EU PROHLASENI O SHODE stratecee

J

C € EU Prohlaseni o shode
GEMINI

Kompaktni mikrodestickovy procesor

Kéd vyrobku - Cislo 10041566

polozky:

Zakladni UDI-DI: 42606786862804M
Klasifikace: AlCBUOcOD

Pravidlo 5 pfilohy VIl nafizeni o IVD

Posouzeni shody: O P¥iloha IX Posouzeni technické dokumentace
[ PRILOHA IX Systém fizenf kvality
O PRILOHA X| Zabezpecovani kvality vyroby
PRILOHA 1 + 11+ 111

Pravni vyrobce: STRATEC SE
GewerbestralRe 37

75217 Birkenfeld
Germany

22:\;/ Jediné registracni DE-ME-00000726.1.

Jako vyrobce vyse uvedeného prostfedku prohladujeme, Ze vyrobek splfiuje vSechny aplikovatelné
pozadavky nasledujicich smérnic:

Pravni poZadavek Nazev

Nafizeni IVD (IVDR) NARIZEN EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna
(EU) 2017/746 52;g/l;gc;;;aag:(?zs;l)chﬁ:izﬁ)r::s;nzlgkléc/g;;%'ﬂedcu:h in vitro a o zruseni smérnice
Smérnice RoHS SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2011/65/EU ze dne 8. &ervna
2011/65/EU 2011 o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a

elektronickych zafizenich

Posouzeni shody bylo provedeno Uspésné v souladu s poZadavky pfislusné smérnice.

Poutiti pfistroje Gemini pro diagnostické ucely in vitro vyZaduje na zédkladé Nafizeni IVD (IVDR)
(EU) 2017/746 samostatné posouzeni shody celého systému, do kterého bude tento pfistroj
zaclenén a/nebo s nim bude pouZit (napf. s diagnostickou zkouskou).
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Potvrzujeme, ze pfistroj Gemini neobsahuje latky uvedené ve smérnici 2011/65/EU v koncentracich

prekradujicich povolené prahové hodnoty.

Toto Prohldseni o shodé je platné pro danou konfiguraci vyrobku a dané regulaéni pozadavky platné k
datu vydani prohlaseni. Zmény, které ovliviiuji vyrobek a/nebo platné predpisy, vedou k pfezkoumani
posouzeni shody na némz je Prohlaseni zaloZeno, a k vydani nové verze dokumentu.

Poznamka: Tento dokument je prostym prekladem dokumentu “‘Prohldseni o shodé: EU Declaration of Conformity™ ze dne

16.05.2022 pro Gemini Instrument.

Datum: n/a

Misto: Birkenfeld

Dr. Volk{fr Sc[ aab

Head of
STRATEC SE

orporate Quality Management & Regulatory Affairs and PRRC
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