[ KOF'IJA TIKHA]

. CE Konformitatserklarung

‘Declaration of conformity
.'Déclaration de conformité

Conformément a Directive 98/79/CE (relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro - Ann*exe !II) et
Conformément a Directive 89/336/CEE (compatibilité électromagnétique) £
&

Anbieter/Supplier/Fournisseur:
Anschrift/Address/Adresse:
Produkt/Product/Produit:

IVD-Zubehor / Accessory / Accessaoire:

Das oben beschriebene Produkt/Zubehor ist konform mit folgenden Standards;
The product/accessory described above is in conformity with the standards:

Gemdss der Richtlinie 98/79/EG (uber In-vitro-Diagnostika — Anhang lil) und
Gemass der Richtlinie 89/336/EWG (elektromagnetische Vertraglichkeit)
In line with directive 98/79/EC (on in vitro diagnostic medical devices — Annex lll) and
in line with directive 89/336/EEC (electromagnetic compatibility)

Pentapharm GmbH
Stahlgruberring 12, D-81829 Munchen
ROTEM® Vollblutgerinnungssystem Typ delta

star-TEM® , in-TEM®
eca-TEM® | ROTROL N, ROTROL P, cup & pin pro

Le produit/accessoire décrit ci-dessus est conforme aux normes:

ProduktfProducﬂProdult

HOTEM@ Whole Blood Haemostasis System Type de:‘!&._'

,ex-TEM® | ap-TEM® | fib-TEM® , hep-TEM® ,

ROTEM® Analysateur de coagulation sanguine Type delta

direkiorraus pavaqﬂotoja

administravimui
I

EN55022
class B (98)
+ Al A2

Emnvichtungen der Inlometonstechnik ?ﬁﬁs!bn:wqan. Grenzwente und Massverlahren
Information technalogy equepmant. Radio disturbance charscteristics. Limits and methods of measurement
Appareds de traement da lNnformation. Caractenstiques des pefturbalions radosiectriques. Uimites &t methodes de mesure

+2000,+2002

DN EN 61326
+A1, A2, A3

Elekirisch Betrebsmittel fir Leittechnik und Laboreinsatz - EMV-Anlordergngen
Electrical equipment for measurement, control and laboralory use - EMC requirements
Apparei's électriques de mesure, de conirlie el da laboralcire—Exigences CEM

1997
+1998, + 2001, +2003

ENG1000-3-2

Elektromagretische Verrdglichkeil (EMV) - Teil 32 Grenzwene - Grenzwerte 1ir Cterschwingungssirtme (Gerte-Eingangssirom bis einschilel¥ich 16 A o
Ladtor)

Electromagnetic compalibdity (EMC) - Part 3-2: Limits - Limits lor hanmonic cumments Bmissions (squipment Infut Current < 16 A per phase)

Compatibilité slectromagnétique (CEM). Partie 3-2 . imites - Limites pour les émissions da courant harmonique (courant appedé par les appareils inféneur ou
#qal & 16 A par phase)

2000

ENG1000-3-3
+A1

Elektromagnetische Vedriglichkest (EMVY) - Teil 3-3: Grerzwenta - Begrenzung von Spanrungsanderungen, Spannungsschwankungen und Flicker in
tltentichen Niederspannungs-Versorgungsnetzen tir Gerdte mi sinem Bemessungssirom <=16 A je Leiter, die keiner Sonderenschlussbedingury)
unierbegen

Etectromagnetic compatitality (EMC) - Pant 3-3: Limits - limitation of voltage changes, vollage fuctuations and flicker in public low-voltage supply systams, ko
equipment with rated current <=16 A per phase and not subjected 1o condibional connection

Compatibilité dlectromagnétique [CEM). - Parlie 3-3 : mites. - Limitation des vanations de lension, des Ructuations de tension et du papiiolemant dans las
résgaux publics d afimentabion bassa tension pour les maténels ayan un courand assignd inférdeur ou égal & 16 A par phase et non soumis 4 un racoordament
conditionnel {indice de dassement

1985
+2001

EN1658

Anfirderungen an de Kennzeichnung von In-vilro-Diagnostika-Gerften; Deutscha Fassung
Requirements for marking of in vitro dagnostic instruments
Ewgences de marquage dés instrumants de diagnoshic mwitre

ENG1010-2-101

Sicherheitsbestimmungen U elekirische Mess-, Steuer. Rogel- und Laborgerdle, 16 2101 Besondere Anlorganingan an In-Vitro-Diagnosic 170}
Meadizingerate

Salety remaimm for slectrical equipmant for measuremen:, control, and laboratory use - Part 2-101° Paricular requirements for in vitro diagnastic {ivD)
medical equipment

Regles de sécutité pour appareils dlecingues de mesurage, de réguiation et de lsboraiowe - Parve 2-101 © Prescptions particulidres pour les apparesis
médicaux de diagnostic in vitro (DIV)

IVD-Zubehor / Accessory / Accessoire:

DiN EN 980

Graphische Symbdie zur Kennzsichaung von Medh'f';!lyiwinl;cl;r:!l!_m__ o
Graphical symibals for use in the labelling of medical devices
Symboles grapivgues wiilisés pour Fétvuetage des dspositils médicaur

DIN EN 375

Bereitstedlung von Informationan durch den Harsleller von Reagerzien 1 in-vitro-diapnostsche Untersuchungen zum Gebeauch durch Fachpersonal
infomation suppied by the manufacturer with in vitre diagnostic reagents for prolessional use
Indormations lournies par le labncant avec les réectifs de dagnostic in vitro pour usage prolessionne!

DIN EN 13612

Lestungsbewsrung von In-witro-Cragnostika
Perormance avaluation of In Vitro Diagnostc medica! devices
Détermanation des pedormances des disposilits médicawr pour disgnosc in wro

DIiN EN 13640

{Nur K Reagenzien ~ nich! iir cupdpin pro - reagents only - nol lor cup&pin pro - applicable pour réactits seulerment - pas applicable powr cupd gin ro)
Halibarkeitsprifung von Reagenzien fit in-vitro-Gagnostschie Unlerm.ohun[;en
Stability testing of in viro dagnoshic reagents

Essais da stabied des rbactits de diagnostic w virro

Minchen, 26. Marz / March / Mars 2007

Hordommitiiseriding nach ISOAED Gude 22 10IN EN 45004 1938) 7 Dwclarion o contonmity n accontanee with ISOAED Geda 22 100 EN 44004 1958,

| Deciaraton e eonbimae seion ke Gudk 10

Dr Walter Mdyed
Manager’ (}ualfry Assuranca and Regulatory Affairs

T2 (04N BN 45014 195




CE ATITIKTIES DEKLARACIJA

pagal 98/79/EC direktyva (in vitro diagnostiniams medicinos prietaisams — lll priedas) ir
pagal 89/336/EEC direktyva (elektromagnetinis suderinamumas)

Gamintojas: Pentapharm GmbH

Adresas: Stahlgruberring 12, D-81829 Miunchenas

Produktas: ROTEM® pilno kraujo hemostazes sistema tipas delta

Priedai: star-TEM®, in-TEM®, ex-TEM®, ap-TEM®, fib-TEM®, hep-TEM®,

eca -TEM®, ROTROL N, ROTROL P, cup & pin pro

Auksciau iSvardinti produktai/priedai atitinka Siuos standartus:

Produktas
Dokumento Nr. Pavadinimas I$leidimo data
EN55022; Informacinés technologijos jranga. Radijo trukdziy charakteristikos. Ribos ir 1998
B klase (98) matavimo metodai
+A1, A2 +2000, +2002
EN 61326 Matavimo, kontrolés ir laboratoring elektros jranga. EMC reikalavimai 1997
+A1, A2, A3 +1998, +2001, +2003
EN61000-3-2 EMC (elektromagnetinis suderinamumas). 3-2 dalys. Ribos. Harmoniniy sroves 2000
emisijy ribos(jrangos jvesties srove < 16 A/fazei)
EN61000-3-3 EMC (elektromagnetinis suderinamumas). 3-3 dalys. Ribos |tampos kitimo, 1995
+A1 svyravimo ir virpgjimo viesose zemos [tampos sistemose ribos, [rangai su +2001
nustatyta srove <= 16A/fazei ir nesusijusiai su salygine jungtimi
EN1658 In vitro diagnostiniy prietaisy Zymeéjimo reikalavimai 1997
EN61010-2-101 | Saugumo reikalavimai matavimo, kontrolés ir laboratorinei elektros jrangai — 2- 2003
101 dalis. Specialigji reikalavimai in vitro diagnostiniams (VD) medicininiams
prietaisams
Priedai
Dokumento Nr. Pavadinimas I$leidimo
data
DIN EN 980 Grafiniy simboliy naudojimas medicinos prietaisy Zymejime 2003
DIN EN 375 Gamintojo teikiama informacija in vitro diagnostiniams reagentams profesionaliam naudojimui 2001
DIN EN 13612 | Atlikimo jvertinimas in vitro diagnostiniams medicinos prietaisams 2002
DIN EN 13640 | (tik reagentams — netaikoma cup & pin pro) 2002

In vitro diagnostiniy medicinos prietaisy stabilumo testavimas

2007 m kovo 26, Miunchenas

Tikslus ir oficialus vertimas is angly kalbos.
Vertéjas pagal LR BK 235 str. [spétas
Verte R. Zlabyté

Data: 2007-09-12

UAB .. Diagnastines sistemos " »
P. Smugleviciaus g. I, LTO8311 Vi -
Tel § 5 2740494 7.

Dr. Walter Mayer

Kokybés draudimo ir kontroles skyriaus vadybininkas

/




