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/IRKRAY &=
DECLARATION OF CONFORMITY

No. AFC-DQC-20110301-22

Manufacturer: ARKRAY Factory, Ine.

Address: 1480 Koji, Kanan-cho, Koka-shi, Shiga, 620-3306 JAPAN

European Representative: ARKRAY Europe, B.V.

Address: Prof. J.H. Bavincklaan 6, 1183 AT Amnstejveen, THE NETHERLANDS

Objects of the declaration: AUTION MAX AX-4030
AUTION Sticks
Uriflet 8
AUTION CHECK 1
AUTION CHECK 1

Classification: Not Included in Annex I (Directive 98/7¢/EC concerning IVD) .
Conformity Assessment Route: Annex I Applied (Dirvective 98/79%EC cencerning VD)

Product Category:
Instrument: Large Automated Urine Analyzer
GMDN cede: 356772, Urine gnalyser, automated
(EDMA code: 21 01 10 01, CH Hardware + dedicated accessories + software)

Reagent: GMDN code: 30226, Urine test strip, multiple constituent
(EDMA code: 11 70 02 02, Urine Multi-Constituent Test Strips)
GMDN code: 30219, Urine control
(EDMA code: 11 §0 90 02, Urine Control)

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council
Directive 98/79/EC for medical devices. All supporting documents are vetained under the
premisos of the manufacturer.

The objects of the declaration described above are in conformity with the requirements of the
following documents: EN ISO 13485 2003 / AC: 2009, EN IS0 14971: 2007

Notified Body: N/A
EC Certificate: N/A
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Date Hivoshi Hyodo

Prosicent
ARKRAY Factory, Inc,
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Pteklad z anglického jazyka

Logo: ARKRAY . ] 5
PROHLASENI O SHODE

C. AFC-DOC-20110301-22

Vyrobce: ARKRAY Factory, Inc.

Adresa: 1480 Koji, Konan-cho, Koka-shi, Shiga, 520-3306, JAPONSKO
Zastupce v EU: ARKRAY Europe, B.V.

Adresa: Prof. J.H.Bavincklaan 5, 1183 AT Amstelveen, NIZOZEMSKO

Vyrobek, na ktery se prohlaSeni vztahuje: AUTION MAX AX -4030
AUTION Sticks,
Uriflet S
AUTION CHECK 1
AUTION CHECK I

Klasifikace: Nezahmuto v Ptiloze IT (Smé&rnice 98/79 ES tykajici se prostiedki in- vitro)
Zpisob posouzeni shody: Podle Piilohy III (Smé&mice 98/79 ES tykajici se prostfedkil in- vitro)

Kategorie vyrobku:
Piistroj: Velky automaticky analyzator moci
GMDN kéd: 35772, Analyzator modi, automaticky
(EDMA kod: 21 01 10 01, CH hardware + odpovidajici pfisluSenstvi + software)
Reagens: GMDN kaéd: 30226, Mocovy testovaci strip, multiparametrovy
(EDMA kéd: 11 70 02 02, Moc€ové multiparametrové testovaci stripy
GMDN kéd: 30219, Kontrola mo¢i
(EDMA kéd: 11 50 90 02: Kontrola mo¢i)

Timto prohlasujeme, Ze vySe uvedené vyrobky spliluji ustanoveni Smérnice Rady 98/79/ES pro
zdravotnické prostfedky. VSechna podpiirna dokumentace je uloZena u vyrobce.

Vyse uvedené vyrobky, na které se toto prohlaSeni vztahuje, spliiuji poZadavky nésledujicich
dokumentti: EN ISO 13485:2003/AC:2009, EN ISO 14971:2007

Notifikovany subjekt: ----

EC Certifikat: ---
6.dubna 2011 [podpis]
Datum Hiroshi Hyodo

Reditel
ARKRAY Factory, Inc.
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Tlumoénicka dolozka

Jako tlumognik jazyka Eeského, anglického a ruského, ustanoveny dekretem
Krajského soudu v Praze ze dne 29.3.1995 &.j. Spr 4138/1994 stvrzuiji, Ze mnou
provedeny pfeklad souhlasi s textem pfipojené listiny.
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V Pfibrami dne 15.10.2013
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PaedDr.Romana Sovi¢kova



