PROHLASENI O SHODE

podle Direktivy 98/79/EC

My, PZ CORMAY S.A., Wiosenna Str., 05-092 Lomianki, Polsko, prohlasujeme, Ze nize uvedené vyrobky:

Vyrobek: Mocovy analyzator

Model: URI-TEX

(Klasifikace: ostatni IVD — vSechny vyrobky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny na seznamu A a B a vyrob-
kd uréenych pro sebetestovani), jsou v souladu se zakladnimi pozadavky Annexu |, Direktivy 98/79/EC a
posouzeni shody probéhlo podle Annexu Il této Direktivy.

VySe uvedené vyrobky byly vyrobeny tak, aby splfiovaly normy:

EN 980:2008 Grafické symboly pro pouZiti na obalech zdravotnickych prostredku

EN ISO 14971:2009 Zdravotnické prostfedky — aplikace posouzeni rizika zdravotnickych prostfedku.

EN ISO 18113-3:2009 IVD zdravotnické prostfedky. Informace dodavané vyrobcem (labelling). IVD pfi-
stroje pro profesionalni pouziti.

EN 61010-1:2010 Bezpec&nostni pozadavky pro elektrické zafizeni pro méfeni, kontrolu a
laboratorni pouziti. VSeobecné pozadavky.

EN 61010-2: 2010 Bezpec&nostni pozadavky pro elektrickd zafizeni pro méfeni, kontrolu a
laboratorni pouziti. Konkrétni pozadavky pro IVD zdravotnické prostifedky.

EN 61326-2.6:2006 Elektricka zafizeni pro méreni, kontrolu a laboratorni pouziti. Elektromagnetické

pozadavky. Cast 2-6: konkrétni poZadavky pro IVD zdravotnické prostfedky.

Systém managementu jakosti PZ CORMAY S.A. je v souladu s pozadavky norem EN ISO 9001:2008 a EN
ISO 13485:2003 a byl schvalen spole¢nosti Lloyd’s Register Quality Assurance Limited v rozmezi designu,
vyroby a distribuce in vitro diagnostickych zdravotnickych prostfedkd pro zdravotnické, primyslové a vy-
zkumné laboratofe a prodej a servis zdravotnické techniky.

V Lomianki, dne 23.1.2014 Tomasz Tuora, V.r.
President of Management Board



