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nECtÁft,ATIoN oF CoNroBhfi ITY
No. &FQ:Doe ZsltsíQLl3--

Ma nufaeturer: AIIKRÁY Fagiory, Ina.

Ádtitrcss: Ld80 l{oji, I{oturr'clto, Ibka'slri, $higa' ó20'8s00 JÁPAN
Etttopean Beproeen tative: ÁB.I(B*AY Etr ro1ro, B.V.

Arldrpge: Prof. J.řI. Bnvirrclclntn B, 1l8s ÁT Auratelveerr, t'}ls NETIIERI"ANDS

objects of the declar'afion: ÁUŤION MAli Ax'40s0
AU'fION Sticks
UriÍ}et s
ÁUŤIoN cÍIEcI( I
AUTION CHITCK N

Claseífication: Noť Inclrrded itr Annox lI (Dircctive gslT $ÍEa concerning I\|D) .

oonfornrity Áasessment Boute: Ánnex III Ápplied (Dh:ectrvg ssffg/Ec concerning Il&}

Ploduct Category:
IlrstrunrenÉ: LarEo Árrtonrated Urine ánalyzor

GMDN codo: 867ŤŽ, Urjrro *nalyeer, autornabed
(EDMÁ code:21 o1 l0 0L, CH Hardrvaru + dedíeated nccessorlet + software}

Bengen$ CMDN codel 3022S, Urine teat strip, urul0iple constitnont
(gpMA code: l1 70OZA2, Urirro Multi'Constituort Toet Strips)

GMDN code: 3021$, Urino cortrol
(EDMA code: 1l 60 S0 02, Uline Control)

lVc hgrervitlr tleclar'o that t}re abovo rnerrůiorretl prodttcts meet the pr'ovisione oÍ the Corrrrcil

Direclive 98/?0lDC for mediqal elevices. All supporting docttments are tetainecl uuder the

promiscs of the marrufacturor,

The objects of ths dsclal'ation dercr'ibed above arp in confo.*mity rvith ths roquitenrcttts of the

follorvingdocumente: EN ISO lS48S: 20Ag lAC:2009, EN ISO 149?l:200?

Notified Bocly: lrf/6

EC Certificats: N/Á

Hitoshi Hyoclo

PrgoidenÍ;

ARKIiAY Ftctory, Inc.

Date



Překlad z anglického iazyka
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Logo: ARKRAY
f v t

PROHLASENI O SHODE

Č. erc-ooc-zot tolot-zz

Výrobce: ARKRAY Factory, Inc.
Adresa: 1480 Koji, Konan-cho, Koka-shi, Shiga, 520-3306, JAPONSKO
Zástttpce v EU: ARKRAY Europe, B.V.
Adresa: Prof. J.H.Bavincklaan 5, 1183 AT Amstelveen,NlZOZEMSKO

Výrobek, na kterrý se prohlášenivztahuje: AU-rIoN MAx Ax -4030
AUTION Sticks,
Uriflet S
AUTION CHECK I
AU-TION CHECK II

Klasifikace: Nezahnruto v Příloze II (Směrnice 98179 ES ýkající se prostředků in- vitro)
Způsob posouzení shody: Podle Přílohy III (Směrnice 98179 ES ýkající se prostředků in- vitro)

Kategorie ýrobku:
Přístroj: Velky automaticlcý analyzátor moči

GMDN kód: 3 57 7 2, Analyzátor moěi, automaticlcý
(EDMA kód: 21 01 10 0l, CH hardware + odpovídající příslušenství + software)

Reagens: GMDN kód:30226, Moěoý testovací strip, multiparametroý
(EDMA kód: 1I70 02 02, Moěové multiparametrové testovací stripy
GMDN kód: 30219, Kontrola moěi
(EDMA kód: 11 50 90 02: Kontrola moěi)

Tímto prohlašujeme' že ýše uvedené ýrobky splňují ustanovení Směrnice Rady 98/79lES pro
zdravobrické prostředky. Všecbna podpůrná dokumentace je uložena u ýrobce.

Výše uvedené výrobky, na které se toto prohlášení vztahuje, splňují požadavky následujících
dokumentů: EN Iso l3485:2003/AC:2009' EN ISo 1497I:2007

Notiťftovaný subjekt: --_

EC CertiÍikát: ---

6.dubna 2011
Datum

[podpis]
Hiroshi Hyodo
Ředite1
ARKRAY Factory,Inc



Tlumočnická doložka

Jako tlumočník jazyka českého, anglického a ruského, ustanovený ďekretem
Krajského soudu v Praze ze dne 29.3.1995 č.j. Spr 413811994 stvrzuji, že mnou
provedený překlad souhlasí s textem připojené listiny.

Tlumočnický úkon je zapsán v deníku pod poř. č. ...../..+../t...........

V Příbrami dne 15.10.2013
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PaedDr. Romana Sovičková
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