Prohlaseni o shodé

Identifikace vyrobku

Nazev vyrobku [Model/Eislo

ThunderBolt® EIA Modely: 00300, 00300-CL
ThunderBolt® EIA,-CL

Vyrobce
Nazev spolecnosti Adresa Zstupce
Gold Standard 2795 2nd Street Tony Sanford
Diagnostics Corp. Davis, CA 95618

Zplnomocnény zéstupce

Nazev spolecnosti Adresa Telefon/e-mail

Emergo Europe Prinsessegracht 20 +31.70.345.8570 - telefon
2514 AP +31.70.346.7299 - fax
Haag, Ni .com

Posuzovani shody

Klasifikace zafizeni Cesta k dosaZeni shody | Pouzité normy
Trida: Vlastni certifikace Piloha Il smérnice Rady | Smérnice Evropského parlamentu a
98/79/ES IVDD Rady 98/79/ES 0 zdravotnickych prostfedcich IVD.
Elektronickd zafizen pro IEC 61010-1:2010 (3. vydani);
méfen, kontrolu a ANSI/UL 61010-1:2012;
laboratorni pouZiti CAN/CSA-C22.2 €. 61010-1:2012 (3. vydani)
Elektronickd zafizen pro IEC 31010-2-101:2015;
méfen, kontrolu a ANSI/UL 61010-2-101:2015;
laboratornf pouZiti pro CAN/CSA-C22.2 €. 61010-2-101:2015
in vitro (IVD)
Elektromagnetickd EN 61326-1:2013;
kompatibilita (EMC) - EN 61326-2:2013;
Elektronickd zafizen pro FCC E4st 15, podeast B

méen, kontrolu a
laboratorni poufiti

Zafizeni zpisobujici ICES-003 Zafizeni informacnich
rusen (ICE) - Health technologif (ITE) - Limity a
Canada metody méent
Omezeni nebezpeénych EN/IEC 62321-3-1:2014;
latek (RoHS) EN/IEC 62321-6:2015;

EN 50581:2012;

RoHS 2011/65/EU

Spolenost Gold Standard Diagnostics Corp. prohlasuje, Ze vy3e uvedené vyrobky splfiuji ustanoveni smérnice Rady 98/79/ES o zdravotnickych
prostfedcich pro diagnostiku in vitro a smérnice 98/79/ES transponované do vnitrostatnich pravnich pedpist élenskych statd.

Zéstupce spoletnosti: Tony Sanford Podpis
Funkce: Viceprezident pro kvalitu a regulaci
Datum: 4-28-2021




