CO R M AY 61_01_06_006; ACCENT-200 ALKALINE WASHING SOLUTION; Version: 01

EC DECLARATION OF CONFORMITY

in accordance with Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council

Manufacturer:

PZ CORMAY S.A.
Wiosenna 22
05-092 tomianki
Poland

Single Registration Number (SRN): PL-MF-000023053

We, PZ CORMAY S.A,, declare that the following device:

Device name: ACCENT-200 ALKALINE WASHING SOLUTION
Basic UDI-DI code: 590751463-10842

Device class: A

Conformity route: Self-declaration of conformity

Cat No. Trade name Intended purpose

ACCENT-200 ALKALINE WASHING SOLUTION is intended to use for
cleaning the reagent and sample probes of the biochemistry
3-108 ACCENT 200 ALKALINE analyzers: ACCENT-200 (Il GEN) / BS-200, ACCENT-220S / BS-180
WASHING SOLUTION . . . . .
and BS-120 during routine analyzer operation. It is only for in vitro
diagnostics, for healthcare professional users.

complies with the Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council.
This Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of PZ CORMAY S.A.
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Person responsible for regulatory compliance Person responsible for regulatory compliance
of PZ CORMAY S.A. of PZ CORMAY S.A.
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PZ Cormay S.A. Corespondence address: office@cormay.com
Poland, 05-092 Lomianki 22 Wiosenna Street PZ Cormay S.A. tel, +48(22) 75179 10
NIP: 1181872269 Poland, 02-785 Warsaw, 303 Pulawska Street

REGON: 140777556

www.cormaydiagnostics.com



CO R M AY 61_01_06_006; ACCENT-200 ALKALINE WASHING SOLUTION; Wersja: 01

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746

Producent:

PZ CORMAY S.A.
Wiosenna 22
05-092 tomianki
Polska

Niepowtarzalny Numer Rejestracyjny (SRN): PL-MF-000023053

My, PZ CORMAY S.A., oswiadczamy, ze nastepujacy wyréb:

Nazwa wyrobu: ACCENT-200 ALKALINE WASHING SOLUTION
Kod Basic UDI-DI: 590751463-10842

Klasa wyrobu: A

Procedura oceny zgodnosci: samodeklaracja producenta

Nr kat. Nazwa handlowa Zastosowanie
ACCENT-200 ALKALINE WASHING SOLUTION jest przeznaczony
do mycia igiet reagentowych i probkowych analizatoréw
3-108 ACCENT-200 ALKALINE biochemicznych: ACCENT-200 (Il GEN) / BS- 200, ACCENT-220S / BS-

WASHING SOLUTION 180 oraz BS-120 podczas rutynowej pracy analizatora. Wyréb jest
przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro, przez profesjonalnych
uzytkownikéw.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746.
Niniejsza Deklaracja Zgodnosci zostata wydana na wylaczng odpowiedzialno$¢ PZ CORMAY S.A.
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Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjng Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjng
PZ CORMAY S.A. PZ CORMAY S.A.
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