Picklad z anglického jazyka

PROHLASENI O SHODE

Yyrobce: ARKRAY, Inc.
57 Nishi Aketa-cho, Highasi kujo, Minami-ku, Kyoto, 601-8045,
Japonsko

Zastupce v EU: ARKRAY Europe, B.V.
Prof. J.H Bavincklaan 5, 1183 AT Amstelveen, Nizozemsko

o Kategorie vyrobku:  Piistroj:  Velky automaticky mocovy analyzator
R ) N . . e
Reagens: Moc¢ové multiparametrové testovaci stripy
Mod¢ova kontrola
Vyrobek: AUCTION MAX AX -4280

AUCTION Sticks, UrifletS
AUCTION CHECK I, AUCTION CHECK 11

Klasifikace: Vlastai prohiaSeni
Zpisob posouzeni shody: podle Piilohy TV
Timto prohlaSujeme, Ze vySe uvedené vyrobky spliiuji ustanoveni Smérnice Rady

= 98/79/EC pro zdravotnické prostiedky. VSechny podpirné dokumenty jsou uloZeny
u vyrobce.

Notifikovan4 osoba: -—-

EC certifikat: -

8 (nora 2005, Kyoto [podpis] 5
SEIGI NONOGAKI, Reditel

ARKRAY, Inc.
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DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER :  ARKRAY, Inc.
57 Nishi Aketa-cho, Higashi kuijo, Minarmi-ku, Kyoto, 601-8045, Japan

EUROPEAN

REPRESENTATIVE : ARKRAY Europe, B.V.
Prof.J.H.Bavinckiaan 5, 1183 AT Amstefveen, The Netherfands

PRODUCT CATEGORY : Instrument:  Large Automated Urine Analyser
Reagent: Urine Multi-constituent Test Strips

Urine control

PRODUCT : AUTION MAX AX-4280
AUTION Sticks, UrifletS
AUTION CHECK 1, AUTION CHECK I

CLASSIFIOCATION : SELF DECLARATION

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE :  ANNEX IV APPLIED

We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the council directive
98/79/EC for medical devices. All supparting documentation retained under the premises of the

manufacturer.
NOTIFIED BODY : N/A

EC CERTIFICATE :  N/A
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SBGFNONd&XMJﬁmﬂw
ARKRAY, Inc.



A

Tiumodénicka doioZzka

Jako tlumognik jazyka ceského, anglického a ruského, ustanoveny dekretem
Krajského soudu v Praze ze dne 29.3.1995 &j. Spr 4138/1994 stvrzuji, ze mnou
provedeny pfeklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

Tlumognicky Ukon je zapsén v deniku pod pof. €. ...... ACA

V Pfibrami dne 10.02.2010

ST ot =S
PaedDr.Romana Sovickova




