 262 070 1536/1100 (Tatra banka) « IBAN: SK84 1100 0000 0026 2070 1536 » SWIFT: TATRSKBX

* Web: www.diagnostics.sk ¢ E-mail_info@diagnostics.sk * Telefon: +421 917 742 927 - +421 31 7886415

* Fax: +421 2 69 202902



http://www.diagnostics.sk/
mailto:info@diagnostics.sk

