Prohlaseni

o shod

DiaSys Diagnostic Systems

GmbH . Alte Strasse 9 . 65558 Holzheim . Germany

prohlasuje na vlastni odp&inost, Ze nize uvedené produktynsgil zakladni poZzadavky dle
prilohy | snernice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych fheafcich in vitro (srérnice

IVD).

Shoda byla prokadzana vyrobcem,ugpb prokazani shody odpovid&ilpze Il (skupina
produkti / ostatni IVD produkty ) semnice 98/79/ES, krotnbodu 6.

Analyzatory véetné prisluSenstv

Nazev produktu

Kéd produktu

Nazev roduktu

Kéd produktu

SensoStar GL 3 920 111 SensoStar GL on 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 Glucse
Sensor Glucose

Sensor Lactate

Sensor Glucose / Lactate

920 54
920 572

920 548
920 550

Sensor Hemoglobin dumr
Sensor Glucose / Lactat 10
samples

Sensor Glucose / Lactat 30

samples

Sensor Glucose / Lact
10000 samples

920 54¢
920 526

920 527
920 528

Kalibratory a kontroly

Nazev produktu

Kéd produktu

Nazev produktu

Kéd produktu

GL Standard F¢ 920 529 GL Control P 920 537
GL Control N 920 536 GLH Standard FS 920 564
DalSi vybaveni

Nazev produktu Kod produktu  |Nazev produktu Kéd produktu
DiaCapil Sample Cuj 920 58: System Solution SensoSta 920 57«
SensoStar 10/500 |
DiaCapil Sample Cu 920 39! Enc-to-End Capillaries 10 L 920 70¢
SensoStar 10/5!
DiaCapil Sample Cuj 920 53! Enc-to-End Capillaries 20 920 70t
SensoStar 20/10
System Solution SensoS 920 55¢ Oper-End Capillaries 10 u 92070¢
GL (H) one

Systém Solution SensoS 920 53: Oper-End Capillaries 20 u 920 70°
GL/ GL30 toucl
DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Holzheim, 2009-12-11
Podpis néitelny ( €
Dr. Giinther Gorka
President
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Dodatek k

Prohlaseni o shod

DiaSys Diagnostic Systems

GmbH . Alte Strasse 9 . 65558 Holzheim . Germany

Harmonizované normy aplikované v ramci Evropskypblaienstvi:

DIN EN ISO 13485: Zdravotnické prestky - Systémy managementu jakosti -
PoZadavky pro dely predpidi.

DIN EN ISO 14971: Zdravotnické praetlky - Aplikacetfizeni rizika na zdravotnické
prostedky.

DIN EN ISO 17511: Diagnostické zdravotnické predky in vitro - Mefeni veltin v
biologickych vzorcich - Metrologickd navaznost hotin
piitazenych kalibrat@m a kontrolnim materiém

DIN EN 375: Informace fedavané vyrobcem s diagnostickyémidly in vitro
pro odborné pouziti.

DIN EN 980: Grafické zniky pro ozn&ovani zdravotnickych prastdki

DIN EN 13640: ZkouSeni stalosinidel pro diagnostiku in vitro

DIN EN 13641: Vylodeni nebo omezeni rizika infekce spojeného s
diagnostickymiinidly in vitro.

DIN EN 61326-1: Elektricka ®fici, fidici a laboratorni Zé&Zzeni — Pozadavky na

elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) €ast 1: V3eobecné
pozadavky (IEC 61326-1:2005)

DIN EN 61010-1: Bezpmostni poZzadavky na elektrick&fici, ridici a laboratorni
zaizeni -Cast 1: VSeobecné pozadavky
DIN EN 61010-2-101: Bezgaostni poZzadavky na elektrick&fiti, fidici a laboratorni

zaizeni -Cast 2-101: Zvlastni pozadavky na zdravotnicka
zaizeni pro diagnostiku in vitro (IVD)

DalSi aplikované normy:
DIN EN ISO 9001: Systém managementu jakosti

Poznamka: pouZzité normy jsou platné v dlepdani tohoto prohlaseni o stod
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