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Ella-instrumentet er et ikke-automatisk instrument beregnet pa
in vitro-diagnostisk bruk med en stettet Ella [IVD-analyse for &

utfere immunanalysediagnostikk.

Ella-instrumentet sekvenserer behandlingen av prever,

reagenser og vaskebuffere, og maler og sorterer

fluorescenssignaler ved hjelp av et stgttet Ella IVD-analysesett.

Ella-instrumentet er beregnet brukt av oppleert
laboratoriepersonell.
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Dok.nr.: W-DOC-0038

bio'teChne® Dic)teinw Revisjon: A

Felles spesifikasjoner/ ISO 13485:2016
standarder som eranvendt . 64010.1:2010 / AMD1:2016
IEC 61326:2021

EN ISO 14971:2019

IEC 60825-1:2014

IEC 62304:2006/A1:2015
IEC 62366-1:2015

Direktiver EC 1907 / 2006

2011/65/EU
20157863 /EU

Denne samsvarserkleeringen utstedes under Cyvek, Inc. sitt eneansvar. Vi erkleerer herved
at det medisinske utstyret som er spesifisert ovenfor, oppfyller bestemmelsen i forordning
(EV) IVDR 2017/746 for medisinsk utstyr. Denne erklzeringen stottes av sertifiseringen av
kvalitetsstyringssystemet til Cyvek Inc. til ISO 13485:2016.

All stettende dokumentasjon oppbevares av produsenten.

@ hg ( % Wallingford, Connecticut, USA
ob feb 47 noac

Roberto Mufioz
Director, Quality Assurance
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