EC Prohlaseni o shodé

v souladu s Casti 12 Zakona C. 264/1999 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky

a 0 posuzovani shody a o zméndch a dodatcich urcitych zakonii v platném znéni, s Natizenim
slovenské vlady C. 569/2001 Sb., které definuje podrobnosti a technické pozadavky a postupy
posuzovani shody in vitro diagnostickych zdravotnickych prostredkii v platném znéni
pozdgjsich predpist, a se Zakonem C. 362/2011 o 1é¢ivech a zdravotnickych prostiedcich

a 0 zménach a dodatcich urcitych zakonti v platném znéni.

Vyrobce: EUROLAB LAMBDA, as.
Adresa: T. Milkina 2
917 01 Trnava
I1CO: 35 869 429 DIC: 2021755208 IC DPH: SK 2021755208
Nazev zdravotnického prostiedku: Linea ultima Diluent

Redici a promyvaci roztok uréeny pro mocové analyzatory IRIS iQ™ 200

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro (IVD)
a prostiedek IVD do skupiny: Ostatni

Pouzity postup posouzeni shody:
Uvedeny vyrobek je v souladu s dokumentem:

Slovenska legislativa

C.: 569/2001 Sb. v platném znéni

Néazev: Nafizeni slovenské vlady, které definuje podrobnosti a technické
pozadavky a postupy posuzovani shody in vitro diagnostickych
zdravotnickych prostiedki.

EU legislativa

C.: Smérnice 98/79/EC v platném znéni

Nazev: In vitro diagnostické zdravotnické prostredky.
Pouzité standardy: ISO 13485:2012

Certifikaty Systému Fizeni kvality:
ISO 13485:2012 Cislo certifikatu M-0123/13 platnost 11/10/2014
ISO: 9001:2008 ¢islo certifikatu Q-0113/11 platnost 11/10/2014



Timto zpiisobem prohlasujeme, ze vyse uvedeny in vitro diagnosticky zdravotnicky
prostiedek splituje zakladni pozadavky Natizeni slovenské vlady C. 569/2001 Sb., které
definuje podrobnosti a technické pozadavky a postupy posuzovani shody in vitro
diagnostickych zdravotnickych prosttedka v platném znéni pozdéjsSich predpist, které

S tim souviseji.

Vsechny dokumenty, v¢etné technické dokumentace, jsou uloZeny u vyrobce. Tento in vitro

diagnosticky zdravotnicky prostfedek je ozna¢en CE Znackou Shody.

Trnava, 1. listopadu 2013

Ing. Peter Krajcovic€, statutarni zastupce

Jméno a pozice opravnéné osoby
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Razitko vyrobce

Nazvy ruznych vyrobcii, jejich pristrojit a produktii vyse uvedenych mohou byt chranéné ochrannou znamkou
nebo jinym zpiisobem a jsou zde pouzité jen na ucely reference. Neni zasahnuto do Zadnych ochrannych znamek
nebo jinych prav. Eurolab Lambda a.s. vyslovné odmitd jakoukoliv spojitost s nimi.



