_ tem®

PROHLASENI O SHODE

My,
Tem Innovations GmbH

Martin-Kollar-Str. 13-15,
D-81829 Mnichov, Némecko

na svou zodpovédnost prohlaSujeme, Ze zafizeni:
ROTEM® Whole Blood Haemostasis System, typ sigma

véetné prislusenstvi: ROTEM® sigma complete, ROTEM® sigma complete + hep,
ROTEM® sigma system QC, ROTEM® sigma ROTROL P,
ROTEM® sigma ROTROL N

spliuje vSechny pfislusné pozadavky smérnic 98/79/ES (in vitro diagnostické zdravotnické
prostfedky — pfiloha I1l) a 2004/108/ES (elektromagneticka kompatibilita).

Aplikované normy (mimo jiné):

EN61010-1:2010 Bezpecnostni poZzadavky na elektricka zafizeni pro méfeni, kontrolu a
laboratorni pouZziti — Cast 1: VSeobecné pozadavky
EN60601-1-2:2007 Zdravotnické elektricke pfistroje, Cast 1-2: VSeobecné pozadavky na

zakladni bezpecénost a funk&nost; Skupinova norma:
Elektromagneticka kompatibilita — poZadavky a testy, s vyjimkou kap.
5: zna&eni, napisy a doprovodné dokumenty

EN61326-1-2013 Elektricka zafizeni pro méfeni, kontrolu a laboratorni pouziti —
Pozadavky na EMC; Cast 1: V8eobecné pozadavky

Mnichov, 30. ervence 2015 necitelny podpis
Dr. Volker-Joachim Friemert
manazer pro kontrolu kvality




