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' Manufacturer :

Authorised
representative :

Medical
Device :

R —

Declaration of Conformity c €

according to the In Vitro Diagnostic Medical Devices Directive 98/79/EC

Dirui Industrial Co., Ltd.

95 Yunhe Street New& High Tech. Development Zone
Changchun, Jilin 130012 P.R. China

Emergo Europe

Molenstraat 15 2513 BH The Hague
The Netherlands

product Name: Urinalysis Hybrid

IVDD-Classification: Professional use

Lot/batches/Serial

number, Type, Periods : FUS-2000
of manufacture

(where applicable)

Changchun,China Ge Yu

The undersigned hereby declares that the In Vitro Diagnostic medical device
as specified above conforms with the essential requirements listed in the
Annex 1 of the European In Vitro Diagnostic Medical Device Directive

98/79/EC(IVDD)

This declaration of conformity is based on the European In Vitro
Diagnostic Medical Device Directive98/79/EC, Annex H1l.

May 31, 2013 Representalive:

g al

DirujIngustrial co.,Ltd.

| (place and date of issue)

(name and signature or eguivalent
marking of authorized.person)




Preklad z anglického jazyka

EELCE Prohlaseni o shodé CE
podle Smémice 98/79 ES pro in-vitro diagnostické zdravotnické prostfedky

- Vyrobee: Dirui Industrial Co., Ltd
08 95 Yunhe Street New&High Tech. Development Zone
Changchun, Jilin 130012, Cinska lidova republika

- Autorizovany

8  zistupce: Emergo Europe

£ Molenstraat 15 2513 BH Haag
Nizozemsko

. Zdravotnicky Nézev produktu: Hybridni mocovy analyzator
- prostfedek:

. "-'.}' IVDD Kklasifikace: Profesiondlni pouZiti
: Série/3arZe,/sériové
E &islo/obdobi vyroby/ FUS — 2000
> ty-p:

(uved’te odpovidajici)

_ Timto prohlasujeme, Ze vye uvedeny in vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek spliiuje zakladni
- pozadavky uvedené v Pfloze 1 Smémice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES pro in vitro
- diagnostické zdravotnické prostfedky. (IVDD)

iﬁtﬂ Prohlageni o shod? je zaloZeno na Smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES pro in vitro
diagnostické zdravotnické prostfedky, Pfiloha IIL

’31 kv&ma 2013 Zastupce spolednosti:

Ge Yu (podpis)

Dirui Industrial Co., Ltd.
kulaté razitko
atum a misto vydani) (jméno a podpis nebo odpovidajici

oznaceni povéfené osoby)




Tlumoénicka dolozka

Jako tlumognik jazyka &eského, anglického a ruského, ustanoveny dekretem
Krajského soudu v Praze ze dne 29.3.1995 ¢.j. Spr 4138/1994 stvrzuji, Ze mnou
provedeny piekiad souhlasi s textem pfipojené listiny.
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PaedDr.Romana Sovitkova
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CE€ Declaration of Conformity C €

according to the In Vitro Diagnostic Medical Devices Directive 98/79/EC

' Manufacturer: Dirui Industrial Co., Ltd.

95 Yunhe Street New& High Tech. Development Zone
Changchun, Jilin 130012 P.R. China

Authorized
representative : Emergo Europe

Molenstraat 15 2513 BH The Hague The Netherlands

Medical Product Name: Reagent for Urine Sediment Analyzer
Device :

IVDD-Classification: Professional Use

Lot/batqhes/SerlaI Urine Sediment Analyzer Reagent-Sheath
number, Type, Periods
of manufacture Urine Sediment Analyzer Reagent-Diluent
(where applicable Urine Sediment Analyzer Reagent-Standard Solution
Urine Sediment Analyzer Reagent-Detergent
Urine Sediment Analyzer Reagent-Focus
Urine Sediment Analyzer Reagent-Positive Control

Urine Sediment Analyzer Reagent-Negative Control

The undersigned hereby declares that the In Vitro Diagnostic medical device as
specified above conforms with the essential requirements listed in the Annex 1
of the European In Vitro Diagnostic Medical Device Directive 98/79/EC(IVDD)

This declaration of conformity is based on the European In Vitro
Diagnostic Medical Device Directive98/79/EC, Annex lIl.

Valid Since
May 15", 2012 Representative:
Changchun, China Dirui Industrial Co., Ltd.
\ 3!
(place and date of issue) (name and signature or equivalent

marking of authorized person)




Pieklad z anglického jazyka

CE

Vyrobce:

Autorizovany
zastupce:

Zdravotnicky
prostiedek:

Prohlaseni o shodé CE

podle Smérnice 98/79 ES pro in-vitro diagnostické zdravotnické prostredky

Dirui Industrial Co., Ltd
95 Yunhe Street New&High Tech. Development Zone
Changchun, Jilin 130012, Cinska lidova republika

Emergo Europe
Molenstraat 15 2513 BH Haag Nizozemsko

Nazev produktu: Reagencie pro analyzator moGového sedimentu
IVDD Klasifikace: Profesionélni pouziti

Série/Sarze,/sériové  Reagencie pro analyzator motového sedimentu — Sheath
Cislo/obdobi vyroby/ Reagencie pro analyzator mo&ového sedimentu — Diluent
typ: Reagencie pro analyzator mocového sedimentu — Standard Solution
(uved’te odpovidajici) Reagencie pro analyzator mocového sedimentu — Detergent
Reagencie pro analyzator mocového sedimentu — Focus
Reagencie pro analyzator mocového sedimentu — Positive Control
Reagencie pro analyzator mogového sedimentu — Negative Control

Timto prohlaSujeme, Ze vySe uvedeny in vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek splituje zakladni
pozadavky uvedené v Pfiloze 1 Smémice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES pro in vitro
diagnostické zdravotnické prostiedky. (IVDD)

Toto ProhlaSeni o shod¢ je zaloZeno na Smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES pro in vitro
diagnostické zdravotnické prostiedky, Piiloha III.

Platné od
15. kvétna 2012

Changchun, Cina

Zastupce spolecnosti:

Dirui Industrial Co., Ltd.

ovalné razitko spole¢nosti

(datum a misto vydani) (Jméno a podpis nebo odpovidajici

oznacCeni povéfené osoby)



Tlumoénicka dolozka

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

Tlumoénicky Gkon je zapsan v deniku pod pof. &. ....... Lol

\/ Pribrami dne 19.05.2014

/re

PaedDr.Romana Sovitkova




