Prohlaseni o shodé

DiaSys Diagnostic Systems

GmbH . Alte Strasse 9 . 65558 Holzheim . Germany

prohlasuje na vlastni odpovédnost, Ze nize uvedené produkty spliuji zakladni pozadavky dle
prilohy I smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (smérnice

IVD).

Shoda byla prokazana vyrobcem, zpusob prokazani shody odpovida ptiloze Il (skupina
produkti / ostatni IVD produkty ) smérnice 98/79/ES, kromé bodu 6.

Analyzatory véetné prisluSenstvi

Nazev produktu Kod produktu |Nazev produktu Kod produktu
SensoStar GL 30 920 111 SensoStar GL one 920 113
SensoStar GL 30 touch 920 118 SensoStar GLH one 920 114
SensoStar GL 920 112 SensoStar G 920 115
Senzory

Nazev produktu Kéd produktu |Nazev produktu Kéd produktu
Sensor Glucose 920 547 Sensor Hemoglobin dummy 920 549
Sensor Glucose 920 572 Sensor Glucose / Lactat 1000 920 526

samples
Sensor Lactate 920 548 Sensor Glucose / Lactat 3000 920 527

samples
Sensor Glucose / Lactate 920 550 Sensor Glucose / Lactat 920 528

10000 samples

Kalibratory a kontroly
Nazev produktu Kéd produktu |Nazev produktu Kéd produktu
GL Standard FS 920 529 GL Control P 920 537
GL Control N 920 536 GLH Standard FS 920 564
DalSi vybaveni
Nazev produktu Kéd produktu [Nazev produktu Kéd produktu
DiaCapil Sample Cups 920582 System Solution SensoStar G~ 920 574
SensoStar 10/500 Hb
DiaCapil Sample Cups 920 395 End-to-End Capillaries 10 uL 920 708
SensoStar 10/500
DiaCapil Sample Cups 920 533 End-to-End Capillaries 20 uL 920 706
SensoStar 20/1000
System Solution SensoStar 920 556 Open-End Capillaries 10 uL 920 709
GL (H) one
Systém Solution SensoStar 920 532 Open-End Capillaries 20 uL 920 707
GL/ GL30 touch
DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Holzheim, 2009-12-11
Podpis negitelny c €
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President
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Dodatek k

ProhlasSeni o shodé

DiaSys Diagnostic Systems

GmbH . Alte Strasse 9 . 65558 Holzheim . Germany

Harmonizované normy aplikované v rdmci Evropskych spolecenstvi:

DIN EN ISO 13485:
DIN EN ISO 14971:

DIN EN ISO 17511:

DIN EN 375:
DIN EN 980:
DIN EN 13640:
DIN EN 13641:

DIN EN 61326-1:

DIN EN 61010-1:

DIN EN 61010-2-101:

Dalsi aplikované normy:

DIN EN ISO 9001:

Zdravotnické prostiedky - Systémy managementu jakosti -
Pozadavky pro ucely ptedpist.
Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické

prostredky.
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Méfeni veli¢in v
biologickych vzorcich - Metrologickd navaznost hodnot

ptifazenych kalibratorim a kontrolnim materidlim

Informace pfeddvané vyrobcem s diagnostickymi €inidly in vitro
pro odborné pouziti.

Grafické znacky pro oznaCovani zdravotnickych prostredkt
Zkouseni stalosti ¢inidel pro diagnostiku in vitro

Vylouceni nebo omezeni rizika infekce spojen¢ho s
diagnostickymi €inidly in vitro.

Elektricka méfici, fidici a laboratorni zafizeni — Pozadavky na
elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) — Cast 1: Vseobecné
pozadavky (IEC 61326-1:2005)

Bezpecnostni pozadavky na elektricka méftici, fidici a laboratorni
zafizeni - Cast 1: Vieobecné pozadavky.

Bezpecnostni pozadavky na elektricka méfici, fidici a laboratorni
zaizeni - Cast 2-101: Zvlastni pozadavky na zdravotnicka
zafizeni pro diagnostiku in vitro (IVD)

Systém managementu jakosti

Poznamka: pouZzité normy jsou platné v dobé vydani tohoto prohlaseni o shodé¢.
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