




          Vertimas iš anglų kalbos 
 
/logotipas/ 
          Deklaracijos Nr.  7374    

 

EC/IVD DIREKTYVOS ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 
EUROPOS PARLAMENTO DIREKTYVA 98/79/EC IR TARYBOS 1998 spalio 29d. 
DIREKTYVA dėl in vitro diagnostinių medicinos priemonių. 
            /CE žyma/ 
 
Gamintojo pavadinimas:   NIHON KOHDEN CORPORATION 
Veiklos adresas:    1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku 
      Tokijas 161-8560, Japonija 
 
Atstovas Europoje:    NIHON KOHDEN EUROPA GmbH 
Adresas:     Raiffeisenstrasse 10, D-61191 Rosbach v.d.H., 
      Vokietija 
 
Produkto ir modelio pavadinimas:  Automatizuotas hematologinis analizatorius MEK-8222K 
      Adatinis spausdintuvas   WA-711V 
      Terminis spausdintuvas   WA-820V 
      Išorinis spausdintuvas    WA-460V 
      Rankinis brūkšninių kodų skaitytuvas ZK-820V 
      Brūkšninių kodų skaitytuvas (gamyklinis) ZK-821V 
      Brūkšninių kodų skaitytuvas (gamyklinis) ZK-821VG 
      Atliekų konteinerių rinkinys   YZ-0248 
      Stovas      YZ-0249 
      Kabe stovas     YZ-0250 
      Monovečių stovas    YZ-0251 
      Valymo buteliukų rinkinys   YZ-0252 
      Maišymo lėkštelė    YZ-0253 
      Liečiamojo ekrano pieštukas   YZ-0254 
      Mėginių konteinerių stovas   MEK-418  
      Reagentų buteliukų rinkinys, 2L  YZ-0066 
      Skiediklis ISOTONAC 3   MEK-640 
      Skiediklis ISOTONAC 3   MEK-640S 
      Hemolizuojantis reagentas HEMOLYNAC 3 MEK-660 
      Hemolizuojantis reagentas HEMOLYNAC 3N MEK-680 
      Hemolizuojantis reagentas HEMOLYNAC 5 MEK-910 
      Detergentas CLEANAC    MEK-520 
      Detergentas CLEANAC 3   MEK-620 
      7L polimerų mikrosferinės suspensijos YZ-0194 
      Hematologinis kalibratorius   MEK-CAL 
      Hematologinė kontrolė   MEK-3DN 
      Hematologinė kontrolė   MEK-3DL 
      Hematologinė kontrolė   MEK-3DH 
      Hematologinė kontrolė   MEK-5DN 
 
 
 
 
 



Produkto ir modelio pavadinimas:  Hematologinė kontrolė   MEK-5DL 
      Hematologinė kontrolė   MEK-5DH 
      Mėginių antgalis uždaram režimui  YZ-0261 
      Kamštelio pradūrimo antgalis   YZ-0262 
      Mėginių antgalis rankiniam režimui  YZ-0193 
      Hemoglobino filtrų rinkinys   YZ-0024 
      Pompos žarnelė (N)    YS-001B1 
      Žarnelė A (1.5m)    YS-002B4 
      Jungiamoji žarnelė (5.0m)   - 
      Cleanac žarnelė 8 (1.5m)   - 
      Micro cap (20L)    - 
      Micro cap (10L)    -   
      Mėginio indelis (5.0mL)   TA-8 

Sahli pipetė (0.02mL)    - 
      Kapiliarinio mėginio dozatorius  - 
      Mėginių konteinerių rinkinys   MEK-435 
      Mėginio mėgintuvėlis    - 
      18L skiediklio konteinerio čiaupas  - 
      Spausdinimo popierius, skirtas WA-820V - 

Brūkšninio kodo etiketė, skirta WA-820V - 
Hematologijos duomenų lapas, skirtas  
WA-711V (sutrumpintas tipas)  - 
Hematologijos duomenų kortelė, skirta 
WA-711V (išplėstinis tipas)   - 
Hematologijos duomenų kortelė 
 (4 kopijos), skirta WA-460V   - 
Duomenų tvarkymo programinė įranga QP-820V 
Duomenų tvarkymo programinė  
įranga LITE     QP-821V 
Duomenų tvarkymo programinė  
įranga PRO     QP-822V 
Brūkšninių kodų skaitytuvas (USB)  YZ-0355 
Sujungimo laidas (serijinis D9-D9x2) YZ-0319 
Atnaujinimo rinkinys MEK-8222J/K  QS-005WA 
Atnaujinimo rinkinys MEK-8222J/K  QS-012WA 
Priedų rinkinys    YZ-0245 

 
Klasifikacija:     Bendrasis IVD (kita) 
      
Kiekviena tiekiama medicininė priemonė atitinka pagrindinių reikalavimų taikytinas nuostatas. 
Taikomi standartai:    IEC 61010-2:101:2002 
      ISO 14971:2007     
      ISO 13485:2003 
      EN 980:2008 
Įgalioto atstovo parašas: 
Tokijas, Japonija  2014 sausio 24 d. 
Išdavimo vieta ir data 

/parašas/  
Masato Semba  
Generalinis direktorius 
Kokybės kontrolės 
padalinys 

 

 












