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ES Vyhlasenie o zhode

Nazov vyrobcu:

Adresa vyrobcu:

SRN vyrobcu: (jediné
registraéné &islo)

Splnomocneny zastupca
v EU:

Nazov produktu:

Kataloégové cisla/kédy
produktu

Zakladné UDI-DI
Klasifikacia

Uéel uréenia

Cyvek, Inc.

5 Technology Drive
Wallingford, CT 06492

US-MF-000049483

MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen 33, Suite 123
2595 AM The Hague

Holandsko

Ella

REF 600-100-CE

86001420031000139001CEYD

Trieda A, Nesterilné, Pravidlo 5(b)

W-DOC-0040
A

Pristroj Ella je neautomatizovany pristroj uréeny na diagnostické
pouzitie in vitro s podporovanou funkciou IVD analyzy Ella na

vykonavanie imunoanalytickej diagnostiky.

Pristroj Ella sekvenuje spracovanie vzoriek, reagencii a
premyvacich pufrov a meria a triedi fluorescenéné signaly
pomocou podporovanej stpravy na IVD analyzu Ella.

Pristroj Ella je uréeny na pouzitie vySkolenym laboratérnym

personalom.
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C. dokumentu:  W-DOC-0040

bie'teChne® pt'oteinw Revizia: A

Spoloéné ISO 13485:2016
Specifikacie/pouzité IEC 61010-1:2010/AMD1:2016
normy

IEC 61326:2021

EN ISO 14971:2019

IEC 60825-1:2014

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

Smernice EC 1907 / 2006

2011 1651 EU
2015/863/EU

Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnu zodpovednost spolo&nosti Cyvek, Inc. Tymto
vyhlasujeme, Ze zdravotnicka pomécka (pomécky) uvedena vysSie spifia ustanovenia
nariadenia (EU) IVDR 2017/746 pre zdravotnicke pomécky. Toto vyhlasenie je podporené
certifikaciou systému manazérstva kvality spoloénosti Cyvek Inc. podfa normy
ISO 13485:2016.

VSetku podpornt dokumentaciu uchovava vyrobca.

@ u’é [ /% Wallingford, Connecticut, USA
bt Feb 17, 202¢

Roberto Mufioz Miesto a datum vydania
Director, Quality Assurance
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