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Xpert Xpress CoV-2 plus (Katalogové ¢islo XP3SARS-COV2-10) byl testovan podle
pozadavki nasledujicich smérnic a norem. My, niZe podepsani, timto prohlasujeme, zZe vySe
uvedené zafizeni je v souladu s platnymi smérnicemi a normami.

Odpovidajici technickd dokumentace pro toto prohlaseni o shodé je 2021-7 Rev A Xpert

Xpress CoV-2 plus.

Pouziti smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (IVD), v souladu s pfilohou I a III.

Navic byl vySe uvedeny vyrobek vyroben v rdmci systému jakosti, ktery je v souladu s

nasledujicimi normami:

EN 1SO 13485:2016

EN ISO 14971:2012

EN 13612:2002/AC:2002

EN 13641:2002

EN 1SO 23640:2015

ISO 15223-1:2016

EN ISO 18113:2011

Neditelny podpis

Zdravotnické prostiedky - Systémy fizeni jakosti - Pozadavky pro
regulacni ucely.

Zdravotnické prosttedky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické
Prosttedky

Hodnoceni funkce diagnostickych zdravotnickych prostfedki in
vitro

Vylouceni nebo omezeni rizika infekce spojeného s
diagnostickymi ¢inidly in vitro

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro - Hodnoceni
stalosti diagnostickych ¢inidel in vitro

Zdravotnicke prostiedky - Znacky pro Stitky, oznaCovani a
informace poskytované se zdravotnickymi prostiedky - Cést 1:
Obecné pozadavky

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro - Informace
poskytované vyrobcem (oznacovani §titky) - Cast 1-3
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