ProhlaSeni o shodé (preklad anglického originalu)

Vyrobce:
Adresa:

Zastupce v EU:
Adresa:

Pifedmét prohlaSeni:

Klasifikace:
Posouzeni shody:

Kategorie produktu:

ARKRAY Factory, Inc.
1480 Koji, Konan-cho, Koka-shi, Shiga, 520-3306 Japonsko

ARKRAY Europe, B.V.
Prof. J. H. Bavincklaan 5, 1183 AT Amstelveen, Nizozemi

Pfistroj: Adams Alc HA-8180

Kolona: Column Unit 80

Eluenty: Eluent 80A, 80B

Hemolyzaéni roztok: Hemolysis washing solution 80H
Kalibrator: Calibrator 80

Neni zatazeno v Pfiloze 11 IVDD (Direktiva 98/79/EC tykajici se IVD)
Platna P¥iloha III (Direktiva 98/79/EC tykajici se IVD)

GMDN kod: 30838, Dedikovany systém pro stanoveni glykovaného hemoglobinu/HbAl
(EDMA kéd: 21 07 10 09, Dalsi RT_CI Hardware + dedikované pfisluSenstvi + software)

My niZe podepsani deklarujeme, Ze u vy3e uvedenych produktd byla posouzena shoda podle
Direktivy EU 98/79/EC pro lékatské pfistroje. Viechny podpirné dokumenty jsou uloZeny

u vyrobce.

Piedméty shody uvedené vy3e jsou ve shod¥ s poZadavky nasledujicich dokumenti:
EN ISO 13485:2003 / AC:2009, EN ISO 14971:2007

Notifikovana osoba: N/A

EC certifikat: N/A
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Datum

Hiroshi Hyodo
Prezident
ARKRAY Factory, Inc.



