t system IN s.r.o.
syste

252 10 Mnisek pod Brd
CZECH REPUBLIC ni$ek pod Brdy

Cestné prohlaseni

Spolecnost
system IN, s.r.o.,
se sidlem Nova 823, MniSek pod Brdy 252 10,
spole¢nost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze,
spisova znacka C 30430,
IC: 48952532,
DIC: CZ48952532,
zastoupend Janem Sejcem, jednatelem

(dale jen ,,Spolecnost®)

prohlaSuje, Ze

je jedinou a vyhradni spole¢nosti v Ceské republice, ktera mize poskytovat softwarové
licence a podporu k softwarovému produktu ,,astraia - software for women's health - obstetric

and gynaecological database application® spole¢nosti astraia software gmbh, Occamstr. 20,
80802 Munich, Germany.

V Mnisku pod Brdy, dne 1.1. 2020
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system IN, s.r.o.
Jan Sejc, jednatel
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CE 1/1

EG-Konformitatserklarung fir In-vitro-Diagnostika
entsprechend der Richtlinie 98/79/EG Anhang IV

EC Declaration of conformity for in vitro diagnostic devices
according fo guideline 98/79/EC appendix IV

C €0483

astraia software gmbh
Occamstrale 20, D-80802 Munich, Germany

Wir erklaren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt
We hereby declare under our sole responsibility, that product

Produkte, Bezeichnung / Products, name
astraia FMF - First Trimester Screening for Trisomy 21

Version 4.0
Device Identifier: 2110 - 2161

auf das sich diese Erklarung bezieht, die Forderungen der IVD Richtlinie 88/79/EG erfullt.
fo which this declaration relates is in conformity with the requi of the directive 98/79/EC.

Das Unternehmen unterhalt ein QM-System gemafl den Anforderungen der EN ISO 13485.
The organisation supports a QM-system according fo the requirements of EN ISO 13485,

Ferner wurde das Risikomanagement nach EN ISO 14971 durchgefiihrt.
Furthermore risk management has been carried out according to EN ISO 14971,

Benannte Stelle / Notified Body 0483
mdc medical device certification GmbH, Krieg Re 6, 70191 Stuttgart, Germany
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CE 1/1

EG-Konformitatserklarung fiir Medizinprodukte
entsprechend der Richtlinie 93/42/EWG Anhang Il

Declaration of conformity for medical devices
according fo guideline 93/42/EEC appendix Il

C €osss

astraia software gmbh
Occamstrale 20, D-80802 Munich, Germany

Wir erkldren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt
We hereby declare under our sole responsibility, that product

Produkte, Bezeichnung / Products, name

astraia - software for women's health

- obstefric and gynaecological database application
Version 1.26.1

Device Identifier- 2110 . 6161

auf das sich diese Erklarung bezieht, die Forderungen der Richtlinie 93/42/EWG liber
Medizinprodukte erfiillen. Das Produkt gehort zur Risikoklasse lla nach Anhang IX.

to which this declaration relofes is in conformily with the requi of the directive 93/42/EEC. The
product belongs fo risk class lla according fo appendix IX.

Das Unternehmen unterhlt ein QM-System gemal den Anforderungen der EN 1SO 13485.
The organisation supports @ QM-system according fo the requirements of EN ISO 13485.

Ferner wurde das Risikomanagement nach EN ISO 14971:2013 durchgefihrt.
Furthermore risk management has been carried out according to EN ISO 14971:2013,
Benannte Stelle / Notified Body 0483

mdc medical device certification GmbH, Kriegerstralle 6, 70191 Stuttgart, Germany

Miinchen / Munich, 15.05.2019




