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EU DECLARATION OF CONFORMITY

1-  Manufacturer: bioMerieux SA

376 Chemin de I'Orme - 69280 Marcy I'Etoile (France)

SRN: FR-MF-000004436
2- This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.
3- Basic UDI-DI : 357302BUDI002001SS
4- Product identification:

Product name Reference
VIDAS TBI (GFAP, UCH-L1) 423615
423615-30

5- Riskclass: ClassC
6- The device(s) that is(are) covered by the present declaration is(are) in conform ity with Regulation (EU)

2017/746 on in vitro diagnostic medical devices.
7- Common Specification (CS): N/A
8- Conformity route / Certificate / Notified Body:

e Annexes |, Il and III
* Annex IX : Notified Body GMED — 0459 ; EU QMS Certificate n° 38813
9- Additional information: N/A
PIONEERING DIAGNOSTICS
www.biomerieux.com
10- Name & position : Date and signature:
Manuela Kaul
Sr VP, R&D, Global Clinical and Regulatory & DocuSigned by:
Affairs, for bioMérieux SA, on behalf of person )
responsible for regulatory compliance. H
U Signer Name: Manuela KAUL

Place :

Marcy I'Etoile / FRANCE

Signing Time: 20 September 2023 | 6:53:11 PM CEST

I Signing Reason: | approve this document
9CF4CB25EF8CAC80B1AT42856CES9B23
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EC AEKNAPALIMA 3A CBOTBETCTBWE
1.Mme, Thp
WAl PEFUCTPUPAHE THPTOBCKS MAPKa W, BKD BEYE &

BIOMERIEUX

4

ONFORMITATSERKLARUNG
1. Name, eingetragener Handelsname oder
aingetragene Handelsmarke und — falls bereits

spines

EPH wa np TENA ChINACHD YNex ausgasbel! —in Artikel 28 genannte SRN des
28, mano e Hay My H Hlers und g
TEN, U 80pPec Ha | Pup (] B sowrie Anschrift hrer

MRCTO Ha CTONAHCEA QEFHOCT, Ha KORTO MOME A8 ce
OCLLECTEN BPBL3KA C TAX H MOIE 48 C8 YCTAHDBW

Wi 2. L, ue EC
33 CLOT @
EAWHCTBEHD Ha T4 Ha
3. Basos UDI-DI, kakro @ nocodeno s wact B ot
npunosenre VI
4. Mme va T

NPOAYKTOR K0/, KATANDKEN HOMED WM AYTA
HE/IBYCMUCNEHA PEIEDEHLIE, KOSTO [1a8a

eingetragenen Miederassung, unler der sie zu
erreichen sind und an der sie ihren talsachiichen
Standort haben;

2.eine Ekldrung dariiber, dass der Hersteller die
alleinige \i o fiir die der EU-
Konformititserkldmng trigt;

3. die Basis-UDI-DI gem#i Anhang VI Teil C;

4. Produkt- und Handelsname, Produkicade,
Katalognummer ader eine anders eindeutige
Relererlz die die ldenllfmerung und

EU DECLARATI@N OF CONFORMITY

1. Name, registered trade name or registered trade
mark and, if already issued, SRN refered to In
Artiche 28 of the manufacturer, and, if applicable, its
authorised representative, and the address of their
registered place of business where they can be
contacted and their location be established;

2.A that the EU d\ af

& issuad under the sole responsibiity of the
manufacturer,

3. The Basic UDI-DI as referred to in Part © of
Annex Vi;

4. Product and trade name, product code, catalogue
number or other unambiguous referance allowing
idenfification and traceability of the device covered
by the EU declaration of conformity, such as a
phofograph, where appropriate, as well as its
intended purposa. Except for the product or lraae
name, the i ion allowing

traceability may be provided I}y the Basic UDI-DI
referred to in point 2;

5. Risk class of the device in accordance with the
rules set oul in Annex VIII;

3a dmxaLun 1w np des von der EU-
Ha R B of Ha EC Kohformitatserklirung erfassten Produkts
433 Ct kaTo glicht, wie z. B. ils ein
CHHMEE, KOFATO @ KEKTO W g rafi Eild, sowie seine Zweckbastimmung.
p 1@, C HE MMETD Ha il Ausnahime des Produki- oder Handeisnamens
POIYKTa AW Thpr Bwnnen die zur Identlﬂzlamng und
HuopMaLraTa, wm OSB3 BLIMOMMOCT 38 kverfolgbark ben (iber die
MONE 18 c8 In Abschnitt 3 genannte Basls-UDI-DI bere
NpegocTasy Ypea ﬁasosnn UD-DI no Touka 3; werden‘.
5. Knace OT PUGKE HA 5. des Produkls gemat den in Anhang
CHIMACH npanunara no npmmume Wl Wil beschriebenen Regeln;
B. M. B Ha TAIM 8. eine Versichenung, dass das von dieser Erkl&rung
PaL e B Ch BWE G PA3NOP erfasste Produkt der vorllegenden Verordnung sowie
i gy Wako e -t

APYIH NPANIOHANI IAKOHOAATENHN AKTOBE HA
Cri0za, KONTO NpegewsnarT nagasane va EC

Rechlsmmchrlrtan der Union, in denen die

8. A that the device that Is covered by the
present declaration is in conformity with this
Regulation and, If applicable, with any other relevant
Union legislation that provides for the issuing of an
EU declaration of conformily;

7. References to any CS used and in relation to
which conformily is declared;

EU IZJAVA O SUKLADNOSTI

1, Ime, registri ¢ko ime ili registrirani Zig

proizvodada i, ako je ved izdan, SRN proizvodata iz

tlanka 28, te, ako je to primjenjivo, njegova

ovlastenog zastupnika | adresa njinova registriranog

mijesta poslovanja na kojoj ih se moze kontaktirati te

na temelju koje se moze ubvrditi njinova lokacia;

2. Otitovanje da je za izdavanje EU izjave o

sukladnosti edgovoran iskljugivo proizvodad;

3. Osnovnl UDKLDI iz Prilega VI, dijala C;

4. Ime proi i trgovaitko ime, Sifra proizvad;

kataloSki broj ili drugo nedvesmisleno upucivanje

kaje omoguduje identifikaciju | shedivost proizvoda

kaoji je obuhvacen EU izjavem o sukladnostl, kao Sto

Je, prema potrebi, fotografija, kao | njegova namjena.

Osim naziva prolzvoda ili trgovatkog naziva,

informacije koje omoguéuju ideniifikaciju i sljedivost

megu s& dobiti iz asnownog UDI-Di-ja iz totke 3.;

5. Klasa rizika proizvoda u skladu s pravilima

utvrdenima u Prilogu VIIL;

6. Oitovanje da je proizvod koji je obuhvaden ovom

izjavom sukladan s ovom Uredbom i, ako je to

primjenjivo, sa svakim drugim mjerodavnim

zakonodavstvom Unije kojim se predvida izdavanja

EU Izjave o sukladnosti;

7. Upucivanja na sve zajednitke specifikacie koje su

upotrijebliene i u vezi s kojima e lzdana izjava o

sukladnost;

8, Ako Je to primjenjivo, ime | identifikacijski broj
lljals Opis p

8. Where applicable, the name and identificati
number oﬂhe notified body, a descriplnn of lhe

ite Memlfikaclla mdann
potwde ] pulvrda.

9, Ako je to primjenjivo, dodatne informacije;

10. Mjesto i datum izdavanja izjave, ime i polozaj
osobe pofpisnice, kao i naznaku za koga i u &je ime

HE Hananerun(Te) ceprudmraTii);
9. Korato e NpunosMmMe — QonsnHNTENHE
wHOpMaLMA;

10. MacTo 1 gara Ha uanasake Ha AeknapayuaTa,
MME W AMEHHOCT HA NMLETO, KOETO A & NOANKCANG,
KAKTO W YKA3AHNE 38 KOTO W OT HHE MME @

9. geg ) !
10. Ort und Datum der Ausstellung der Erkigrung,
Mame und Funkiion des Unlerzeichners sowie
Angabe, flir wen und in wessen Namen diese
Person unterzeichnet hat, Unterschrifl. Fir die
Einhal der

TORA MWL, Noanke, Muue, oTTOBAPALLD 3a
CLOTBETCTBUETO & HOPMATHBHUTE WIMCKBAHWS

ENI O SHODE
1. jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsana
ochrannd znamka a, pokud JiZ bylo udilens, jeding
registracni Gislo podie Slanku 28 wirobce a plipadné
jeho zpinomocnéného zdstupce a adresa jejich
registrovaného mista podnikéni, na niz je lze
kantaktovat a zjistit, kde je lze nalézt;
2. uvedeni toho, Ze EU prohladeni o shodé se
wyddvd na wyhradni odpovédnost wrobce;
3. zakladni UDI-DI podie piilohy VI Sasti C;
4. nazev a obchodni nazev vyrobku, kéd vyrobku,
katalogové Eislo nebo jing jednoznatény odkaz
umodniujici identifikaci a vysledovatelnost
prostiedku, na néj se EU prohlddeni o shodé
vztahuje, a pfipadné fotagrafie, jakoZ | jeho uréeny
uel. Kromé ndzvu nebo obchodniho ndzvu wirobky
mohou byt informace umoZivjici identifikaci a

zakladniho UDI-DI uvedeného v bods 3;

5. rizikova tida prostiedku v souladu 5 pravidly
stanovenymi v piiloze VIII;

6. 0daj o tom, Ze prostiedek, na néj# se stavajicl
prohléseni vztahuje, je ve shodé s lumto nanzemrn a
piipadné s vedkerymi jingmi piislunymi

verantwortliche Person

llung einer EU geregelt

OEeENapaUns 32 ChOTBETCTEHE, ist, entspricht; p [+ | and
7. Nocovsane Ha wanonasanute OC, kakTo u Ha OC 7. Verweise auf angewandte GS, fiir die dia of the certlf or certifi issued;
BBLE BPLIKA © KOMTO & QeknapHupaHn Konformitat erkiar wird; . Where . additional
CHOTEETCTEHETO, 8 Mame und der 10. Place and date of issue of the name
&. Koraro & npunosmmo — HEHMEHOBAHIE 1 Stelle, eine ihung des and function of the person who signed it as well as

HOMED HE HOT geflihrten Konf Iit an indication for, and on behalf of whom, that person
Opra|, Ha ¥ P aa und i g der signed, sig Person resy ible for Y

Ha ChoT M HEHT ini : compliance

ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON
1z Tam]a Ja, kui see on asjakahane, |one|e vulllatud
i itud drinimi vl

pisuje, polpis. Osoha odgovorna za uskladenost s
propHsima

UE DE CONFORMIDAD
1. Nombre, nombre comercial registrado o marca
del ¥, cuando ya se haya

ku| see nn]utla vahaslalua artiklis
ja
registreeritud tegevuskoha aadress, millel saab
nendega Uhendust viita ja nende asukoha kindlaks
teha.

2. Mdrge, et ELi vastavusdeklaratsioon on
viiljastatud {iksnes tootia vastutusel.

3. PBhI-UDI-DI, nagu on osutatud WVl lisa C osas.

4. Toote nimetus ja kaubanimi, tootekood,

asignado, el nimero de registro dnico (SNR) a que
se refiere el artlculu 28y, ensu casu de su

ylad itn de su
domicilio social en la que se les puede contactar y
que permite localizarlos,
2. Unat ion de que la d ion UE de
conformidad se emite bajo la exclusiva
responsabilidad del fabricante.
3. El identificador de producto bésico tal como se

katalnngnnmber vl muu iihesel viide,
Mg vilie ELi ikl i
hi seadme ki ist ja jélgitavust

(néiteks foto, kui see on asjakohane), ning selle

it la en el anexc VI, pare G
4. D inacién y nombre ial del p

DICHJARAZIONE DI CONFORMITA UE

1. nome, d ]

marchio registrato e, se gia rilasciato, numero di

reglstrazione unico di cui aifarticolo 28 del

fabbricante e, se del caso, del suo mandatario, &

indirizzo della seds dove possono essere conlaliali e

localizzati;

2. dichiarazione
4 UE & rilascl,

esclusiva del fabbricante;

3, UDI-DI di base di cul allallegato VI, parle C;

4, nome del prodotto e denominazione commerciale,

comoe del prodotto, numero di catalogo o altro

1o la quale la dichi ione di
sollo la ilité

cadigo del producte, nimero de catalogo u otra

nan i che
Tidentificazione e la tracciabilitd del dispositivo che &
oggetio delia nu:hnaramne di conformita UE (ad

sihtotstarve. Kui toole nimetus ja kaubanimi vilja
anvata, vib toote kindlakstegemist ja jalgitavust
viimaldava teabe esitada punktis 3 osutatud plhi-
UDI-DI kaudu.

rerenen:ia inequivoca que permia la ndantll'ncauon ¥
UE

delp objeto de ka d

da ounlnnmdad coma, por ejemplo, una

pio una fi . & relativa

cuando sea indicado, asi como su finakidad prevista,
El ldentificador de producto basico a que se refiens
el punto 3 podra proporcionar informacion, distinta
de la denominaciin y el nombre comercial del

piedpisy Unie, které stanovi vydavani EU prohlaseni
o shodé;
7. odkazy na veskeré pouZité

v souvislosti s nimiZ se shoda prohlaguje;

8. plipadné nazev a identifikaéni &islo ozndmeného
subjektu, popis postupu posuzovani shody a
Identifikace vydaného cenifikatu nebe certifikati;

8, piipadné doplfiujici informace;

10, misto a datum vydani prohlageni, jméno a
funkce osoby, klerd je podepsala, a Gdaj o lam pro
koho a jménem koho je tato osoba pod

5. iskikl Vil lisas
reeqlitele.
6. Kinnitus selle kohta, et
hi seade vastab kiesoleval '
kul see an kohaldatav, kiigile muudele
liicdu Gi milles
TaEn " iy ELi vast i
villjastamist,
7. Viited Gitsele kirjeld mida an ja

. gue permila la identificacion y trazahllidad;
5 Clase de riesgo del producto conforme a las
reglas recogldas en el anexo VI

8. Una r.leclamclén de que el producto objeto de la
as con el

{I T ael produito ola
e che
permeltuno fidentificazione e la tracciabilita pOSsono
essere fomite mediante 'UDI-DI di base di cui al
punto 3;
5. classe di rischio del dispositivo, conformemente
alle regola du cui all' auagato VI
6. P che il disposit
oggetto della dichiarazione & al p

Reulamenlo ¥, &N Su casa, con cualquier mra

mille alusel vastavust deklareeritakse.
B, Kui asjakohane, als leavialuu asuluse nimelus ja
kirjekdus

Ja viljastatud sertifikaadi vai serifikaatide

podpis. Osoba odpovédna za dodriovani pra

tunnusnumber {tunnusnumbrid).
9. Vajaduse korral tiiendav teave.
10. Dekl, i vl ise koht ja

predpist

allakirjutanu nimi ja amet, teave, kelle pooit ja kelle
nimel on nimetatud isik allkira andnud, ning alikiri.
Gigusnormidele vastavuse eest vastutav isik

de Ia Unitn que prevea la

&, se del caso, a qualungue altro
partinente atto legislative del'Unione che preveda il
rilascio di una dichiarazione di conformith UE,

7 a sventuali SC utilizzate in relazione

emisiin de una d ion UE de

7. R ia a todas las

utilizadas en relacian con las cuales se declare la
conformidad,

8. En su caso, el nombre y &l nimero de
identificacion del .

alle quali & dichiarata la conformild;

. se del caso, nome & AUMEro di |de|1llfuazwne
delf i della

di ione della

notificado, d
delp dlimi de evaluacion de la

del certificato o deu csmﬁcall rilasciati;

sequido e identificacian del cerificado o los
certificados expedidos.

9. En su caso, informaciin adicional.

10. Lugar y fecha de emisitn de la declaracion,
nombre y funcion de la persona que |a firmd,
indicacion de en nombre o por cuenta de quién lo
hizo, y firma. Persona responsable del cumplimiento
de la normativa

9. ove
10. luogo & data di rilascio della tlnchlarazmne. nome
e funzioni del firmatario nonché indicazione della
persona a nome & per conto della quale ha firmato,
fima. Persona responsabile del rispetio della
normativa
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BIOMERIEUX

EU-OVER ENSSTEMM ELSESERKUERING
1. nawn, regi eller

AHAQEH ZYMMOP®OIHE EE
1.0

varemarke og SRN, hvis det allerede er udstedt, jf.
artlkel 28, rorfabrﬂ(arl.en og, hvis det er relevant,

oo EpTopik emvopsio
1} KarareBEy ETropKG orjjn ke, av £xe 6N sxbobi,
0 TpoBheTrdpevos aro apipo 28 SRN Tou

dennas i tant ag ad i)
deres registrerede forretningssted, hvor de kan
kontakles og fysisk kan lokaliseres
2. en erklaering om, at EU-

RS pé
fabrikantens ansvar
3. den grundissggends UDI-DI, Jf. bilag VI, del C
4. produkt- og handelsnawn, produktkode,
katalognummer eBer anden entydig der

il | e, ward WEpITIWon, 1ou
14 & i 10U, Kol
GiiBuvan g mnuumn:ng £Bpag Toug Tou
ETITRETEN TNV EMIKOIvWvIn padi toug ko 1oy
TpaaHoploud me ToTobeoiag 1oug.
2. Bepalwan du n dihwan auppdppuang EE
ERBIGETON PE OTTOKAEIOTING EVBOW) TOU KOTAOKEUOOT.
3. To Boowd UDERDI, dmwg avagéperal o1o

ger det muligt at identificere og spore det udslyr der
er omiattet af EU-

paptiye VI pépog I
4.0

UE DE CONFORMITE

ES ATBILSTIBAS DEKLA| 1A

1. le nom, la raison sociale ou la marque d ge,
et sila déjé &1é délivié, le numéro d'

ija un gadij 14 pil

unigue vise 4 larticle 28 du fabricant et, le cas
échéant, de son mandataire, et l'adresse de leur
siége social 4 laguelle lis peuvent &tre joints et calle
de leur lieu d'élablissement;

2. une que la déclaration de
conformité UE est dablie sous la seule
responsabilité du fabricant;

3. I'UD-ID de base visé a 'annexe VI, partie C;

4. le nom et la dénomination commerciale du
protllm le code du produit, le numéro dans le

mﬁamq wpoTémq apmuéq mml\a\wu i uMo

felas et fotografi, hvis det er releuam samt
formél. Med af produkt- efler

GrHED POPLC TOU EMITPETTES THV
1 KOl TV I 11a Tou

kan de oplysni som muligg
identifikation og sporing, fremga af den
grundizzggende UDI-DI, der er omhandiet i punkt 3
5 isil i med

regleme i bilag VIl
6. en erklzering om, at det udstyr, der er omfattet af
denne eri med denne
fomrdning ng eventueil med al anden relevant EU-
om-

0, der
a\‘ en EU

IOVTOE oW KaAGTYTE TGl Qe T

Enmn ouwowmn; EE, dmiig wuw\roaqru Kand
TEPITTWON, KABWS ko TpoRAeTauEWn Xpron Tou.
Exiog an6 My ovopacio Tou TRoIGVIoG i My

] Emwvupia, of A i 'nou
E'rrlTpthuv "y 1oy Kl
£ival Guvardv va Tapéyovio u'rro m Bumré UDI—DI
mou ach)épf,lm o10 opEl 3.
5. Kamy TOU TEY

g 1.|s TOUE KAVOVES TToU um;,pépovlm ato

7. fil feelles

som er anvendt, og som der erklaeres
overensstemmelse med

8. hvis det er relevant, na\m og

identifik pa det d
beskrivelse af den gennemfaﬂe

argan,

o9
identifikation af den elier de udstadle certifikater
9 |g|vel fald yderligere oplysninger

jHa VI
6. éeﬁmwcrq 071 To 1EXVOAOYING TPOIGY TroY
KEAUTFTETD a7 Ty Wapotao SiAuwan

ol JE TOV & Ko, m;d

ou une aufre mférence non équhmque

nosaukums vai registréta prefu zime un 28, panta
minétais VRN, ja tas jau izdots, un juridiskd adrese,
kur ar them var sazinaties un kurd ir izveidota to
atrafands vieta,

2. Pazinoj ka ES
vientgi uz razotdja atbikdThu.
3, Pamata UDI-DV, ka mingts Wi plelkuma C dala.
4, i un

izsiradajuma kods, kataloga numurs val cita
neparprotama norfde, kas [auj identificét un izsekot
feric, uz kunu attiecas ES atbilstibas deklaracija,

ja ir zdota

etla ilité du d
lalsant Iob]et de Ia déclaration de conformité UE,
telle qu'une photo, si nécessaire, aingl que sa
destination. A Fexception du nom ou de la
dénomination commerciale du produit, les
informations parmettant Fidentification et la tracabilité
peuvent étre contenues dans 'UD-ID de base visé
au point 3;
5. la classe de risque du dispositif é

kd arf
tas paradzélu noliiku, lznemot allned'ba uz

vai
informaciju, kas jauj identificat un izsekot lerei, var
sniegt, izmantojot 3, punkid minéto pamata UDI-D,
5. lerfces riska klase saskana ar VIl pielikuma
izklastiajiem notelkumiem.
&.Pazinojums, ka ierfce, uz kuru atliecas 57

aux régles établies a l'annexe VIl
6. une déclaration altestant que le dlspnsilﬂ faisant
l'objet de la dé ion de UE resp e

présent réglement et, le cas échéant, toute autre
Ieglslamn de ['Union applicable prévoyant
I'é

deklaricija, atbilst £ai regulalun amemga gadijuma
jebkadiem citiem attiect tiesThu
aktiem, kuros p ES lardci
7. Uz j KS, kuras Ir | un

aitiecthd uz kurdm ir apliecindta atbilstiba.

AUMUTS, velklés

HE jrate dhhn oxzrlkr‘l |

¢ Evieang oy owoia pofhimeran n Ekboan
Bijhweng auppdppwang EE.

7. Napamropmés oz wydy KN mou

APNTEOTTONT By Kot Baoe) Ty amoiuy Snuve ol

og -dato for ing

ag stuling pé den person, der har underskrevat den.
of en angivelse af, for og pé hvis vegne
har und samt underskrift

1 GUPROPEWOT).
8. Kard mepimiwan, emwvupia kol apilBudg
yLpIang |0‘_“ o £

q e iag ExTinang me

Person, der er ansvarlig foroverholdelse af
regulsringen

¢ Tou Kl o

Tou r| T EXBOBEVILY TETOTONTIRLY,

9. Kard wepimiwon, cugmAnpupands
TNpOpOpiES,

10. Tomog ka npepopnvia éxboang mg BrfjAwong,
OVOPQIETIOVUPO KOl IBIGTI TG TOU TROOETFOU TOu TV
UTHEYROYE, KBS Ko EvBEIEN Tou Tpootmou avil 1
£F ovOpaTOG TOU OM0IoU TV UTEYPAYE, UTToYpapi].
I, )

ATITIKTIES DEKLARACIJA EU-CONFORMITEITSVERKLARING
1. Gamintojo ir, jei taikoma, jo maiulon alstovo 1. Naam, geregistreerde handalsnaam of
(vardas ir pavardé merk en, indien reeds toegekend, het
kybi  arba g is prekiy uniek registratienummer, bedoeld in artikel 28, van
Eenkras i, JBI jau ikalusis i de en, in geval, zijn
numeris, kaip dyta 28 ir regk htigd het adres van hun

Jju verslo vietos adresas, kuriue galima j juos kreiptis
ir nustatyti jiy buvimo vieta,

2. Patvirtinimas, kad ES atitikties deklaracija iSduota
tik gamintojo atsakomybe.

3. Bazinis UDI-DI, kaip numdyla VI priedo G dalyje
4, inio ir prekybinis p gaminio
kodas, katalogo numeris ar kita nedviprasmisks
nuoroda, pagal kurig galima identifikuoti ir atsekti
priemong. kuriai taikoma ES alitikties deklaracija,
pvi., nuotrauka, jei tikslinga, taip pat d jos

geregistreerde vestigingsplaats waar contact mat
hen kan worden opgenomen en hun locatie kan
warden vastgesteld;

2. een 19 dat de EU

un

jumé papikdu informac

d'une déclaration de ité UE; 8. Attieciga gadl]uma pazinotas strukiras
7.des a toute spécificati qui i
a élé utilisée el par rapport & lagquelle la it il
astd nzaota sertll'lkala Vvai semflkatu identifikicia.
8. lecas eduaanl le nom et le numéro a, [if
o'ich i de i notifié, une i 10. Deklarécl
de la procé d'e de la suivie

atla referennp du ou des certificats aélwrés
9, le cas échéant, des i ires;

vieta un datums, to

parakslijuéas personas vards un amats, ki arf

nordde par to, kam un k3 vardd minéts persana to
Par e

10. Le lieu et la date de déll de la

lee nom et la fonction du signataire ainsi que la
mention de la personne pour le compte de laguelle
e dermnier a signé, el la signature. Personne
chargée de veiller au respect de la réglementation

persena

DECLARATIA UEDE CONFORMITATE
1. Numele, sau

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
1. Ja tarvi istaj Ituut

marca lnreg{straté 51, dach este deja dat, SRN di nirnd, reki irminimi tai rek i
mentionat la articolul 23 ale producatorului si. dupd i, 28 artil

caz, ale rep al acestui sl ki ' (jos se on jo myGnnelly) sekd sen
adresa sediului lor social la care pot fi ti si osoite, jossa ne ovat

unde pot fi localizati.
2. O declaratie conform cireia declaratia de
confarmi.ale UE esle emisd pe raspunderea

waordt verstrekt onder de uitsiuitende
verantwoordelijkheid van de fabrikant;

3. de Basic UDI-DI als bedoeld in deel C van bijlage
Wi

4. pmcluct an handelsnaam, producicode,

of andere innige

paskirtis. 15skyrus gaminio ar prekybi
pavadinimg, informacija, leidZianti identifikuoti
priemang ir atsekdi jq, gali bati pateikta naudojant 3
punkte nurodyty bazinj UDI-DI.
5. Priemonés rizikos klasé pagal VIll prieds
nustatytas laisykles.
6. Pareidkimas, kad priemone, kuriai taikoma ta
dekl lja, atitinka 5] regl ir, jei taikoma,
kitus atitinkamus Sgjungos teises aklus, pagal
kurives numatams iSducti ES atitikties deklaracijs.
i | visas taikytas
specifikacijas, kurioms yra deklaruojama alltlkls
8. Kai taikoma, nofifik los jstai

g die identificatie en traceerbaarheid van
et onder de EU-conformiteitsverklaring vallends
hulpmiddel mogelijk maakt, zoals een folo, en het
benogde doeleind ervan, Behalve wat de product- of
handelsnaam betreft, kan de informatie die
identificatie en traceerbaarheid mogelijk maakt,
worden verstrekt in de in punt 3 bedoelde Basic UDI-
ol
5. risi

wvan het

3, UDI-DI de baza, astfel cum se ti n

tavoitellavissa ja josta niiden sijainti voidaan
todentaa.

2. limoitus sita, ettd EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu

anexa VI partea 43
4.D

sl
codul pmdusului numérul de catalog sau alta
referintd lipsita de ambiguitate care permite
identificarea si trasabilitatea dispozitivulul la care se
referd declarafia de conformitate UE, cum arfio
fotografie, dupd caz, inclusiv scopul propus al
avestuia. Gu eXceplia numeli produsulul sau

care permit
identificarea si trasabiltatea pol fi umizate de UDI-
Dl de baza meniionat la punctul 3,

de regels van bijlage VIl
6. een vermelding dat het hulpnnddel dat onder deze
ing valt, in is mef deze

ir Iﬂanln"kar:.ms numeris, atliklos atitikties vertinimo
ir iGduoto (-y) u)

identifikaciniai duomenys.

9, Prireikus, papildoma informacija.

10. Deklaracijos Sdavimo vieta ir data, jg

pasiradiusio asmens vardas, pavards i pareigos bei

duomenys apie tai, kieno vardu jis pasirass, ir

paradas, UZ atitiktj reglamentuojamiems

g en, in geval, met evenluele
angere desbetreffende Uniewetgeving die voorziet in
de afgifie van een EU-conformiteitsverklaring;

7. verwijzingen naar eventuele GS dle worden
gebruikt en waarop de EU-

referd

3. Liitteess# Vi of C osassa ta
yhsllElinen UDI Dl-tunmste
4 Tuote- ja k

tai muu ykanelme_lnen wilte, jonka avulla EU-

laita voidaan tunnistaa ja jEttas (tarvittaessa
esimerkiksi valokuva), seki lailleen kdyliolarkoitus,
Tuote- tai kauppanimed lukuun oﬂamal!e

ja jaljitetibvyyd tie
voidaan antaa edelld 3 kohdassa tarkoitetulla
yksililiseld UDI-Di-unnistecia.

5. Clasa de risc a dispozitivului in conformitate cu 5. Laitteen ri litteessa VI
normele slabllln in anexa Vil sadntdjen mukaisesti,
6.0 fie conform cémla dispozitivul Ia care se 8. limoitus siitd, et

i este in cu i I rk
prezantul regulament si, dupd caz, cu orice alt act lalte on t&méEn i kail
legislativ relevant al Uniunii care prevede emi seks tar muun isen asiaa kosh

unei declarafii de conformitate UE.,
7. Trimiterile la orice CS utilizatd si in legdturd cu
care este declarati conformitatea,
8.0upd caz, numele §i numdrul de identificare ale

i notificat, o descriere a procedurii de

betrekking heeft; a conf si identificarea on annety.

8. indien van toepassing, de naam en het cermcatulul sau cerificatelor ellheral(e} B.Taniltasssa imoitetun laitoksen nimi ja

identificati van de § 9. Inf , dupéd caz. kuvaus

een beschrijving van de urtgewerde 10. Locul S' data emiterii declaratle.l numele si arvi | sekd
dure en identificatie funclia persoanei care a semnal, precum si o annetun todi tai i

van hel algegeven certificaat of de afgegeven indicatie penin cine si In numele cui i i

cefificaten; Persoana il de 9, Tarvi lisati

9. Indien van cu 10 i i k

unionin lainsdadanndn mukainen, jossa sasdetaan
EU- i
antamisesta.

7. Viitaus niihin yhvtansm entelmlln }o:la on kéybeily
ja joiden p i

10, plaals en datum van algiite van de verklaring,
naam en lunche van de persoon die haar heeft
een ing van de
parsoon vcor en namens wie deze persoon heeft
i Woor de ing van

de regelgeving verantwoordelijke persoon

jrmi ja

i irittajan n
tehtévi, tieto siitd, kenen puclesta tai nimisss
kyselnen henkild allekirjvittaa

1, sk

henkilii
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BIOMERIEUX

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
1. A gyartdnak és adott esetben meghalalmazoﬂ
képviseldjének a neve, bej

neve vagy bejegyzell védjegye, &s = ha mar
rendelkezésre bocsalottdk — a 28. cikkben embitett
eqyedi regisztricids szdma, valamint bejegyzett
székhelye, ahol kapesolatba lehet [épni vele és ahol
fellelhetd.
2. Ara vonatkozo nyilatkozal, hogy az EU-

a gyand kizardlag
felelbssége melleit adjak ki,

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE EU WHLASENIE 0 ZHODE
1. bmig i i luby nazwa, i nazwa 1. e meno alebo
I Tub r.nak‘ y registrovand achranna znamka a ak sa ué pridefilo,

d oraz, w sh preyy . Jepo SRN vyrobou uvedené v Eidnku 28 a v lelevan!n)icn
upnwatnloncgo plzsdalsw\lcbela i ieli juz zostal aj adaje jeho sf
wydany, ich ni ¥ numer rejestracyjny, o a adresa ich zaregisirovaného miesta
klérym mowa w art 28, wraz z edrasem porlmkama nia ktorej je ich mozné kontaktovat a

Q0 migjsca |

pod mmrm mozna sig z nimi skontaktowad | ustakt
miejsce ich przebywania;
2. OSwiadczenie, zgodnie z kiorym deklaracie

3. A VL melléklet C, részében emlitelt alapvetd LDI- zgodnosci UE wydana na wylgozng
Dl odpowiedzialnosé producenta;
4. Termeknév és k k i névy, 3. Kod Basic UDI-DI, o ktdrym mowa w zatgczniku VI
k v vagy EU-meg fiség czgst C;

il eszkiz itasat és 4 Nazwa i nazwa kod p k
nyumnkﬂvslheléséget lehetdvé tavd, egyéh nurmer | ¥ Iub nne jed)
egyértelmi hivatkozas, igy példdul adott esetben e |
fénykép, valamint az eszhiz rendeltslése Az idenlyﬁkowahzas(: wymhn ktérego dolyczy

dsa ja zg i UE, jak np. folografia, w

tevd informacidk a 3. pontban emlitett alapvetd UDI- a lakze jego mmdzuane

DI révén is megadhatik, a terméknév vagy a
kereskedelmi név kivételével.
5. Az a Vill. Pl

zasmso«anie. Oprdcz nazwy ptoduklu lub nazwy

2. wyhldsenie o tom, & EU wyhlasenle o zhode sa
wydava na vhradni zodpovednost virobeu;

3. zakladny UDI-DI uvedeny v asti C prilohy VI
4. nazov a obchodny ndzov virobku, kad wirobku,
kataligove Zislo alebo iny jednoznaény referenéng
prvok umoziujuc identifikaciu a vysk

SAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

namn, regi eller
registrerade varumérke och, om ett sadant redan har
utfardats, Eudamed-registreringsnummer (SRN)
enllul atikel 28 och, |mmkommande fali,

1.Til

samt adress
til cleras séte, dér de kan !mnlak!as och fysnk‘t
lokaliseras,

2. En férklaring om att EU-firs&kran om
tverensstdmmelse ulfdrdas pa tilverkarens eget
ansvar.

3. Den grundisgpande UDIDEn enligt del C i bilaga
VI

4.P och handel:

pomicky, na ktor sa vetahuje EU Asenie o

zhode, ako napriklad folografiu, ako aj jej aée|
uréenia. Okrem ndzvu virobku alebo jeho
ohchodného ndzvy mazu byt Akl

eller nagon annan entydig
hanvisning som gdr det majiigt att identifiera och
spéra den produkt som EU-forsdkran om

omfatiar — sdsom |

UDI-DI dené o v hode 3 a] informéci firekommande fall ett foto — samt dess avsedda
i led! Ulom nér det géller produktnamnet och
5. rizikova trieda v sulade 5 pravh kan den i

szabélyok szerinti kockdzati osztdlya.

6. Arra vonaikozé nyilatkozat, hogy az adolt

0 eszkilz
megfelel ennek a rendeletnek és adott esetben
egyéb olyan relevans uniés pgszahé!yoknak

¢ mozna podac za pomocy kodu
Basic UDI-DI, o kidrym mowa w pkt 3:

5. Klasa ryzyka wyrobu zgodnie 2 regutami
okreslonymi w zataczniku VIII;

8. Oswiadczenie, zgodnie z Karym wyrob, kidrego
dotyczy dana deklaracja jest zgodny 2 ninlejszym

amelyek EU ] oraz, w stosownych plzypaakacn
lr)ék el z imi innymi ody
7.t olyan fel unijnymi, kidre preewidujg wydanie deklaracii
egyseges elfirdsra, amahr alapjan a termék zgodnosei UE;
megfelelfségét megallapitottak. 7. y pdiny
8. Adott esetben a bejelentelt szervezel neve és i,  kiorymi dekl i 2g
azonositd szama, sz elvégzett 8 w slasownych przypadkach nazwa inumer
megfeleléségéﬂékelesn eiaras leirdsa és A kiadott yiny y opﬁ

itvany vagy t . przep j procadury oceny i oraz
4. Adolt esetben kiegészitd informaciok, identyfikac) fikatu lub wydanych
10. A megfeleliségi nyilatkozal kialitasanak helye certyfikaldw;
&s ddluma, az aldind személy neve és beoszidsa, o.w i
valamint annak a személynek & megjelilése, aki informacie;

helgreu vagy akinek a nevében alair, az alairas, A
vald dért felelos

10. Miejsce | data wydania deklaracji, imig i

személy

araz osoby, ktdra zlodyla
podpis pod dokumentem, oraz wskazanie, z czyjego
upowaznienia taka osoba podpizata dokument,
pu‘Jpls Osoba odpowiedzialna za zgodnost

DIKJARAZZJONI TAL-KONFORMITA TAL-UE
1. L-isem, l-lsem kummercjali registrat jew i-marka
kunrnerqni refistrata u, jekk diga mahrug, in-numm
ta' reglslrazlonl uniky (SRN) imsemmi fl-Artikolu 28
tal u, jekk ikun
rapprezentant awiorizzat tieghu, u l-i
tan-negozju rregistrat tieghu fejn jista’ jig

slam:veny’rm‘ v pﬁlom WL

6. doka, na klord sa dang EL

whlaseme n zhude vzt‘ahu]e Ja v sursde s tymto
vek inymi

pﬁslusnyrnu p;éun ymi pfadpnsrm l.lnle kiorjmi sa

EU io zhode;

7. otlkazy na viatky pouZité CS, v suvisrosli 5

ktorymi sa vyhlasuje zhoda;

8. pripadne nazov a identifikacné &islo notifik

S0m majliggér
identifiering och spérbarhet ges genom den
grundifiggande UDI-DI som avses | punkt 3.

5, Produktens riskklass | enlighet med
bestammetzema i bilaga VIl

6.En fon(rarlng om atl den produkt som férsikean
giéller i med denna f6 ing och |
tilldmpliga fall med annan relevant unionslagstiftning
som innehdaller bestd mmelser om utfrdande av en
EU- om &

osoby, opis poufitého postupu posudzovania zhody
a identifikdcia vyuamahu certifikdtu aleno eerli‘kaluv

9. vrel

till i
som fﬁl]ls och i eni»gha med vilka

10. migsto a tlaturn vyrjanla wnwsenla meno a
funkeia podpisujice] osoby a lakisto informacia o

8. | tillampliga fall det anmlda organets namn och
Iclentmenngsnummar an Deskrl\rmng av det

ftom, pre koho a v mene koho dané osoba

g av

podpizala, ako aj podpis. Osoba zodp aza
dodrZiavanie regulaénych poZiadaviek

DECLARACAQ UE DE CONFORMIDADE

udl en i
de nll‘aruatfe |nlygEll
9. fi fall i
10. Ot ach detum fir utfardande av firsdkean, namn
pé och befattning far den person som underecknade
dan uppgrﬂ om pa vems v&unarpersonen

samt

Person med ansvar for att regelverist efterlevs

av det efler

u fe]n Jestar jigi slabhllit il posl tieghu;
2, Stqarrija li d-dikjs ta'k fal-UE qed

1ZJAVA EU O SKLADNOSTI DEARBHU COMHREIREACHTA AE
1. Nome, nome comereial registado ou marca 1. Ime, reg ime ali 1. Ainm, I idraithe nd
registada e, uma vez emitido, o nimero tnico da blagovna znamka ler e ja #a bila dodeljena, enotna an mhonardma agus, md 14 sé eisithe cheana féin,
registo a que se refere o amga 28 o, do fabri a, Stevilka p iz élena 28 In po SRN da diagraitear in Aitteagal 28 agus, mas
se aplicdvel, do seu co da sade potrebi nj lag ter a lonadal tdaraithe, seoladh a n-dlle
ou domicilio pmhssnunar Em que podem ser naslov ruguslnranega kraja posloua.n)a. na katerem cldraithe gnd mar ar féidir dul i dieagmbail lea agus
& h sta dosegliiva in ki je naslov njune dejanske lokacije. an it ina bhiuil siad lonnaithe a shui;

2. Mengio de que a declaracio UE de conformidade
& emitida sob a exclusiva responsabilidade do

lmnuraglam‘ ilta unika tal
3. L-UDI-DI Batiku kif imsemmi fil-Parti C IeH\nness
wI;

4. Isem il-prodott u l-isem kummaerdjali, i-kodic 1al
prodott, in-numrs takkatalgu jew referenza mhux

ofira li ti u
traat‘.abhita tal-apparat i huwa kopert mid-
dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE, bhal ritratt, fajn
xigrag, kif ukoll -ghan mahsub tieghu, Hlief ghall-
isem tal-pmdull jew Fisem kummarcjali, !—

li

traceabbilta tista" hg: pprovduta n'-Ii-I.JDI-Df Baiiku
msemmi fil-punt 3;
5. Klassi tar-riskju tai-appalali'komorm'rta mar-regoli
stabbiliti fi-Anness VIII;
0 Slqanija li l-apparat Ii huwa kopert mid-

3. O UDIDI basico referido no anexo VI, parte C;
4. Nome e nome comerclal do produto, codigo do
produto, nimero de catalogo ou outra referéncia

2. lzjava, da je za izdajo izjave EU o skladnosti

3. Osnowni UDI-DI z dela C Priloge VI,

4.Ime izdelka in trgovsko ime, koda izdelka,
kataloska Stevilka all druga nedvoumna referenca, ki
omogoéa identifikacijo in sledljivost pripomodka, na

i que permita & identificacio e katerega se nanasa izjava EU o skladnosti, na
a ilidade do di it i pﬁmsr i ée ie o pa tudi njego\r
pela d &0 UE de . COMO uma !lamen
o que for | . bem Idenhnkacqo in sledljivost, razen za ime izdelka al

como a finalidade prevista. Excluindo o nome ou
nome comercial da :mﬂutu as nlnm'lacées que
podem ser fomemas pelo UDI-DI Dés:w referido no
ponto 3;

5. Classe de risco do dispositivo de acordo com as
regras constantes do anexo VIII;

6. Declaracio que alnsle que o dlspusﬂm:-

prezenti huwa rna dan - pela dacl COMm O
Ri u, jekk ikun e ss com outra
legislazzjoni ohra rilevanti tal-Unjonl i tipg il- legislagio p da Unifio que preveja a
Tirug ta' dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE; issdo de E de i
7. Refarenzi ghal kwalunkwe SK uzati u skont liema 7. Referénci ¥ 5 comuns utilizad;

kanformita tigi ddikjarata;
8. Fejn applikabbli, l-isem u n-numsu ta*
identlﬂuazzpnl IaIAkorp noliikat tal-

trgovsko ime, so lahko zajete v osnovnem UDI-DI iz
todke 3.

5, Razred tveganja pripomocka v skladu s pravili iz
Pritoge Wil

6. |zjava, da je pripomodek, zajet v taj izjavi, v skladu
5 to uredbo in po potrebi z drugimi dolotbami
ustrezne zakonodaje Unije, ki dolota izdajanje izjave
EU o skladnosti.

7. Sklicevanja na uporabliene skupne specifikacie, v
zkladu s katerimi je izdana izjava o skladnosti.

8. Kadar je to ustrezna, ime in identifikaciska
Hevilka priglasenaga organa, opis postopka

@ com base nas quals & declarada a conformidade;
8 Se forcasu disso, nome e nimero de

I i twettget u
mlsnﬂﬂkazz}nnl Iatfée rtifikat jew cerliﬁkah linhargu;
9. Fej

gio do i natificado, descrigio do
de avaliacio da
aﬂotacln & idenfificacdo do certificado ou

klad in identifikacija izdanega
oziroma izdanih cartifikatov.
9. Kjer je to ustrazna, dodatne informacije.
10. Kraj in datum izdaje izjave, ime in funkcija
podpisnika ter navedia, za koga in v imenu koga ta

10 ll—post u data ta' hmg lad-dharnzzjuni I-sem uk
funzjoni tal
ahal, u Pisem min, dlk Il-persuna tkun iffirmat,
Persuna ghall ita regol

9. Se for caso disso, informacies suplementares;
10, Local e data de emissdo da declaragio, nome e
cargo da pessoa que assina, bem como indicaciio
da pessoa em nome de quem assina, assinatura.
Pessoa responsdvel pela observincia da

oseba podpisuje izjavo, podpis. Oseba, odgovorna
2a skladnost z zakonodajo

2. Réieas gur faoi aonair an
a elsitear dearbhi comhréireachta AE;
3. 5F-5FU Bun(sach dé dtagraitear i gCuid C
d'larscribhinn VI;
4. Ainm an tairge agus tridainm, cdd an tairge,
LrIthr ehalalﬂlge nd lagair eile gan débhri lena n-

int agus inrianai ht na feiste
a itear Iz dearbhi hinéi AE,
amhail grianghraf, i geas inarb lomchul, mar aon leis
an gerioch a beartaiodh di. Seachas ainm an t@irge
né an tradainm, feadlal an fha;sné:s lena

& chur
ar fail trl SF-SFU Bunasach a4 diagraitear i bpointe
3

5. Alcme riosca na feiste | gcomhréir lels na rialacha
a leaglar amach in larscribhinn VIl

6. Réiteas go bhfuil an feiste a chumhdaitear leis
an dearbhi reatha | gcombrdir lais an Rnalal:han S80
AGUS, MAs Ie haon

Abhartha eile de chuid an Aontals facina bhforaittear
d'eisitint dhearbhi comhréireachta AE;

7. Tagairl d'acn SCanna a us.éldlear agus ar ina
feith a dh i an ct

&. | geds inarb infheidhme, sinm agus ulmhir
aitheantais an chomhlachta da dtugtar figra, tuairise
ar an nos ita um

agus sainaithint an dej no na ndeimhnithe a
eisiodh;

8. | geas inark Infheidhme, faisnéis bhrelse;

10, lonad agus data elsitina an dearbhaithe, ainm
agus feidhm an duine a shinigh chomh maith le tdsc
don duine arb thar a cheann a shinigh an duine sin,
sinit, An duine atd freagrach as comhlionadh rialédla
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