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| EN | EU Declaration of Confurmity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name

BG EC JEKJIAPAITMA 3A CHbOTBETCTBHE Baszon UDI-DI Hanwmesosaune Ha Gazos UDI-DI

[ EU PROHLASENI O SHODE Zakladni UDI-DI Niizev zikladniho UDI-DI

DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLERING Grundleggende 1DI-DI o Grundleggende UDI-Dl-navn

DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Bagis-LDI-DI Basis-UDI-DI Name

EL | AHAQEHEYMMOPOQIHE EE Buowos UDI-DI Ovopacis Baowov UDEDI

ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Basico Nombre UDI-DI Basico

ET ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UDI-DI P6hi-UDI-DI nimi

FR Déclaration de conformité UE IUD-ID de base Nom [UD-1D de base

HR EU[ZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv osnovnog UDI-DI |

HU | EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT | Alapvets UDI-DI Alapvetd UDL-DI neve

T Dichiarazivne di conformita UE UDI-DI di base Nome UTI-DI di base

LV ES atbiistibas deklariicija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums

LT ES ATITIKTIES DEKLARACIA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DI pavadinimas

NO EU-samsvarserklaering Grunnleggende UDI-DI CGrunnleggende 1'Di-Di-navn

PL DEKLARACJA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Basic 1'DI-D1

PT DECLAR;\QAG UE DE CONFORMIDADE UDI-DI basico Nome UDI-DI Basico

RO Declarafia de Conformitate UE UDI-DI de bazi Nume UDI-DI de baza

SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zékladny UDI-DI Nizov zdakladného UDI-DI

sV EU-FQRSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE Grundlaggande UDI-DI Namn pé grundliggande UDI-DI

TR__| AB Uygunluk Beyam Temel UDI-DI Temel UDI-DI tsmi

EN Risk Class List Number and Size Code B Product and Trade Name ]

BG Knac criopen pucka Karanmken HOMED H KOJI Ha piasiMepa Hume Ha NpouAYETa H THPIOBCKS HAHMENDBaHHE __4'

cs Rizikova thida Katalogové &islo a koncove dvojtisli urdujici Niézev produktu a obchodni nizev

vilikost souprasy

DA | Risikoklasse Bestillingsnummer og storrelseskode Produkt- og varemerkenavn

DE _ | Risikoklasse Bestellnummer und GroBencode Produkt- und Handelsname

EL Koupyopiu xivdvvon Kodio: poiovrog ko Kedwd: Zvoxsvuaiuc [Ipaiov kar Epaopuc) Ovopooin

ES Clase ds riesgo Numero de referencia v codigo de tamaiio Producto v marca comercial

ET Riskikinss Ratalovginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque

HR Klasa rizika Katalogki broj i oznaka pakiranja Naziv proizveda i zadticeni naziv

HU Kockdizati osztily Listaszam és készletkiszerelés-kod Termdk- és kereskedelmi név

IT Classe di rischio Numero di histino e codice formain Prodotto & nome cormmerciale ]

LV | Riskaklase Kataloga numurs un izmén kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas nosaukums

LT Rizikos klasé Katalogo numeris ir dyd#io kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai

NO Risikoklasse Bestillingsnummer og stomeiseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzvka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

PT Classe de risco Nimerp de lista e codigo de apresentacio Produto € nome c« ial

RO Clasi de risc Numdr de listd gi cod di iune Denumirea produsului si d i ciala
| SK Rizikova trieda Katalogové gislo Nézov produkiu a obchodny nézov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR Risk Simft Liste Numarasi ve Bovut Kodu Uriin ve Ticari Ismi




EN | GMDN Code | EMDN Code Manufacturer (Name and Address) | Manufacturer SRN

BG o GMDN | Koa EMDN _| Ipewssogmren (AMe ¥ aapec) EPH sa nponino, -

Cs Kod GMDN I | Kod EMDN Vyrobce (ndzev a adresa) Jediné registraéni &islo vyrobee

DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant {navn og adresse) Fabrikants SRN

DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN

EL | Kodikog GMDN (Ovopotodoyin | Kodixos EMDN (Ovopawokoyia Kazaokevaotis (Ovopa wat SRN (Mowabuctg Ap1bpéc Mntp@ov)

WWTPOTEIVOAOYTIKIY TPOTOVION) WIPOTELVOLONINGDY APOHITHY) Awvbuvon) Kotaoxevaot
ES Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (nimero de registro nico) del
| fabricante

ET | GMDN-kood EMDN-kood Toolja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber

FR Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du
fabricant

HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodag (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)

1 proizvodaa

HU | GMDN-k&d | EMDN-kéd Gyarto (név és cim) Gyaro egyedi regisztriciés szdma
(SRN)

IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico)
del fabbricante

LV | GMDN kods EMDN kods RaZotdjs (nosaukums un adrese) Ra?otija vienotais registricijas numurs

| (VRN)
LT | Visuotinés medicinos priemoniy —{ Europos medicinos priemoniy Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintoyo unikalusis registracijos
nomenklatiiros kodas nomenklatiiros kodas ) is
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navii og, adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Produccnt (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Wyrobaw Medveznyeh producenta

PT | Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Nimero (inico de registo do fabricante

RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor {(nume si adresi) SRN producitor -

SK Kod GMDN Kod EMDN Vyrobea (Nizov a adresa) |_Jediné registraéng &islo (SRN) v¥robeu

SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN

TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici {lsim ve Adres) Uretici SRN’si




EN

Authorized Representative (Name and Address)

Authorized Representative SRKN

| Produced by (Site of Manufacture)
(Name and Address)

BG | VooowoMomes npeacrapirel (BMe n aapec) EPH ma ymmsoMomenas NpeACTaBHTEN Ilporasesieno oT (MSCTO Ha NPOEIROACTRO) (HME H
_ | aapec)
(o] Zpinomocnény zistupee (nizey & adresa) Jedipg registraini &islo zplnomocnéného zdstupee Vyrobeno {(misto vyroby) (ndzev a adresa)
DA | Autoriseret representant (navn og adresse) Autoriseret repraesentants SRN Produceret af (fabrikationssted)
| (Navn og adresse) - |
DE | Bevollmichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmichtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse) 1
EL Efovcmodotnpévog Avanpocwnog (Ovopa xat SRN EZovowodomuévor Avarpochron Kowoxsudletan ané (Epyoctio aupayeic) R
Arehduven) _(Ovopaoia kai Awiéuvon)
ES | Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (mimero de registro inico) del representante Producido por (Lugar de fabricacion) (Nombre y
autorizado direccion) o |
ET Volitatud esindaja {nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne repistreerimisnamber | Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress) |
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unigue du mandataire Produit par (site de fabrication) :
| (nom et adresse) '
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) ovladtenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje) ]
zastupnika (Naziv i adresa)} l
HU | Meghatalmazott képvisels (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi regisziricios GyArt6 (pyartds helye) i |
széma (SRN} (név és cim) o
IT Mandatario (nome ¢ indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandaiario (nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais pérstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarota parstavja vienotais registricijas numurs RaZots (raosanas vieta) |
{VRN) N {nosaukums un adrese) B |
LT ]galiotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) Jgaliotojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) {pavadinimas ir
adrasas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den auntoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssied)
) (navn og adresse) ~
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkcji)
upowaznionege przedstawicisla (nazwa i adres) e
PT Mandatirio (Nome e Morada) Niimero timice de registo do mandatirio Produzido por {Lacal de fabrico)
| (Nome e Morada) _ ~ -]
RO | Reprezentant aytorizat (nume §i adresd) SRN reprezentant autorizat Produs de citre {localie productic) {nume si adresa)
SK Autorizovany zéstupca (ndzov a adresa) Jediné registratné &isio (SRN) autorizovaného Vyrobené (miesto vyroby)
zéstupeu {ndzov a adresa) . - ]
SV | Auktonserad representant (naton och adress) Auktoriserad representants SRN | Tillverkas av {tillverkningsort) (namn och adress) |
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRNsi | Uretici (Uretim Tesisi)

| (Isim ve Adres)

= -




EN | Conformity Assessment Procedure Aunnes 11 and 111 | Full Name
BG Iponenypa 3a ongHKa Ha CHOTBETCTREETO Mpunoawenne 11 u 111 Tivmo waaMenosanue
[ Postup posuzovéni shody Priloha 11 a 111 Cely ndzev
DA | Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag Il og 11 Fulde navn = .= ]
DE Konformititsbewertungsverfahren Anhang 11 und 11l Vollstandiger Name
EL Awdicacia afwldymone cupupdppoong HNopapope 1T kea 1T [Thipms ovopasie |
ES Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexos [Ty 11 Nombre completo 2
ET Vastavushindamismeneilus 11 ja II1 lisa Taisnimi
FR Procédure d’évaluation de Ia conformité Annexes [I et 111 Nom complet
HR Postupak ocjenjivanja sukladnosti Prilog I1. i TIL Puni naziv
HU | Megfeleloségértékelési eljdrds IL. és 111, melléklet Teljes név - |
T Procedura di valutazione della conformity Allegati IT e 11l . Nome completo
LV | Aibilstibas novértéSanas procediira 1T un III pielikums Pilns nosaukums
LT Atitikties vertinimo procediira 1L ir 101 priedai Vardas ir pavardé ]
NO | Framgangsmite for samsvarsvurdering Vedlegg 11 og 111 Fullt nava ...
PL_ | Procedura oceny zgodnogci Zalgcik 1T oraz 111 Imig i nazwisko — B
PT Procedimento de avaliagio da conformidade Anexo Il e 11 Nome complets ]
RO | Procedurd de evaluare a conformititii Anexa Il si Il | Numele complet —
SK Postup posudzovania zhody Priloha Il a 111 Celv ndzov i
SV | Forfarande fr beddnming av Sverensstdmmelse Bilaga [ och ITI Fullstindigt namn
TR | Uygunluk Degerlendirme Prosediirii Ek 11 ve III Adi Sovad:
EN | Function Signed for, and on behalf of | Date Issued - - ]
BG JumakHoCT HonKcano 3a B 0T HMETO Ha | Jlara Ha wanaBane
CS Funkce Podepsino za a jménem Datumn vydani |
DA Funktion Underskrevet for og pa vegne af Udstedelsesdato _
DE | Funktion Unterzeichnet fiir und im Aufirag von Datum - |
EL Asgrrovp i Yroypagetur pue xou EK PEPOLS TOW/ TG Huspopnviu £xdoons
ES Funcién Firmada por, v en nombre de Fecha )
ET_ | Funktsioon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) Viiljaandmise kuupiev )
FR Fonction Signé par et au nom de Date d'établissement
HR | Funkcija Potpisano za i u ime Datum izdavanja
HU | Beosztis Aliird a kovetkez képviseletében ésnevében | Kiadas dat . ~
T Funzione Firmato a nome ¢ per conlto di Data dj rilascio oz =
LV Amats Parakstits 3idas personas virda ] Izdo§ datums
LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasiraioma, pavadinimas Iidavimo data
NO Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesd
PL Funkcja | Podpisano w imieniu Data wydania )
PT Fungiio Assinado e em nome de Data de emissio
RO Functia Semnat pentru si in numele | Data eliberirii

| SK Funkcia Podpisané za a v mene Ditum vydania —
sV Funktion Undertecknat for och p4 uppdrag av Datum fGr wifirdande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi




EN Supersedes Signature Date of Approval

BG JamecTsa Hoanwue Zlara Ha ogofpenne
CS Nahrazuje Podpis - Datum schvaleni

DA | Erstaiter Underskrift Godkendelsesdato

DE Ersetzt Unterschrifi Datum der Genehmigung
EL Avikabord Y noypugni Hypspopmvin éncpon;
ES Sustituye | Firma Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupiev
FR Annule ef remplace Signature Date de |’autorisation
HR | Zamijenjuje Potpis Datum odobrenja

HU | Hatédlytalanitja a kévetkezé dokumentumot: Aldirds Jovihagyis datuma

IT Sostituisce Firma | Data di approvazione s
LV Aizsidj Paraksts _Apstiprindianas datums
LT Pakeidia Parasas Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signatur B Godkjenningsdato

PL Zaslgpuje Podpis T Data zatwierdzenia

PT Substityi Assinatura Data de aprovagiio

RO Inlocuitor Semnaturs Data aprobirij

SK Nahridza Podpis | Datum schvalenia .
SV Ersatier Namnteckning Datum fisr godk innande
TR __| Yerini aldi: belge Imza Onay Tarihi

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MscTo Ha 1y B cria oT/3a (aTa RAH HoMEp HA NApTHIA)

cs Misto vydani Litinné od (datum nebo &islo sarze)

DA | Udstedelsessted Ikrafttradelse (dato elter lotnummer)

DE On Giiiltig ab (Datum uder Chargenbezeichnung)

EL Tomog Exdoomng e oy aad (Hpepopnvie i ap. auptide:)

ES Expedida en Efectiva (fecha o nimero de lote)

ET | Viljaandmise koht 13 nine {kuupdev vii partiinumber) S

FR Lieu d’établissement Entree en vigueur (date ou numéro de lut) B

HR | Mijesto izdavanja Stupa na snagy (datum ili broj serije) B

HU | Kiadas helye Hatalybalepés (datum vagy tételszam})

IT Luogo di nlascio Valido da (data o numero di lotto)

LV IzdoSanas vieta Speka no (datums vai partijas numuss)

LT Isdavimo vieta Isigalioja (dala arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gielder fra (dato eller lotnumimer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer pactii)

PT | Local de emissio Efetividade (Data ou niimero de Jote)

RO Locul eliberdrii Valabilitate {data san puménal lotului

SK | Miesto vydania | Utinnost’ od (détum alebo islo dar¥e)

sV Piats for utfiirdande Verkstilligt {(datum eller lotnu 1

TR | Diizenlendigi Yer Yortrlik (Tarih veva Lot Numarass )




EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the apphicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Couneil of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the Enropean Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in elecirical and electronic equipment, and 1o applicyble provisions of Directive 2006/42/EC of the European Pariiament
and of the Couneil of 17 May 2006 en machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states,

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex IT of the Machinery [
Directive and is i d under the sole responsibility of the manufacturer. I

Hze, nomymoMuHCAHATE, ¢ HACTOMIIOTO ACKNIAPHPEME, Y& FOPEONHCANOTO(HTE) MEHIHHCKO(R) K3lenue(s) 22 HMHBHTPO AHArHOCTHKA OTTOBapH(T) Ha
npunokumure pasnopentu na Pernawenr (EC) 2017/746 ua Epponefickus naprament 4 Ha CneeTa ot 5 anpun 2017 r. OTHOCHO MERMIANCKHTE IRJiC/HS 32
HHBHTPO AHATHOCTHKA; OCREH TOBA OTrOBAPA(T) Na NpUsvAAMHATE pasnopeOu Ha Jinpexrasa 2011/65/EC na Esponeiickma napaamenT o ua ChBeTa 0T 8 I0HH
2011 r. OTHOCHO OTPAHANCHHETO HA YIIOTPeOaTa Ha ONPEJIENEHH ONACHH BEMICCTRA B e/ICKTPHYECKOTO M ¢IEKTPOHROTO 0BOPYABAINS H Ha TIPHIIOAGMHTE
pasnopeabu na Jlupexmea 2006/42/EQ na Esponciickas napnament  #a Craeta or 17 malt 2006 1. 0THOCHO MAINHEHUTE, H 32 H3MEHeHHE Ha JlupeKThBa .
95/16/EQ, KaxTo ¢ TpaHCHIoHHPaHa B HAHOHAIHOTO 3aKOHOAATEIICTRO Ha TbPXKABMTE YNCHKH. |
Tasu nexnapauysn ce fpasu B chotaeTcTye C lpunoxkenue IV Ha Pernamenta 3a IVD, Hpuioxenue VI na Jupektibara 3a Orpasnuanane Ha ONacHHTe
semectsa (ROHS) n lpwioaenne 11 na /{npexnpara 0THOCHO MAIKHATE | 33 HCHHOTO HI/IABANE OTTOBOPHOCT HOCH eHICTRCHO NPOK IBOANTE/IAT,

Cs

My, ni%e podepsani, timto prohlafujeme, Ze diagnosticky(-é) zdravotnicky(-¢) prosttedek (prostiedky) in vitro uvedenj(-é) vy3e je (jsou) ve shodd s pislusnymi 1
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro; a %e je (jsou)
déle ve shodé s prisluSnymi ustanovenimi smérmice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. &ervna 2011 o omezeni powtivini nékterych [
nebezpeinych latek v elektrickych a elektronickych zakizenich a s piislusnymi ustanovenimi smmice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. |
kvéma 2006 o strojnich zafizenich a 0 zm&né smémice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim prévu &lenskych stath. Toto prohlaseni je v souladu s
Prilohou IV nafizenf IVD, Prilohou VI sm&mice ROHS a Piilohou Il smérnice o strojnich zafizenich a je vydino na vyhradni odpovédnost vyrobee.

DA

bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder
geldende bestemmelser i Europe-Parlamentets og Ridets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begrensning af brugen af visse fardige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr samt overholder geldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Ridets direkiiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og andring af
direktiv 953/16/EF, som det er transponeret i medlemsstaternes lovgivning.

Denne erklzring afgives i overensstemmelse med IVD-forordningens bilag IV, ROHS-direktivets bilag VI samt maskindirektivets bilag II og udstedes under

fabrikanteos eneansvae. 0000000000000 _

Vi, undertegnede, erklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de geeldende ' ‘
|

DE

Wir, die Unterzeichner, erklaren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordaung (EU) 2017/746 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 fiber In-vitro-Diagnostika erfiillen und zusatzlich |
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Europlischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrinkung der Verwendung
bestimmter gefihrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeriten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
iiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemiB Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten.

Diese Erklsrung etfolgt gemaB Anhang IV der [VD-Verordnung, Anhang VI der RoHS-Richtlinie und Anhang II der Maschinen-Richtlinie und wird unter
alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt. . |

EL

Epzic, o1 vroyplgovieg, Snhbvovpe pe to rapov du ta npoavepepspeva Suyveonid tpotsvolonkd Tpolovin CUpope@VOVIa IE TS 10H0v0ss Stitag |
v Kavowiapod (EE) 2017/746 wv Evpunaixotd Konvofovkion ku tov Zvpfiovkion mg 5% Anpiliov 2017 oxgruxd pe e in vitro Siyveotd wipotegvoloyikd
TPOTOVIO. Kt ERIONS SVPPOPPhHVOVINY pie TG 10y BovoES Stiter mg OBnyiag 2011/65/EE v Evpanaaixot KovoPovhion ku tov Zupfovhion g 8% lovviov
2011 oxguxd pe tovg REPIOPICHOVS OTN XPROM COYKEKPYEVOV ETIKIVEVVGY OVGIHY GTOV NAEKTPING Kt RAEKTPOVIKG £omhiopd, kabhg Kat pe Tic 1oyBoVsES
Suntabew; mg OBnyiog 2006/42/EK wov Evpenaikod Kowofovliov kat tov SvpPovdion mg 17" Matov 2006 oxetid pe wov prjavikd sEomhionsd kot my
tponomowyuky Obnyia 95/16/EK drwg avt) petapépdnie o vopoBecia wv kpathy pchav. H Sihoom avey yiveto ooppeva pe to Hapipmue IV tov
Kavoviopot 1VD, 1o Huapapmpa VI mg Onyiag ROHS kw o Mapipmpe I g OBnyiag yie tov prigavikd s50mhiopt ko exSidetat jie axorhsustioy subivy

TOV KOTOKEVAOTI].

ES

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos qué él(los);fo(hmto(s) sanitario(s) para diagnéstico in vitro descﬁto(s) anteriormente cumple(n) las

| disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017 746 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para diagnéstico
| invitro; y ademas cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 2011/65/EU del Parlamente Europeo y del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre

restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maguinaria, y la Disectiva de enmienda 95/16/EC tal y como se ha incorporado en las leyes |
de los Estados Miembros.

Esta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD, Anexo VI de la Directiva ROHS y Anexo Il de la Directiva de mdquinas y es ‘
emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante. |

ET

Meie, allakirjutanud, kinnitame, ¢t eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniscadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja néukogu 5. aprilli 2017. aasta
madruse (EL) 2017/746 (in vilro diagnostikameditsiiniscadmete kohta) kohaldatavatele sitetele ning lisaks vastab see kohaldatavatele sitetele Eurcopa
Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiivis 2011/65/EL (teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elekiri- ja elektroonikaseadmetes) ja i
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/42/EU, 17. mai 2006, mis kisitleb masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/16/EU, nagu see on ile véetud |
liikkmesriikide seadustesse.

See deklaraisioon on koostatud vastavalt IVD maruse IV lisale. ROHS direktiivi V1 lisale ja masinadirektiivi 11 lisale ning see on vilja antud tootja vastutusel. B J
Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositif(s) médical(aux) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux dispositions [
applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conscil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, aux
dispositions applicables de la Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative & la limitation de I'utilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement européen et du
Conseil du 17 mai 2006 relative sux machines et modifiant la Directive 95/16/CE, telles que transposées dans le droit national des Etats membres. Cotte

déclaration ¢st établie conformément & I’ Annexe IV du Réglement DIV, i I'Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu’a I’ Annexe Il de la Directive Machines

|
sous la seule responsabilité du fabricant. e __]
Mi, niZe polpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU) [
2017/746 Europskog parlamenta i Vijeta od 5. travnja 2017. o in vitre dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima, i dodatno primjenjivim odredbama Direktive |
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. o ogranidenju uporabe odredenih opasnih tvari u elektridnoj i elekironikoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 17. svibnja 2006. o strojevima zamienjujuéi Direktiva 95/16/EZ kako je pretoteno u zakone
drzava anica. |
Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD, Prilogom V1. Direktive ROHS i Prilogom II. Direktive o strojevima i izdaje se pod isklju&ivom

odgovomnoiéu proizvodaca.

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkoz(8k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament $s 4 Tandcs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkoz8krél sz616 (EU) 2017/746 (2017. dprilis 5.) rendelete vonatkoz6 rendelkezéseit: tovabba az Eurdpai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes
anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazdsinak korlatozasarol sz616 2011/65/EU (2011. junivs 8.) irdnyelve (RoHS irdnyelv)
vonatkoz6 rendelkezéseit; valamint az Eurdpai Parlament és a Tandcs a gépekrd] és 2 95/16/EK irdnyelv médositasarol sz616 2006/42/EK (2006, majus 17.)
irinyelve vonatkozd rendelkezéseit a tagillamok jogrendjébe atiltetd rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV. mellékletében, a RoHS

| iranyelv V1. mellékietében és a gépekrdl sz610 irinyelv [l mellékletében foglalt eldirisoknak. és a gyartd kizdrdlagos felelossépe alapjin kerili kiadasra.




EN

‘We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of § April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the nse of
certain hazardous substances in electrieal and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states,

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex II of the Machinery
Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Noi, i sottoscnm con la presente dichiariamo che il(}) dispositivo(i) medlco-dxmosuco(i) n vitro sopra descntto(l) &(sono) conforme(i) alle disposizioni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 de! Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro, &(sono)
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 201 1/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione deli*uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, ¢ alle disposizioni applicabili della dircttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine ¢ che modifica ia direitiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni degli Stali membri. Questa
dichiarazione & redatta in conformita all'allegato IV del regolamente [VD, all'allegato VI della direttiva ROHS e allallegato II della direttiva macchine ed &
rilasciata sotto [a responsabilith esclusiva del fabbricante,

LV

M@s, apaksa paraksiijusies, ar $o pazigojam, ka ieprieks aprakstiti(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Enmpas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piem&rojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam iericEm un papildus prasibim, kas noleiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES (2011. gada 8. junijs) par daZu bistamn vielu izmantodanas ierobeXo¥anu elektriskiis un elektroniskas
iekartiis un Eiropas Parlamenta un Padomes Dircktivi 2006-42:EK (2006. gada 17. maijs) par ma$inim, un ar kuru groza Direktiva 95/16/EK, ki t8 ieviesta
dalibvalstu tiesibu aktos.

87 deklaracija ir sagatavota saskand ar [IVD regulas IV pielikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Direktivas par masinim I pielikumu un par izdoSanu atbild

vienTgi ralotijs.

LT

Mes, toliau pasirasiusieji (—iusiosios_): pareidkiame, kad ankséiau minéta (-08) in vitro diagnostikos medicinos priemons (-és) atitinka 201 ’-7;-1._balandiio 5d.

Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.

| birkelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES dél tam tikny pavojingy medZiagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo

taikomas nuostatas ir 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél madiny, i dalies keitiangios Dirckiyva 95/16/ERB,
taikomas nuoslatas, perkeltas j valstybity nariy teisés aktus.

| 8i deklaracija yra parengta vadovanjantis IVD reglamento IV priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Masiny direkiyvos II priedu ir yra iduodama tik gamintojo

atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklmrer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfort oventfor, er i samsvar med gjeldende bestemnmelser i Europapaﬂammts- og
radsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr ti} in vitro-diagnostikk, og ytterligere overholder gjeldende bestemmelser i
Europapariaments- og ridsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse faclige stoffer i elektrisk og elekironisk utstyr, og til gjeldende
bestermelser i Europaparlaments- og rddsdirekiiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/16/EF som innarbeidet i medlemsstatenes
lovgivning.

Denne erkleringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VIi ROHS-direktivet og vedlegg I i maskindirektivet og er
utstedt under produsentens var.

PL

My, niZej podp:sa.m, niniejszym o$wiadczamy, ze wvumemony(-e) powyzej wyrdb(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro speinia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzqdzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwea 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektérych
niebezpiecznych substanciji w sprzecic elektrycznym i elektronicznym, Dyrekiywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w
sprawie maszyn, zmieniajgcej Dyrektywe 95/16/WE, w sposéb, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa pafistw czionkowskich.

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zalacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR, Zalgcznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zalacznikiem O
Dyrekiywy Maszvnowe] i wydana na wylgezng odpowiedzialnosé producenta.

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro descritos acima estio em conformidade com as disposigdes aplicdveis do
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in vifro; e
adicionalmente, em conformidade com as disposigdes apliciveis da Diretiva 2011/65/UE do Parlamente Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa &
restrigéio do uso de determinadas substincias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos, e com as disposiges apliciveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros.
Esta declaragio ¢ feita de acordo com o Anexo IV do Regulamento IVD, o Anexo VI da Diretiva ROHS e o Anexo II da Diretiva relativa 23 Maquinas e é emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declariim c2 dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European §i al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentry diagnosticul in vitro; gi, in
plus, respecta dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European gi a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restricgia utilizirii anumitor
substanfe periculoase in echipamentcle electrice 5i electronice §i cu dispozitiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE a Parlameniului European si 2 Consiliului din
17 mai 2006 privind utilajele 3i modificarea Directivei 35/16/CE, transpusi in legile staielor membre.

Prezenta declarajie este emisd in conformitate cu anexa IV la Regulamentul IVD, anexa VI 1a Directiva ROHS gi anexa I1 1a Dircctiva utilajelor si este emis4 sub
respansabilitatea exclusivd a  producitorului.

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujcme, Ze duagnostxcka(-é) zdmvomlcka(-e) pomdcka(-y) in vitro uvedena(-¢) vyskie je (si) v zhode s pnslum yml ‘ustanoveniami

Nariadenia Eurdpského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 2 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro; a Ze je (sit) dalej v zhode

s prishiSnymi ustanoveniami Smemice Enropsktho parfamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouzivania uréitych nebetpeénych latok

v elekirickych a elektronickych zariadeniach a s prislu$nymi ustanoveniami Smemice Eurdpského parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych
zarisdeniach a o zmene a doplneni 3mernice 95/16/ES tak, ako boli transponované do zékonov ¢lenskych Htatov. Toto vyhlésenie je v silade s Prilohou IV

k Nariadeniu IVD, Prilohou VIk Smermnici ROHS a Prilohou II k Smemiei o strojovych zariadeniach & vydéiva sa ns vWhradnii zodpovednost’ yyrobcu,

SV

Vi, undertecknade, forsikrar harmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstammer med de tillaimpliga
bestimmelserna i Europaparlamentets och radets fSrordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter fr in vitro-diagnostik samt &ven
Sverensstammer med de tillimpliga bestisnmelserna i Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begriinsning av anvimdning av
vissa farliga 4mnen i elektrisk och elektronisk utrustning samt med de tillampliga bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om &ndting av direktiv 95/16/EG (omarbetning) som infSrlivats i medlemssiaternas lagstifining.

Denna forsikran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-férordningen, bilaga VItill ROHS-direktivet samt bilaga II till maskindirektivet och utfirdas under
tillverkarens enskilda ansvar. —_

Biz, aja@ida imzalan bulunan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarin, 2017/746 sayih Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hitkimlerine uygun oldugunu ve aynca elektrikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullaniminin simirlandinimasina iligkin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU saysli Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hikamlerine, makinelere
iligkin 17 Mayis 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayih Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hitkiimietine ve Oye devlet yasalarina aktanlan 95/16/EC
sayth ek Direktife uygun oldugum beyan ederiz.

Bu beyan IVD Yonetmeligi Ek IV, ROHS Dircktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek If uyarinca yapilmigtir ve tireticinin miinhasir sorumlulugu alinda
yavinlanmgir




End of form
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