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Xpert Xpress CoV-2 plus (Katalogové číslo XP3SARS-COV2-10) byl testován podle 

požadavků následujících směrnic a norem. My, níže podepsaní, tímto prohlašujeme, že výše 

uvedené zařízení je v souladu s platnými směrnicemi a normami. 

 

Odpovídající technická dokumentace pro toto prohlášení o shodě je 2021-7 Rev A Xpert 

Xpress CoV-2 plus. 

 

Použití směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. října 1998  o 

diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro (IVD), v souladu s přílohou I a III. 

 

Navíc byl výše uvedený výrobek vyroben v rámci systému jakosti, který je v souladu s 

následujícími normami: 

 

EN ISO 13485:2016   Zdravotnické prostředky - Systémy řízení jakosti - Požadavky pro  

regulační účely. 
  

EN ISO 14971:2012  Zdravotnické prostředky - Aplikace řízení rizika na zdravotnické  

Prostředky 
 

EN 13612:2002/AC:2002 Hodnocení funkce diagnostických zdravotnických prostředků in  

vitro 
 

EN 13641:2002  Vyloučení nebo omezení rizika infekce spojeného s  

diagnostickými činidly in vitro 
 

EN ISO 23640:2015  Diagnostické zdravotnické prostředky in vitro - Hodnocení 

stálosti diagnostických činidel in vitro 
 

ISO 15223-1:2016   Zdravotnické prostředky - Značky pro štítky, označování a 

informace poskytované se zdravotnickými prostředky - Část 1: 

Obecné požadavky 
 

EN ISO 18113:2011  Diagnostické zdravotnické prostředky in vitro - Informace 

poskytované výrobcem (označování štítky) - Část 1-3 
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