] ES vyhlasenie o zhode

v stlade s § 12 zdkona ¢. 264/1999 Z.z. o technickych poZiadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni niekto-
rych zdkonov v zneni neskor3ich predpisov, nariadenim vlady €. 569/2001 Z.z., ktorym sa ustanovujl podrobnosti o technickych pozia-
davkéch a postupoch posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro v zneni neskoriich predpisov a zékonom 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: Envirolab s.r.o.
Galvaniho 7
821 04 Bratislava
Slovenska republika

Nazov zdravotnickej pomadcky: Tekuté kultivatné pody v skiimavkach
: Tekuté roztoky vo flasiach
Tekuté roztoky a farbiva
Tuhé kultivaéné pddy v Petriho miskach
Tuhé kultivaéné pody v Sikmej polohe
Kultivaéné pédy vo fl'aiach
(Zoznam diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro je uvedeny v prilohe; strana 1 az 5)

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

PouZity postup postidenia zhody: §4 ods.2, priloha €. 3 okrem bodu 6, nariadenia vlady ¢. 569/2001 Z.z., ktorym sa ustanovuji podrob-
nosti o technickych poZiadavkach a postupoch posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych po-
mécok in vitro v zneni neskarsich predpisov

PouZité normy:  STN EN ISO 14971 Zdravotnicke pomécky. Aplikdcia manaZérstva rizika pri zdravotnickych pomaockach.
STN EN ISO 13485 Zdravotnicke pomécky. Systémy manazérstva kvality. PoZiadavky na splnenie predpisov
(1SO 13485:2003+Cor 1:2009)
STN EN I1SO 15223-1 Zdravotnicke pomécky. Znacky pouZivané na ititkoch zdravotnickych pomdcok, oznacovanie a
poskytovanie informdcii Cast 1: Vieobecné poziadavky

Tymto vyhlasujeme, Ze vyidie uvedené diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro splfiaju zakladné poziadavky nariadenia viady &.

569/2001 Z.z., ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych pofiadavkdch a postupoch posudzovania zhody diagnostickych zdravot-
nickych pomécok in vitro v zneni neskorsich predpisov ktoré sa na ne vztahuju.

Vietky dokumenty, vrdtane technickej dokumentacie si uloZené u vyrobcu. Tieto diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro sa oznaduju
znactkou zhody CE.

V Bratislave dria 15.6.2018

MUDr. Radoslav Bardin /

konatel spolo¢nosti
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ES vyhlasenia o zhode

Zoznam diagnostickych zdravotnickych pomaocok in vitro
Tekuté kultivacné pody v skiimavkach:

Roztok fyziologicky

Bujon Zivny ¢.2

Bujoén selenitovy

Bujén podla Muellera a Hintonovej

Bujén anaerdbny podla Schaedlera

Bujoén podla Sabourauda

Roztok urey 10% na rychly test

Bujoén pre Trichomonas vaginalis

Bujoén s indolom a trypténom

Bujon Zivny €. 2 s 2% glukozy

Porfyrin

Bujon (inflzia) z mozgov a sfdc

Agar podla Stuarta transportny

Bujdn tryptdnovo — séjovy

Glukdza 20%

Bujén Zivny bujén €. 2 s 2% glukdzy a s plynovkami
Bujon tioglykolatovy

Bujoén podla Todda a Hewitta s kolimycinom
Bujon na testovanie ucinnosti sterilizatorov s Geobacillus stearothermophilus s brémkrezolovou purpurovou
Bujén acetamidovy

Bujén eugonicky s lecitinom a tweenom

Médium Fraserovo tekuté

Roztok fyziologicky s pepténom

Bujon laktézovy s fenolovou Eerveriou

Médium L-lyzin dekarboxylazové podla Falkowa
Médium podla Muellera a Kauffmanna s tetrationatom a novobiocinom
Bujoén pecenovy

Médium podla Rappaporta a Vassiliadisa so séjou
Bujon selenitovy s L-cystinom

Médium s tryptofanom

Bujon laktdzovy s briliantovou zeleriou

Bujon laktézovy

Bujén podla Mossela
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Zoznam diagnostickych zdravotnickych pomaocok in vitro

Tekuté roztoky vo flasiach:

Roztok tImivy acetatovy

Cinidlo Kovacsovo

Roztok siranu zino¢natého 33 %

Roztok fyziologicky pufrovany

Roztok fyziologicky zasobny

Roztok fyziologicky s 0,5 % fenolom

Roztok fyziologicky pufrovany fosfatom (PBS)
Roztok podla Kozdka a Magrovej timivy
Roztok tris-boratovy zasobny (TBE)

Roztok fosfatovy timivy pre farbenie podla Giemsa
Dusi¢nan draselny 20%

Roztok urey 20%

Peptdn 20%

Hydroxid draselny 20%

Tekuté roztoky a farbiva:

Roztok krystalickej violeti 0,5%
Roztok karbolfuchsinu 0,1%

Roztok Lugolov

Roztok akridinovej oranze timivy
Roztok pre metédu MIF zasobny
Roztok Lugolov pre parazitoldgiu
Karbolfuchsin 1%

Roztok pre metédu KATO preparacny
Roztok malachitovej zelene 1%

Tuhé kultivacné pody v Petriho miskach:

Agar krvny €.2 so 7% baranej krvi

Agar krvny €. 4 so 7% baranej krvi (Columbia)
Agar podla MacConkeyho ¢. 3

Agar pre anaerdbne baktérie so 7% baranej krvi
Agar chromogénny na kultivaciu mocu Uriselect
Agar dezoxycholatovo — citratovy

Agar podla Muellera a Hintonovej

Agar podla Muellera a Hintonovej so 7% baranej krvi
Agar selektivny pre Yersinia sp.

Agar selektivny pre Campylobacter sp.

Agar selektivny pre Neisseria sp. s vankomycinom
Agar selektivny pre Lactobacillus sp. (MRS)
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Zoznam diagnostickych zdravotnickych pomaocok in vitro

Agar selektivny pre Gardnerella vaginalis

Agar selektivny pre Listeria sp.

Agar Zl¢ovo — eskulinovo — azidovy

Agar podla Sabourauda s 2% glukdzy a chloramfenikolom

Agar krvny €. 4 so 7% konskej krvi cokoladovy

Agar krvny €. 4 so 7% konskej krvi a antibiotikami ¢okoladovy
Agar selektivny pre Burkholderia cepacia

Agar selektivny pre rezistentné stafylokoky oxacilinovy skriningovy
Agar selektivny pre Haemophilus sp. na stanovenie citlivosti
Agar z kukuri¢nej muky (Corn Meal)

Agar na testovanie citlivosti antimykotik (SAB-ASTA)

Agar podla Czapeka a Doxa s kvasni¢énym autolyzatom

Agar so sladinkovym vytazkom

Agar s dichloranom a 18% glycerolom zakladny

Agar so ZI¢ou, olivovym olejom a Tweenon

Agar RPMI

Agar selektivny na zistovanie osmotickej tolerancie kvasiniek
Agar XLD s xyldzou a lyzinom

Agar vodny

Agar podla Sabourauda so 4% glukdzy a s chloramfenikolom
Agar podla Svena Garda

Agar selektivny pre Salmonella a Shigella sp.

Agar so zemiakovou dextrézou

Agar trypténovo — séjovy

Agar selektivny pre Corynebacterium diphtheriae podla Clauberga
Agar na kultivaciu H.pylori

Agar s kvasni¢nym extraktom

Médium agarové podla Bairda a Parkera

Agar s briliantovou zelefiou

Agar s cetrimidom a glycerolom

Agar chromogénny (HiCrome Colorex) na kultivaciu Candida sp.
Agar chromogénny (HiCrome Colorex) na kultivaciu Listeria monocytogenes
Médium agarové s dichloranom, bengalskou ruzovou a s chloramfenikolom
Agar ENDO

Agar selektivny pre Campylobacter sp. podla Karmaliho

Agar laktézovy s TTC a heptadecylsiranom sodnym

Agar MYP

Agar Oxford

Agar Perfringens TSC s vaje¢nou emulziou

Agar podla Slanetza a Bartleyovej

Agar s tiosiranom, citratom, ZI¢ou a sacharézou s 3% NaCl
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Zoznam diagnostickych zdravotnickych pomaocok in vitro

Agar s tryptéonom, séjou a kvasnicnym extraktom

Agar so siri¢itanom bizmutitym podla Wilsona a Blaira

Agar Zivny s 10% sachardzy

Agar selektivny pre Campylobacter sp. podla Prestona

Agar M-FC

Agar s glukdzou, kvasnicnym extraktom a chloramfenikolom

Agar podla Muellera a Hintonovej s 5% konskej krvi a s NAD

Agar podla MacConkeyho so sorbitolom

Agar podla Sabourauda so 4% glukdzy

Agar podla Muellera a Hintonovej s 5% konskej krvi a s NAD pre Haemophilus sp. na stanovenie citlivosti

Tuhé kultivacné pody v Sikmej polohe:

Agar podla Hajna

Agar MIU

Agar na auxanogram uhlikovy

Agar na auxanogram dusikovy

Agar podla Sabourauda so 4% glukdzy a chloramfenikolom Sikmy
Agar Dermasel

Agar krvny €.2 zakladny bez krvi Sikmy

Agar podla Christensena (Sikma urea)

P6da podla Loewensteina a Jensena zakladna
P6da podla Ogawu

Agar Zl¢ovo — eskulinovo - azidovy

Agar citratovy podla Simmona
Oxidacné-fermentacné médium

Agar podla Sabourauda s 2% glukdzy Sikmy
Médium agarové King’s B Sikmé

Kultivacné pody vo flasiach:

Voda alkalicka peptonova

Médium agarové na pocitanie kolonii

Médium Fraserovo tekuté polovi¢né

Médium agarové s trypténom, zlcovymi solami a glukuronidom
Agar chromogénny (HiCrome) pre Enterobacter sakazakii

Agar chormogénny (HiCrome) pre Vibrio spp.

Voda pepténova pufrovana

Bujoén podla Prestona pre Campylobacter spp.

Médium agarové s krystalovou fialovou, ZIcovymi sofami a laktézou
Agar Perfringens TSC s vaje¢nou emulziou

Agar tryptonovo-sojovy

Strana41z5




Priloha

ES vyhlasenia o zhode

Zoznam diagnostickych zdravotnickych pomaocok in vitro

Bujdén eugonicky s lecitinom a tweenom
Roztok fyziologicky s pepténom

Bujon tryptonovo - sdjovy

Bujon tioglykolatovy

Bujén podla Sabourauda
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