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Vertimas iš anglų kalbos 

 
 
Cepheid. 
 
 
 

CE ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 
Gamintojas:       Įgaliotas atstovas                                          
Cepheid      Cepheid Europe SAS       
904 Carribean Drive     Vira Solelh 
Sunnyvale, CA 94089-1189    81470 Maurens-Scopont  
JAV       Prancūzija 
 
Cepheid GeneXpert® instrumentų sistemos (PCR terminis ciklinis instrumentas), modelių numeriai:  
 
GX-I, GX-II, GX-IV ir GX-XVI 
GX-I R2, GX-II R2, GX-IV R2, GX-XVI R2 
GeneXpert® Infinity-48 System 
GeneXpert® Infinity-48s System 
GeneXpert® Infinity-80 System 
 
buvo tirtos dėl žemiau nurodytų direktyvų ir standartų reikalavimų. Mes, žemiau pasirašiusieji, šiuo 
raštu tvirtiname, kad aukščiau minėta įranga atitinka pateiktas direktyvas ir standartus. Taikomos 
Tarybos direktyvos, Europos Parlamento 98/79/EC ir 1998 m. spalio 27 d. Tarybos direktyva dėl in-
vitro medicinos priemonių (IVD) pagal I ir III priedą. 
 

 Europos Parlamento 98/79/EC direktyva ir 1998 m. spalio 27 Tarybos direktyva. 
 ISO 15223-1 Medicinos priemonių žymėjime naudojami simboliai. 
 EN 14971:2012 Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonėms. 
 Elektromagnetinio suderinamumo direktyva 2004/108/EC. 
 EN 61326-2-6: Elektroninė įranga, skirta matavimui, kontrolei, laboratoriniam naudojimui – 

EMC reikalavimai – 2-6 dalis; ypatingi reikalavimai – In-vitro diagnostinė (IVD)medicininė 
įranga. 

 EN 61010-2:2001 2-asis leidimas (elektros sauga laboratorinių tyrimų ir matavimo įrangai). 
 EN 61010-2:101; 2-asis leidimas; Saugos reikalavimai elektroninei įrangai, skirtai matavimui, 

kontrolei ir laboratoriniam naudojimui; ypatingi reikalavimai IVD medicininei įrangai. 
 EN 50103: Nurodymai dėl EN 29001, EN 46001, EN 29002 ir EN 46002 taikymo aktyvių 

medicinos prietaisų pramonėje. 
 EN ISO 18113-3:2011 In vitro diagnostinės medicinos priemonės. Informacija tiekiama 

gamintojo (žymėjimas). In vitro diagnostinės priemonės, skirtos profesionaliam naudojimui.  
 IEC 60825 – Lazerinių produktų sauga (UV LED naudojimui). 
 Žemos įtampos direktyva 2006/95/EC. 
 Energijos žymėjimo direktyva 2010/30/EU. 
 RoHS direktyva 2006/42/EC. 
 Pakavimo ir pakuotės atliekų direktyva 2006/62/EC; ir 
 Elektros ir elektroninės įrangos atliekų (EEĮ) direktyva 2002/96/EC  
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Xpert Calibration (katalogo numeris GXCAL-CE-5) ir Xpert Check (katalogo numeris 
XPERTCHECK-CE-5) buvo vertinami dėl žemiau pateikiamų direktyvų ir standartų reikalavimų 
atitikimo. Mes, žemiau pasirašiusieji, šiuo raštu tvirtiname, kad aukščiau minėti produktai atitinka 
pateiktas direktyvas ir standartus. Taikomos Tarybos direktyvos, Europos Parlamento 98/79/EC ir 1998 
m. spalio 27 d. Tarybos direktyva dėl in-vitro medicinos priemonių (IVD) pagal I ir III priedą. 
 

 IVD In-Vitro prietaisų direktyva 98/79/EC. 
 ISO 15223-1 Medicinos priemonių žymėjime naudojami simboliai. 
 EN 14971:2012 Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonėms. 
 EN ISO 13640:2002 In-Vitro diagnostinių reagentų stabilumo testas. 
 EN ISO 18113-2:2011 In vitro diagnostinės medicinos priemonės - informacija tiekiama 

gamintojo (žymėjimas), 2 dalis. 
 
 
Be to, aukščiau minėtas produktas buvo pagamintas esant sertifikuotai kokybės sistemai, kuri atitinka 
žemiau pateiktus standartus, patvirtintus Cepheid notifikuotosios įstaigos, LRQA: 
 

 EN ISO 13485:2012 – Kokybės valdymo sistemos reikalavimai reguliavimo tikslais.  
 CAN/CSA EN ISO 13485:2003 - Kokybės valdymo sistemos reikalavimai reguliavimo tikslais. 
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