
ＤＥＣＬＡＲＡＴＩＯＮＯＦＣＯＮＦＯＲＭＩＴＹ
Ｎｏ．

　

ＡＤＡＮ【Ｓ

　

Ｏ０５…Ｄ‐２３１３６

Ｎ１ａｎｕ蕪ｃｔｕｒｅｒ：ＡＲＫＲＡＹＦａｃｔｏ１γ，ｌｎｃ．
Ａｄｄｒｅｓｓ：１４８０Ｋ噂ｉ，Ｋｏｎａｎ‐ｃｈｏ，Ｋｏｋａ‐ｓｈｉ，Ｓｈｉｇａ５２０‐３３０６，ＪＡＰＡＮ
ＳｉｎｇｌｅＲｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎＮｕｍｂｅｒ：ＪＩ〉－Ｍ［Ｆ－０００００３００８

ＡｕｔｈｏｒｉｓｅｄＲｅｐｒｅｓｅｎｔａｔｉｖｅ：ＡＲＫＲＡＹ Ｅｕｒｏｐｅ，Ｂ．Ｖ．
Ａｄｄｒｅｓｓ：Ｐｒｏｆ．Ｊ．日，Ｂａｖｉｎｃｋｌａａｎ２，１１８３ＡＴＡｍｓｔｅｌｖｅｅｎ，ＴＨＥＮＥＴＨ］ＥＲＬＡＮＤＳ
ＳｉｎｇｌｅＲｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎＮｕｍｂｅｒ：ＮＬ－ＡＲ－０００００２０５６

Ｎａｍｅ（ｓ）ｏｆｔｈｅＤｅｖｉｃｅ（ｓ），Ｐｒｏｄｕｃｔｃｏｄｅ（ｓ）／Ｃａｔａｌｏｇｕｅｎｕｍｂｅｒ（ｓ），Ｃ１ａｓｓｉ行ｃａｔｉｏｎ（ｓ），ＢａｓｉｃＵＤＩ－Ｄ１（ｓ），ＥＭＤＮ
ｃｏｄｅ（ｓ），Ｓｅｒｉａｌ／Ｌｏｔｎｕｍｂｅｒ（ｓ），ａｎｄｌｎｔｅｎｄｅｄｐｕｒｐｏｓｅ（ｓ）：Ｒｅｆｅｒｔｏｔｈｅａはａｃｈｍｅｎｔ

＜ し！Ｄ Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ＞
Ｎｏｔｉ賃ｅｄＢｏｄｙ： Ｎ／Ａ

Ｃｏｎ危ｒｍｉ勾 ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｒｏｕｔｅ：

　　　

Ｔｈｅ 危１ｌｏｗｉｎｇｐｒｏｃｅｄｕｒｅｓａｒｅｕｓｅｄｆｂｒｔｈｅＣＥ‐ｌａｂｅｌｉｎｇｏｆｏｕｒｐｒｏｄｕｃｔｓ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

ａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｔｈｅＲｅｇｕｌａｔｉｏｎＩＶＤＲ２０１７／７４６：
Ｃ１ａｓｓＡ：
ＡＮＮＥＸＩ１ａｎｄＡＮ浄ＪＥＸＩＩ１ａｒｅａｐｐｌｉｅｄ

Ｃｏｍｍｏｎｓｐｅｃｉ賃ｃａｔｉｏｎｓ：

　　　　　　　

Ｎ／Ａ

ＥＵ ＴｅｃｈｎｉｃａＩＤｏｃｕｍｅｎｔａｔｉｏｎＡｓｓｅｓｓｍｅｎｔＣｅｌｌｉ６ｃａｔｅ：

　

Ｎ／Ａ
ＥＵ Ｑｕａｌｉけ ＭａｎａｇｅｍｅｎｔＳｙｓｔｅｍ Ｃｅｎｉ行ｃａｔｅ：

　　　　　

Ｎ／Ａ

Ｔｈｉｓｄｅｃｌａｒａｔｉｏｎｏｆｃｏｎコ恥ｒｎｎｉ ｉｓｉｓｓｕｅｄｕｎｄｅｒｔｈｅｓｏｌｅｒｅｓｐｏｎｓｉｂｉｌｉぢ ｏｆＡＲＫＲＡＹ Ｆａｃｔｏ１γ，ｌｎｃ．ｕ／ｅｈｅｒｅｂｙ
ｄｅｃｌａｒｅｔｈａｔｔｈｅｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅ（ｓ）ｓｐｅｃｉ行ｅｄｉｎｔｈｅａ廿ａｃｈｍｅｎｔｍｅｅｔ（ｓ）ｔｈｅｐｒｏｖ・ｓ１ｏｎｓｏｆｔｈｅＲｅｇｕｌａｔｉｏｎ（ＥＵ）
ＩＶＤＲ２０１７／７４６賞）ｒｉｎｖｉｈｏｄｉａｇｎｏｓｔｉｃｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｓ，ＴｈｉｓｄｅｃｌａｒａｔｉｏｎｉｓｓｕｐｐｏｉｌｅｄｂｙｔｈｅＱｕａｌｉｔｙＳｙｓｔｅｍ
ａｐｐｒｏｖａ１ｔｏＥＮ工Ｓｏ１３４８５：２０１６ｉｓｓｕｅｄｂｙＴＵＶ ＳＵＤＰｒｏｄｕｃｔＳｅｒｖｉｃｅＧｍｂ日．
ＡＩ１ｓｕｐｐｏｌｌｉｎｇｄｏｃｕｍｅｎｔａｔｉｏｎｉｓｒｅｔａｉｎｅｄａｔｔｈｅｐｒｅｍｉｓｅｓｏｆｔｈｅｍａｎｕ茄ｃｎ１ｒｅｒ．

Ｓｈｉｇａ，ＪＡＰＡＮ

２０２３－ｏＳ‐３０

Ｐ１ａｃｅａｎｄＤａｔｅ ＳｈｕｚｏＪｏｋｏ

ＰｅｒｓｏｉＩＲｅｓｐｏｎｓｉｂｌｅｆｏｒＲｅｇｕｌａｔｏｉγＣｏｍｐｌｉａｎｃｅ

ＡＲｆＯＲＡＹＦａｃｔｏｌ～，１１ＩＣ，

１／２ Ｆｏｒｍｎｕｍｂｅｒ／Ｂ－１＆ＡＡＡＭ１８０ｏＬ。８Ｖｅｒ．６



Ｎｏ．

　

ＡＤＡＭ［Ｓ

　

Ｏ０５－Ｄ‐２３１３６

Ａｔｔａｃｈｍｅｎｔ

〈

　　　

ｉｃｅｓ

　

ｉｎｆｏｒｍｏｔｉｏｎ〉

＃ Ｎａｍｅ
Ｐｒｏｄｕｃｔｃｏｄｅ／

Ｃａｔ久ｌｏｇ．・ｅｎｎｍｈｅｒ
Ｃ１ａｓｓｉ賃ｃａｔｉｏｎ ＢａｓｉｃＵＤＩ－ＤＩ Ｅ］ＭＤＮｃｏｄｅ Ｓｅｒｉａｌ／Ｌｏｔｎｕｍｂｅｒ

ー十十．
ＨＥ］ＭＯＬＹＳＩＳ

　　　　　　

ＷＡＳＩ丑ＮＧ
ＳＯＬＵＴＩＯＮ９ＯＨ

１０７３７４ Ａ ４９８７４８６ＢＣＯＩ０７３７４Ｈ３ ｖｖｏｌｏｌ９００１
Ｎｅｘｔｎｕｍｂｅｒ
台ｏｍ３Ｃ３２２２

〈ｌｎｔｅｎｄｅｄｐｕｒｐｏｓｅ（ｓ）＞

１．

　

ＨＥ］ＭＯＬＹＳＩＳＷＡＳ劃ＮＧＳＯＬＵＴＩＯＮ９ＯＨｉｓａ ｗａｓｈｉｎｇｓｏｌｕｔｉｏｎｆｏｒｕｓｅｗｉｔｈ ＨＡ…８１９０Ｖ，ｗｈｉｃｈｉｓｉｎｔｅｎｄｅｄｆｏｒｔｈｅｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｏｆ

日ｂＡＩＣ．Ｆｏｒ粥 輝かｏｄｉａｇｎｏｓｔｉｃｕｓｅａｎｄＰｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌｕｓｅｏｎｌｙ‐

２／２

　　　　　　　　　　　　　　　　　

Ｆｏｎｎｎｕｍｂｅｒ／Ｂ－１＆ＡＡＡ－１８００１‐０８Ｖｅｒ．６


