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1. Podrobnosti o pravnické osobé vyrobce

LifeScan Europe, a Division of Cilag International, 6300 Zug, Switzerland.

2. Autorizovany zastupce

NepoZaduje se — Pravnicka osoba vyrobce se sidlem ve Svycarsku

3. Prohlaseni
3.1 Smeérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro

Prohlasujeme na svou plnou odpovédnost vyrobce, Ze distribuované vyrobky s oznaéenim CE,
uvedené v bodé 4 nizZe, jsou v souladu s typem uvedenym v certifikatu ES vydaném spolecnosti
LifeScan Europe s certifikatem 2138338CE01. Poprvé byl vydan 20. fijna 2010 spolecnosti DEKRA
Certification B.V, Arnhem v Nizozemsku, identifikacni ¢islo ozndameného subjektu 0344, v souladu
s pfilohou | Zakladni poZzadavky smérnice 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro (1VD).

Déle zajistujeme a prohlasujeme, Ze uvedené distribuované vyrobky s ozna¢enim CE spadajici do
oblasti platnosti prilohy Il Seznam B, splfuji ustanoveni smérnice ES, které se na né vztahuji. Vyrobky
uvedené v bodé 4 niZe jsou indikovany k sebetestovani a profesionalnimu pouziti.

Toto prohlaseni je zaloZzeno na uplatiiovani systému kvality schvaleného pro navrh, vyrobu
a vystupni kontrolu dotéenych vyrobk( v souladu s pfilohou IV smérnice ES, jak je popsano
v uvedeném oznaceni CE v osvédceni o shodé vydaném spolecnosti DEKRA Certification B.V.

Toto prohlaseni je podporeno certifikaci systému kvality podle normy I1ISO 13485:2016

a harmonizované normy EN ISO 13485:2016. Certifikat systému kvality byl vydan spolecnosti
LifeScan Europe s Cislem certifikatu 2173988. V Unoru 2018 jej vydala spolecnost DEKRA Certification
B.V, Arnhem z Nizozemska spolecné s pfisluSnym ozndmenim o certifikaci podle jejich podminek.

Uvedené vyrobky byly kromé toho navrzeny, vyrobeny, ovéreny a schvaleny v souladu s evropskou
harmonizovanou normou EN ISO 15197:2015 — Systémy diagnostickych zkousek in vitro — PoZadavky
na systémy monitorovani glykémie pro sebekontrolu pacientl s diabetes mellitus (15015197:2013)
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3.2 Smérnice 2014/53/EU o radiovych zafizenich

Prohlasujeme na svou plnou odpovédnost vyrobce, Ze distribuované vyrobky s oznac¢enim CE,

uvedené v bodé 4 niZe, jsou v souladu se zakladnimi poZadavky a dalSimi prislusnymi pozadavky

smérnice o radiovych zatizenich (2014/53/EU). Toto prohlaseni je zaloZeno na uplatriovani

posuzovani shody modulu A pfilohy Il smérnice 2014/53/EU.

Tyto vyrobky jsou ve shodé s nasledujicimi normami:

Zdravi a bezpecnost (cl. 3 (1) (a))

EN 62311:2008
EN 62479:2010
EN 62368-1:2014

EMC (&l. 3 (1) (b))

EN 301 489-1Vv2.1.1
EN 301 489-17 V3.1.1

Spektrum (Cl. 3 (2))

EN 300328 V2.1.1

Ostatni (véetné ¢l. 3 (3))

Neuplatiiuje se

3.3 Dalsi smérnice

Dale prohlasujeme, Ze vyrobky uvedené v bodé 4 niZe spliiuji ustanoveni a poZadavky nasledujicich
smérnic Rady Evropské unie:

e (lanek 7 smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek
v elektrickych a elektronickych zafizenich,
e smérnice 2002/96/ES o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ).

4. Popis zafizeni

Glukometr s konektivitou Bluetooth®

Ucel poutiti: Zafizeni pro diagnostiku in vitro k monitorovani glukdzy v krvi. K sebetestovani
a profesionalnimu poutziti.

Znacka: OneTouch®

Doplnéno do Datum
Rozsah a kategorie vyrobka'? prohlaseni opusténi Kédy GMDN?*
o shodé dne trhu EU3
Systém ke sledovani hladiny glukézy v | 29. fijna 2018 - 62537 a 62538

krvi OneTouch Verio Reflect (sériové
¢islo s predponou ,,K“)
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Doplnéno do Datum
Rozsah a kategorie vyrobki'? prohlaseni opusténi Kédy GMDN*
o shodé dne trhu EU?
Systém ke sledovani hladiny glukézy v | 12. listopadu - 62537 a 62538
krvi OneTouch Ultra Plus Reflect 2018
(sériové cislo s predponou ,P*)

Poznamky

1. Identifikace pravnické osoby vyrobce pro tyto vyrobky v predloze pro obal je uvedena v kédu
GS1 4030841xxxxxxP.

2. Jestlize narodni predpisy vyZaduji identifikaci Cisel konkrétnich dilQ, je mozné je nalézt v priloze
k tomuto prohlaseni o shodé.

3. Jednd se o datum, od ného? jiz prostiedek neni k dispozici na trhu EU.

4. Kazdy systém ke sledovani hladiny glukdzy v krvi (GMDN 62537 a 62538); systémy IVD ke
sledovani hladiny glukdzy v krvi k sebetestovani a profesiondlnimu pouZiti obsahuji nékteré nebo
vSechny nasledujici komponenty a jejich souvisejici kédy GMDN.

Kéd GMDN | Popis

62537 Systém IVD ke sledovani hladiny glukdzy v krvi pro domaci pouziti (glukometr)

62538 Systém IVD ke sledovani hladiny glukdzy v krvi pro pouZiti v misté poskytovani péce
(glukometr)

53303 IVD pro méreni glukdzy, sada, elektrometrie (prouzek pro test glukdzy v krvi)

41819 IVD pro méreni glukdzy, kontrola (kontroly kvality glukdzy)

62645 Analyzator glukdzy IVD pro domaci poufZiti (glukometr)

POZNAMKA: Toto prohlaseni o shodé pro vy$e uvedené vyrobky plati jen v ptipadé, Ze jsou

glukometry pouzivany s kompatibilnimi testovacimi prouzky a kontrolnimi roztoky

uvedenymi nize:

e Glukometry OneTouch Verio Reflect jsou kompatibilni s testovacimi prouzky OneTouch
Verio a kontrolnimi roztoky OneTouch Verio.

o  Glukometry OneTouch Ultra Plus Reflect jsou kompatibilni s testovacimi prouzky
OneTouch Ultra Plus a kontrolnimi roztoky OneTouch Ultra Plus.

Specifikace radiovych frekvenci

Frekven¢ni pdsmo 2,4-2,4835 GHz

Maximalni vykon 0,4 mW

Typ antény Zakaznikem definovana

PCB stopa

Typ modulace GFSK

Kanalova roztec 2 MHz

Pfenosova rychlost 1 000 kbps
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5. Prohlaseni u¢inéné jménem pravnické osoby vyrobce:

Datum: 15/11/2018

Misto: Zug, Svycarsko

Podpis:

Jméno a Mariano Chiusano

pfijmeni:

Pracovni Regulatory Affairs Director, EMEA

6. Historie revizi

Verze Autor Popis zmény

2 Gordon Mclvor Doplnéni systému ke sledovani hladiny glukézy v krvi Ultra
Plus Reflect

1 Gordon Mclvor Nové prohlaseni o shodé pro LifeScan Europe, a Division of
Cilag International
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