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Luokka A ei-steriili, sdanté 5(b)

Ella-laite on ei-automaattinen instrumentti, joka on tarkoitettu
kaytettdvaksi in vitro -diagnostiikassa tuetulla Ella IVD -
madaritykselld immunomaééaritysdiagnostiikan suorittamiseksi.

Ella-laite jarjestaa naytteiden, reagenssien ja pesupuskureiden
prosessoinnin ja mittaa ja lajittelee fluoresenssisignaalit tuetulla
Ella IVD -madarityssarjalla.

Ella-laite on tarkoitettu koulutetun laboratoriohenkilékunnan
kayttoon.
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Yleiset tiedot/sovelletut 1SO 13485:2016
standardit IEC 61010-1:2010 / AMD1:2016
IEC 61326:2021
EN ISO 14971:2019
IEC 60825-1:2014
IEC 62304:2006/A1:2015
IEC 62366-1:2015

Direktiivit EC 1907 / 2006

2011/65/EU
2015/863/EU

Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus annetaan Cyvek, Inc:in yksinomaisella vastuulla.
Taten vakuutamme, ettéd edella mainitut 1aakinnélliset laitteet tayttavat asetuksen (EU) IVDR
2017/746 vaatimukset |a&kinnallisistéd laitteista. T&td wvakuutusta tukee Cyvek Incin
laadunhallintajérjestelmén ISO 13485:2016 -sertifiointi.

Valmistaja sailyttaa kaikki lisdasiakirjat.

Wallingford, Connecticut,
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Roberto Mufioz Myontamispaikka ja -
Director, Quality Assurance paivamaara
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