SIEMENS

Zakonny vyrobce :

Misto vyroby :

Kategorie vyrobku:

Vyrobek :

Klasifikace :

Zplsob stanoveni shody:

Pouzité normy :

00

Prohlaseni o shodé

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
Tarrytown, NY 10591-5097 USA

Fisher Diagnostics

a division of Fisher Scientific Company, LLC
a part of Thermo Fisher Scientific Inc.

8365 Valley Pike

Middletown, VA 22645 USA

Reagencie, kalibratory a kontroly pro hematologické systémy
ADVIA®

Viz pfiloha 1
samostatné prohlaseni
pouzita pfiloha IlI

EN 980:2008, Grafické znacky pro oznacovani zdravotnickych
prostfedku

EN ISO 13485:2003, Zdravotnické prostiedky - Systémy
managementu jakosti - Pozadavky pro Gc¢ely predpist

EN 13612:2002, Hodnoceni funkce zdravotnickych prostfedk( pro
diagnostiku in vitro

EN 13641:2002, Vylou€eni nebo omezeni rizika infekce spojeného s
diagnostickymi €inidly in vitro

EN ISO 14971:2009 Zdravotnické prostfedky - Aplikace fizeni rizika
na zdravotnické prostfedky

EN ISO 18113-1:2009, Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro -
Informace poskytované vyrobcem (oznacovani titky) - Cast 1:
Terminy, definice a obecné pozadavky

EN 1SO 18113-2:2009, Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro -
Informace poskytované vyrobcem (oznacovani stitky) - Cast 2:
Diagnostickd €inidla in vitro pro profesionalni pouziti

EN ISO 18113-3:2009, Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro -
Informace poskytované vyrobcem (oznagovani stitky) - Cast 3:
Diagnostické pfistroje in vitro pro profesionalni pouziti

EN 62366:2008, Aplikace stanoveni pouzitelnosti na zdravotnické
prostiedky
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SIEMENS

Prohlaseni o shodé

Systém fizeni dokumentace ¢&.: 09-29-02
REV: 9.0

O Norma EN 13641:2002 byla pouzita pouze na vyrobky oznacené v pfiloze 1.
00 Norma EN 62366:2008 byla pouZita pouze pro EZ WASH uvedeny v pfiloze 1

Timto prohlaSujeme, Ze vySe uvedeny vyrobek(y) splfuje ustanoveni smérnice Rady Evropy €.
98/79/EC o zdravotnickych prostfedcich in vitro. Vyrobce ma k dispozici vesSkerou podkladovou
dokumentaci.

Prilohal
REF (BAN) Kéd produktu Popis
04296794 T01-3622-54 ADVIA 120 autoRETIC Reagent
09812782 T01-3622-51 ADVIA 120 autoRETIC Reagent
09826813 T01-3620-52 ADVIA 120 CBC Timepac
08008297 T01-3626-52 ADVIA 120 CN-Free CBC Timepac
00739500 T01-3621-52 ADVIA 120 DIFF Timepac
05101601 T01-3624-54 ADVIA 120 EZ Kleen
08100525 T03-3682-54 0 ADVIA 120 OPTIpoint
03624240 T01-3633-54 ADVIA 120 PEROX SHEATH
01554628 T01-3623-01 ADVIA 120 SHEATH/RINSE (20I)
02337140 T01-3664-01 ADVIA 120 SHEATH/RINSE (10I)
09119084 T01-3625-54 ADVIA 120 Defoamer
04871500 nelze aplikovat OO0 EZ WASH

Spolec¢nost Siemens Healthcare Diagnostics Inc. je zakonnym vyrobcem vSech diagnostickych vyrobkd, které drive vyrabéla
spolec¢nost Siemens Medical Solutions Diagnostics. V pribéhu prechodného obdobi, béhem néhoz se bude aktualizovat
znaceni vyrobku a dokumentace pro zakazniky, v némz bude spolecnost Siemens Healthcare Diagnostics Inc. uvadéna jako
zakonny vyrobce, je mozné, Ze budete i nadale dostavat vyrobky identifikované a oznacené jako vyrobky spolecnosti Siemens
Healthcare Diagnostics Inc. nebo Siemens Medical Solutions Diagnostics.

Toto prohlasSeni o shodé je pouzitelné pro vyrobky oznacené nadzvem jak Siemens Healthcare Diagnostics Inc., tak i Siemens
Medical Solutions Diagnostics.
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