podle pfilohy IIl Smérnice 98/79/EC Evropského parlamentu a Rady ze dne 27. fijna 1998
a
podle pfilohy VI Smérnice 2011/65/EU Evropského parlamentu a Rady ze dne 8. ¢ervna 2011

ES - Prohlaseni o shodé

Vyrobce: Roche Diagnostics GmbH

Adresa: Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

Roche Diagnostics GmbH timto prohlasuje, Zze produkt / produktova tada,
Nézev produktu: ACCU-CHEK Inform Il System

Kat. ¢.: 05060311001 (Accu-Chek Inform Il Instrument)
05060303001 (Accu-Chek Inform Il Instrument with RF card)

Identifikace ptislusenstvi: 07671717190 (Accu-Chek Inform Il Base Unit)
05920353001 (Accu-Chek Inform Il Base Unit Light)
08376824190 (Accu-Chek Inform Il Base Unit Light)
05888760001 (Accu-Chek Inform Il Base Unit Hub)
04884671001 (Accu-Chek Inform Il Code Key Reader)
05060281001 (Accu-Chek Inform Il Accessory Kit)

Popis:

Systém Accu-Chek Inform II je ureny pro in vitro diagnostické pouziti pii kvantitativnim stanoveni
hladin krevniho cukru ve vzorcich vendzni, kapildrni, arteridlni a neonatalni plné krve pfi
monitorovani krevniho cukru. Systém je indikovan pro pouziti zdravotnickymi odborniky.

ke kterému/které se vztahuje toto prohlaseni, spliiuje pozadavky Smérnice 98/79/EC Evropského
parlamentu a Rady ze dne 27. fijna 1998 o in vitro zdravotnickych prostedcich (a jeho relevantni
prepisy do narodnich zakonti ¢lenskych statd, ve kterych je v planu umistit tento zdravotnicky
prostfedek na trh).

a

zacinajici sériovym Cislem: 14132286

ke kterym se vztahuje toto prohlaseni, splituji podminky stanovené Smérnici 2011/65/EU
Evropského parlamentu a Rady ze dne 8. ¢ervna 2011 zahrnujici Clanek 4 o omezeni
pouzivani nékterych nebezpecnych latek podle Ptilohy II (olovo, rtut, hexavalant chrom,
kadmium, polybromované bifenyly a polybromované difenyletery) v elektrickych a
elektronickych zatizenich (a jeho souvisejici transpozice do narodnich zdkont €lenskych
statl, ve kterych ma byt pfistroj uveden na trh).



V Mannheimu dne 17. listopadu 2017

Roche Diagnostics GmbH

V zastoupeni za spolecnost V zastoupeni za spole¢nost
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podpis necitelny podpis necitelny
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