diagn@stics

ES vyhlasenie 0 zhode

v sulade s § 12 zakona €. 264/1999 Z.z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, nariadenim vlady ¢. 569/2001 Z.z., ktorym sa ustanovujui podrobnosti o
technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro v zneni neskorsich
predpisov a zakonom NR SR €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov

Meno a adresa vyrobcu: DIAGNOSTICS s.r.0.
Hodska 68
924 01 Galanta
Slovenska republika

Nézov zdravotnickej pomocky: ITR - Diagnosticky disk

Diagnosticka ZP in vitro (IVD)
a zaradenie IVD do skupiny: Ostatné

Pouzity postup postidenia zhody: §4 0ds.2, priloha ¢. 3 okrem bodu 6, nariadenia vlady ¢. 569/2001 Z.z., ktorym sa
ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro v zneni neskorsich predpisov

Pouzité normy: STN EN ISO 14971:2012 Zdravotnicke pomocky. Aplikacia manazérstva rizika pri
zdravotnickych pomdckach.

Certifikat systému riadenia kvality:  certifikat systému manazérstva kvality ¢. M-0200/14 platny do 11.12.2017
Tymto vyhlasujeme, Ze vy3sie uvedena diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro splia zakladné poZiadavky nariadenia vlady
¢. 569/2001 Z.z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody diagnostickych

zdravotnickych pomécok in vitro v zneni neskorsich predpisov ktoré sa na fiu vztahuji.

Vsetky dokumenty, vratane technickej dokumentécie su ulozené u vyrobcu. Tato diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro sa
oznacuje znackou zhody CE.

V Galante dna 15.12.2014

Mgr. Petr Sara
Manazér riadenia a zabezpecenia kvality
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