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CE Prohlaseni o shod

Vyrobce: Autorizovany zastupce
Cepheid Cepheid Europe S.A.S.
904 Caribbean Drive 81470 Maurens-Scopont
Sunnyvale, CA 94089-1189 Francie

GeneXperf® Systemfirmy Cepheid (PCR termocykler) - modely

GX-l, GX-ll, GX-IV  aGX-XVI
GX-lI R2, GX-1I R2, GX-IV R2, GX-XVI R2 a GXCAL-CE-5

GeneXpert® Infinity-48 System
GeneXpert® Infinity-48s System
GeneXpert® Infinity-80 System

byly testovany podle pozadavinasledujicich simnic a norem. My, nize podepsani, timto
prohlaSujeme, Ze vySe uvedenéizeni je v souladu s platnymi gmicemi a normami.

Smeérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych pexcich in vitro

Smeérnice 2004/108/ES tykajici se elektromagnetické patibility

Smérnice 2006/95/ES tykajici se elektrickychtizani utenych pro pouzivani v &itych
mezich nagti

Smernice 2002/96/ES o odpadnich elektrickych a eleitloych zdizenich (OEEZ)

Navic, vySe uvedeny vyrobek byl vyroben v souladerifikovanym systémem kvality podle
nize uvedenych norem, poskytnutych oznamenym sidojekfirmy Cepheid firmou

Underwriters laboratories, Inc.

ISO 13485:2003, CAN/CSA EN ISO 13485:2003 a EN [13285:2003
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