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Jediné registracni cislo: AT-MF-000023689

Pfebirame vyhradni odpovédnost za vyrobek Anchor Tips, 300uL. Timto prohlasujeme, Ze vyrobek Anchor Tips,
300uL je v souladu s ustanovenimi ndsledujiciho nafizeni:

e  NARIZENI (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Rizikova tfida
AOBOcOD

Vyrobek Anchor Tips, 300ul je validovan v souladu s jeho uréenym ucelem pfi pouziti se systémem KleeYa. Ve
své funkci jako KleeYa pfisluSenstvi jsou Anchor Tips, 300ul klasifikovany jako IVD tfidy A.

Posouzeni shody
[0 PRILOHA IX Pfezkoumani technické dokumentace

O PRILOHA IX Systém fizeni kvality
O PRILOHA XI Zajisténi kvality vyroby
PRILOHA 1 & Il + 111

Shoda s Obecnymi PoZadavky na Bezpecnost a Funkéni Zpusobilost byla prokazana pro Anchor Tips, 300ulL v
kombinaci se systémem KleeYa. Pouziti systému KleeYa pro diagnostické ucely in vitro vyzaduje samostatné
posouzeni shody (podle NARIZENI (EU) 2017/746) pro celkovy systém, do kterého je vyrobek zaélenén a/nebo v
kombinaci s nimzZ je pouzivan (napf. test).

Toto prohlaseni o shodé se vztahuje na danou konfiguraci vyrobku a pro dané regulacni pozadavky platné v dobé podpisu. Zmény vyrobku
a/nebo platnych predpist vyzaduji pfezkoumani posouzeni shody, na némZ je zaloZeno toto prohlaseni, a vydani nové verze tohoto

dokumentu.
Datum: 2023-02-20
Misto: Anif
J-HE
Podpis: /v
p ’

Thomas Ehrenfeld
Osoba odpovédnd za dodrZovdni prdavnich predpist
STRATEC Consumables GmbH

Pozndmka: Tento dokument je prekladem dokumentu “"EU Prohldseni o shodé pro vyrobek Anchor Tips, 300uL " ze dne
20.12.2022 a je platny pouze s timto origindlem.
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