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Klasifikace diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro podle smérnice 98/79/ES: dalsi
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

My, AMEDA Labordiagnostik GmbH, Krenngasse 12, 8010 Graz, Rakousko, prohlasujeme na
vlastni zodpovédnost, ze vyse uvedené vyrobky jsou v souladu se sa

mérnici Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a Ze pfi vyvoji, navrhu a vyrobé byly nebo jsou uplatiovany
nasledujici harmonizované normy.

EN ISO 18113-2:2011 Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Informace
poskytované vyrobcem (oznacovani Stitky) — Cést 2:
Diagnosticka ¢inidla in vitro pro profesionalni pouziti

Navod k pouZziti

Funkce EN 13612:2002 Hodnoceni funkce diagnostickych zdravotnickych
prostiedkil in vitro

Stabilita EN ISO 23640:2015  Diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro —
Hodnoceni stability diagnostickych ¢inidel in vitro

Symboly EN ISO 15223-1:2016 Zdravotnické prostiedky — Znacky pro $titky, oznacovani

a informace poskytované se zdravotnickymi prostiedky —
Cast 1: Obecné pozadavky

Zdravotnickeé prostiedky — Aplikace fizeni rizika na
zdravotnické prostredky

Analyza rizik EN ISO 14971:2012

Vyrobky nesou oznaéeni CE.
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