stratecee

EU PROHLASENI O SHODE

J

C€ EU Prohlageni o shodé

KleeYa Instrument

Analyzator pro chemiluminiscenéni imunosoupravy na bazi kulicek

Kéd vyrobku - Cislo 10108093

polozky:

Zakladni UDI-DI: 42606786890704V
Klasifikace: AOBOcCOD

Pravidlo 5 ptilohy VIII natizeni o IVD

Posouzeni shody: O Pfiloha IX Posouzeni technické dokumentace
O PRILOHA IX Systém Fizeni kvality
[0 PRILOHA XI Zabezpe&ovani kvality vyroby
PRILOHA 1+ 11+ 111

Pravni vyrobce: STRATEC SE
Gewerbestralle 37

75217 Birkenfeld
Germany

:II::\:)/ Jediné registracni DE-MF-000007261

Jako vyrobce vy3e uvedeného prostifedku prohlasujeme, Ze vyrobek splfiuje vSechny aplikovatelné
pozadavky nasledujicich smérnic:

Pravni pozadavek Nazev

Natizeni IVD (IVDR) NARIZEN{ EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna

(EU) 2017/746 ;2/1779(;Edslaag:szs;;chzl;ideOrranvig:négl%c/gg;&;éttlj'educh in vitro a o zruSeni smérnice
Smérnice ROHS ~ SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2011/65/€U ze dne 8. fervna

2011/65/EU 2011 o omezeni pouZivani nékterych nebezpelnych latek v elektrickych a

elektronickych zafizenich

Smérnice pro Radiova SMERNICE 2014/53/EU EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY ze dne 16. dubna
zafizeni 2014 o harmonizaci pravnich predpisl ¢lenskych statd tykajicich se dodavani
rédiovych zafizeni na trh a zrueni smérnice 1999/5/ES

2014/53/EU

Posouzeni shody bylo provedeno Uspésné v souladu s poZadavky pfislusné smérnice,
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PouZziti pFistroje KleeYa pro diagnostické ucely in vitro vyZaduje na zdkladé Natizeni IVD (IVDR)
(EU) 2017/746 samostatné posouzeni shody celého systému, do kterého bude tento pfistroj
zaclenén a/nebo s nim bude pouZit (napf. s diagnostickou zkouskou).

Potvrzujeme, Ze pfistroj KleeYa neobsahuje latky uvedené ve smérnici 2011/65/EU v koncentracich
prekraéujicich povolené prahové hodnoty.

Toto Prohlaseni o shodé je platné pro danou konfiguraci vyrobku a dané regulacni poZadavky platné k
datu vydani prohlaseni. Zmény, které ovliviwuji vyrobek a/nebo platné predpisy, vedou k prezkoumani
posouzeni shody na némz je Prohlaseni zaloZeno, a k vydani nové verze dokumentu.

Poznamka: Tento dokument je prostym prekladem dokumentu ““ProhldSeni o shodé: EU Declaration of Conformity™ ze dne

15.12.2022 pro KleeYa Instrument.

Datum:

Misto:

Podpis:

ead of'Corporate Quality Management & Regulatory Affairs and PRRC
STRATEC SE
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