
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 : 357302BUD1000093TB 

4- Product identification: 

Product name 
	

Reference 

VIDAS® Anti-TPO (ATPO) 
	

30461 

5- Risk class: 	Class B 

6- The device(s) that is(are) covered by the present declaration is(are) in conformity with Regulation (EU) 
2017/746 on in vitro diagnostic medical devices. 

7- Common Specification (CS): N/A 

8- Conformity route/ Certificate/ Notified Body: 

• Annexes I, II 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: 
Manuela KAUL 
Sr VP, R&D, Global Clinical & Regulatory Affairs, 
for bioMerieux SA, on behalf of person 
responsible for regulatory compliance. 

Place : 
Marcy I'Etoile / FRANCE 

Date and signature: 
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6bnrapCKH (b•) Deutsch (die hrvatski (hr) 
EC AEKnAPAUA39 3A CbOTBETCTBME EU-KONFORMITATSERKLARUNG EU DECLARATION OF CONFORMITY EU IZJAVA 0 SUKLADNOSTI 
1,Wme, permCTPMpaHO TbproecKO HaMMerlOeaHMe 1. Name, eingetragener Handelsname oder 1. Name, registered trade name or registered trade 1. Ime, reglstrireno trgava6ko We ili registHrani !ig 
MnM permcrpupaHa Tbpr09CKa mapKa M, aKo Bege a eingetragene Handelsmarke and - falls berelts mark and, if already issued, SRN referred to in profzvoda6a i, ako Is ve6 izdan, SRN proizvode6a iz 
113AaA§H, EPH He np0W360AHTenH CbrnaCHO gneH ausgestellt - in Artikel 28 genannte SRN des Article 28 of the manufacturer, and, if applicable, its 61anka 28. te, ako je to primjenjivo, njegova 
28, M aKo a npMno)MMO, Ha Ynbnt(OMorgerlMH My Herstellers and gegebenenfalls seines authorised representative, and the address of their ovlastenog zastupnika i adresa njihova regishiranog 
npeAcraeMren, M aApec Ha perMCrpMparoro HM Bevollmachtigten sowie Anschrift ihrer registered place of business where they can be mjesta poslovanja na kojoj ih se mole kantaktfrati to 
MHCro Ha cronaHcKa AeAHOcr, Ha IMATO m0x(e Aa ce eingetragenen Niederlassung, unter der sie zu contacted and their location be established; na temelju koje se mole utvrditi njihova lokadia; 
OCblgemLl 8pb3Ka C THX H MOx(e Aa ce yaraH0814 erreichen sind and an der sie ihren talsfichlichen 2. A statement that the EU declaration of conformity 2. 06itovanje da je za izdavanje EU izjave o 
Me CTOHaX0WAeHMeTo MM; 2. kl3m BmeHMe, qe EC Standort haben; is issued under the sole responsibility of the sukladnosti odgovommn isklju6ivo prolzvoda6; 
AeKnapagMHTa as CboraeTCTeHe a 1,13AaAeHa 2.eine Erklarung darOber, dass der Hersteller die manufacturer; 3. Osnovni UDI-DI lz Priloga VI. dijela C; 
eAMHCTeeHO He OTroeOpHocrra He np01,13BOA141renB; alleinige Verantwortung fur die Ausstellung der EU- 3. The Basic UDI-DI as referred to in Part C of 4. Ime proizvoda f trgova8ko ime, s"ifra proizvoda, 
3. 6@30B UDI-DI, KaKTo a nocogeHO a gacr B OT Konformitetserklarung tragt; Annex VI; kataloski broj ill drugo nedvosmisleno upudivanje 
npenoweHMe VI; 3. die Basis-UDI-DI gemAB Anhang VI Tell C; 4. Product and trade name, product code, catalogue koje omoguduje identifikaciju t sljedivost proizvoda 
4. HMO He npOAYKra M TbproeCKO HaMMeHOBaHMe, 
npOAYKTOB KOA, KaTaTIOMH HOMep MnM APYra 

4. Produkt- and Handelsname, Produktcode, 
Katalognummer Oder sine andere eindeutige 

number or other unambiguous reference allowing 
identification and traceability of the device covered 

Koji is obuhva6en EU Izjavom o sukladnosti, kao sto 
je, prema potrebi, fotografija, kao 1 njegova namjena. 

HeAByCMMCneHa pe*epeagm9, KOBTO Aasa Referenz, die die Identifiziefung and by the EU declaration of conformity, such as a Osim naziva proizvoda ill trgova6kog naziva, 
Bb3M0x(H0Cr 3a MAeHTHCONKal111H H npocneAMMOcT ROckverfolgbarkeit des von der EU- photograph, where appropriate, as well as its informacije koje omogucuju identifikaciju i sljedivost 
Ha 143AenMero, BKnwgeHo a o6xeara He EC Konformiletserki4rung erfassten Produkts intended purpose. Except for the product or trade mogu se dobiti iz osnovnog UDI-DI-ja Iz todke 3.; 
AeKnapagMHra 3a CbOTBeTCTeMe, KaTO HanpMMep emt6glicht, wie z. B. gegebenenfalls ein name, the information allowing identification and 5. Klass dzika proizvoda u skladu s previlima 
CHMMKa, KOraTo a nOAxOABu10, KaKTO M Herosoro fotografisches Bild, sowie seine Zweckbestimmung.. traceability may be provided by the Basic UDI-DI ulvrdenima u Prilogu VIII.; 
npeAHa3Ha4eHMe. C M3KnwgeHMe Ha Mmero Ha Mit Ausnahme des Produkt- oder Handelsnamens referred to In point 3; 6. O6itovanje do je proizvod koji je obuhva6en ovom 
npoAYKra MnM TbprOBCKOTO HaHWHOBaHMe, k6nnen die zur Identifizierung unt 5. Risk class of the device in accardance with the izjavom sukladan s ovom Uredbom 1, ako Is to 
MH(POPMaL1MATa, KOATO AaBa Bb3MO)(HOCT 3a ROckverfolgbarkeit erfordedichen Angaben Ober die rules set out in Annex VIII; primjenjivo, so svaklm drugim mjerodavnim 
MAeHrM(j1111(agMH M npocnOAMMocr, MOx(e Aa ce in Abschnift 3 genannte Basis-UDI-DI bereitgestellt 6. A statement that the device that is covered by the zakonodayslvom Unlje kajim as predvida izdavanje 
npeAocraaM gpea 6a30BHa UDI-DI no TO`rKa 3; werden; present declaration Is In conformity with this EU Izjave a sukladnosti; 
5. Knac a 3aBMcMMacr Or pMCKa Ha M3AenMero 5. Risikoklasse des Produkls gema8 den in Anhang Regulation and, if applicable, with any other relevant 7. Upu6ivanja na sve zajednidke specifikacije koje su 
CbrnaCHo npaeunara no npMnoweHMe VIII; VIII beschrfebenen Regain; Union legislation that provides for the issuing of an upotrijebljene i u vezi s kojima Is Izdana Izjava o 
6. llaaeneHMe, qe MaAenMero a o6xeara He ra3M 6, sine Versicherung, dass das van dieser Erklarung EU declaration of conformity; sukladnosti; 
AeKnapauimrra e B OboreeTCTaMe c Pa3n0peA61iTe erfasste Produkt der vorliegenden Verordnung sowie 7. References to any CS used and in relation to 8. Ake je to primjenjivo, ime i identifikacijski broj 
Ha Hac,ronrgMB pernameHT M aKo a npMno)wmo - c gegebenenfalls weiteren einschtagigen which conformity is declared; pdjavljenog tijela, opis provedenog postupka 
Apyrti npMnox(MMM 3aK0H0AarenH11 aKTOB9 He Rechtsvorschriflen der Union, In denen die 8. Where applicable, the name and identification ocjenjivanja sukladnosti to identifikacija izdane 
Cb103a, KOMTO npeABMx(AaT M3AaBBHe He EC Ausstellung elner EU-Konformitatserklarung geregelt number of the notified body, a description of the polvrde ill potvrda; 
AeKnapagMct 3a aboreeTcrBMle; Ist, entspricht; conformity assessment procedure performed and 9. Ake je to pdmjenjiva, dodatne informacije; 
7. nocogeaHe He M3non3BaHMre OC, KaKro M Ha OC 7. Verwefse auf angewandte GS, fur die die Identification of the certificate or certificates issued; 10. Mjesto i datum izdavanja izjave, ime i poloiai 
BbB Bpb3Ka c KoMTo a AemapHpamo Konformitat erklart wird; 9. Where applicable, additional information; osobe potpisnic&, kao i naznaku za koga t u 6je ime 
CbMeTCreMeTO; 8.gegebenenfalls Name and Kennnummer der 10. Place and date of issue of the declaration, name potpisuje, polpis. Osoba odgovoma za uskladenost s 
S. Koraro a npunoxwrMp - HaMmeBoeaHMe M Benannten Stelle, efne Beschreibung des and function of the person who signed it as well as propisima 
MAeHT14(j1MKagK0HOH HOMGP He HOTMrj1M14MPaHMr1 durchgefOhrten Konformitatsbewertungsverfahrens an indication for, and on behalf of whom, that person 
OpraH, onMCBHMe He M3ebpweaaTa npogepypa 3a and Kennzeichnung der ausgeslellten signed, signature. Person responsible for regulatory 
oyeHaeaHe me eboreeTcrenero M MAeHTM(j)MKar1HA Bescheinigung(en); compliance 
He M3AMeH11H(T8) CePTM(pMKeT(M); 9. gegebenenfalls zus6tzliche Informationen; 
9, Koraro a npMnoxmmo -AonbnHMrenua 
Mm(popmagMB; 

10. Ort and Datum der Ausstellung der Erklarung, 
Name and Funktion des Unterzeichners sowie 

10. Macro M Aara Ha M3AaaaHe He AeKnaparlMHTa, 
Mme M AnbxMOCT Ha nMyero, KOeTO A e noAnMcano, 
KBKrO M YKa3aHMe 3a Kara M Or ime Mme a noAnlacano 
Tosa nrge, nOAnec. J1Mge, oTroaapBrgO 3a 

Angabe, furwen and in wessen Namen these 
Person unterzeichnet hat, Unterschrift. FOr die 
Elnhaltung der Regulierungsvorschriften 
verantworiliche Person  

CbOTBeTUBM&TO C HOPMaTMBHMTe M3MCKBaHMa 

eesti keel (et) esoat of (es) italiano (it) 

EU PROH 	ENI 0 SHODE ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON DECLARACION UE DE CONFORMIDAD DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE 
1. jm6no, zapsany obchodni n6zev nebo zapsan6;  1. Tootja ja, kui see on asjakohane, taotja volitatud 1. Nombre, nombre comercial regislrado o marca 1. name, denominazione commerciale registrata o 
achrannz zn6mka a, pokud jii bylo udeleno, jedin6 esindaja nimi, registreeritud arinimi v6i registreeritud registrada del fabricante y, cuando ya se haya marchfo registrato e, se gf6 rilasciato, numero di - 
registra6ni 6slo padle 6lanku 28 vyrobce a pffpadn6 kaubamark ning, kui see on juba valjastatud, artlklls asignado, at n6mero de registro Onico (SNR) a qua registrazione unico di cui all'articolo 28 del 
jeho zpinomocnen6ho z6stupce a adresa jejich 28 osutatud unikaalne reglslreedmisnumberja se refiere at articulo 28 y, an su case, de su fabbricante e, se del case, del suo mandatano, e 
registrovan6ho mista podnik6ni, no nil je Ize registreeritud tegevuskaha aadress, millet saab representante autorizado, y la direcci6n de su indirizzo delta sede dove possono essere contattafi e 
kontaktovat a zjistit, kde je Ize nat6zt nendega Ohendust v6tta ja nende asukoha kindlaks domicitio social an Is quo se les puede contactar y locallzzati; 
2, uvedenf toho, ie EU prohlaseni O shod'& se teha. quo permlte Iocalizarlos; 2. dichiarazione secondo Is quale la dichiaraztone di 
vyd6vi na vyhradni odpovddnost vyrobce; 2. Marge, at ELI vastavusdektaratsioon on 2. Una declaraci6n de qua la declaraci6n UE de confernit6 UE a ritasciala sotto Is responsabilila 
3. z6ktadni UDI-DI podle pfilohy VI 66st1 C; vAljastatud Oksnes tootja vastutusel. confermidad se smite bajo to exclusive esctusiva del fabbricante; 
4. n6zev a obchodnf n6zev vyrobku, k6d vyrobku, 
katalogov6 6fsto nebo jiny jednozna6ny odkaz 
umolnujici identifikaci a vystedovateinost 
prostfedku, no n6ji as EU prohl66eni o shod§ 
vztahuje, a pffpadn6 fotografie, joke! I jeho ur6eny 

3. P6hi-UDI-0I, nagu an osutatud VI Lisa C osas. 
4. Toole nimetus ja kaubanimi, tootekood, 
katatooginumber v61 muu Oheselt m6istetav vijde, 
mis v6imaidab ELI vastavusdektaratsiooniga 
h6lmatud seadme kindtakstegemistja jalgitavust 

responsabilidad del fabricante. 
3. El identiflcador de producto b6sic0 tal come se 
contempta an el anexo VI, parts C. 
4. Denominaci6n y nombre comercial del producto, 
c6diga del producto, n6mero de catalogo u olra 

3. UDI-DI di base di cut alfattegato VI, parte C; 
4. nom& del prodotto a denaminazione commerciale, 
codice del prodolto, numero di catalogo o altro 
riferimento non ambiguo, the consenta 
I'identificazione a la lracclablIK6 del dispositivo the 6 

Odel. Krome n6zvu nebo abchodniho n6zvu vyrobku (naiteks fate, kui see on asjakohane), ning selle referencia inequivoca que permila la Identificacl6n y oggetto delta dichiarazione di conformity UE (ad 
mohou byt informace umoinujfci identifikaci a sihtotstarve. Kul toote nimelusja kaubanimi valja trazabllldad del producto objeto de Is declaraci6n UE esempio una fotografia se opportune), a relative 
vysledovatelnost poskytnuty prostfednictvfm arvala, v6ib tool§ kindlakstegemistja jAlgltavust de conforoidad come, par ejempto, una fotografia destinazione. Eccettuatt it name del prodotto o Is 
zykladniho UDI-DI uvedendho v bod6 3; vbimaldava teabe esitada punkas 3 osutatud pbhi- cuando sea indicado, asi come su finalidad prevista. denominazione commerciale, Is infprmazlonl the 
5. dzikov6 lfida prostfedku v soutadu s pravidty UDI-DI kaudu. El idenlificador de producto b6sico a que se refiere permettono I'Identificazione a la tracciabilita possono 
stanovenymi v phloze VIII; 5. Seadme riskiklass vastavast VIII lisas selestatud at punto 3 pods proporcionar informaci6n, dlstinta essere fomite medianle I'UDI-DI di base di cut at 
6. 6daj o tom, is prostfedek, no n6ji se styvajfcf reegtitele. de la denominac16n y at nombre comercial del Punta 3; 
prohlyseni vztahuje, is ve shod-§ s timto naffzenfm a 6. Kinnitus sells kohta, etvaslavusdeklaratsiooniga producto, qua permita la identificaci16n y tmzabitidad; 5. ctasse di rischio del dispositivo, conformemente 
pfipadn6 s veskerymijinymi pffstusnymt pr6vnfml 
pfedpisy Unle, kter6 stanovf vydyv6nf EU prohl6senf 

h6lmalud seade vastab kaesolevate maaruseleja, 
kui see on kohaldatav, kdlgile muudele 

5. Clase de riesgo del producto conforme a las 
regtas recogidas an el anexO VIII. 

alle regale di cut all'allegato VIII; 
6. dichiarazione specificante the it dispositivo 

o shod6; asjakohastele liidu 6igusaktidele, milles 6. Una declaracl6n de qua at producto ebjeto de Is aggetto della dichiarazione a conforme at presents 
7. odkazy na vesker6 pouiit6 spole6n6 specifikace, 
v souvislosti s nimii se shade prohlasuje; 

reguteeritakse ELI vaslavusdekleratsiocni 
valjastamist. 

presents declaraci6n es conforme can at presente 
Reglamento y, an su case, con cualquier Otra 

regolamento e, se del case, a qualunque altro 
pertinente alto legislalivo dell'Unione the preveda it 

8. pffpadn6 n6zev a identifika6nl 61sto ozn6men6ho 7. Vilted Ohtsele kkjetdusele, mida on kasutatud ja legislaci6n pertinente de Is Uni6n qua prevea Ia rilascio di una dichlarazione di conformit6 UE; 
subjektu, popis postupu pasuzov6nf shady a mille alusel vastavust deklareedtakse. emisi6n de una declaraci6n UE de cenformidad. 7. riferimenti a eventuati SC utilizzate in retazione 
identifikace vydan6ho certifik6tu nebo certirik6t6; 8. Kui asjakohane, siis teavilatud asutuse nimetus ja 7. Referencia a Codas las especificaciones comunes atte quad 6 dichfarata to conformity; 
9. pfipadn6 dopinujicf informace; tunnusnumber, vastavushindamismenetluse kloetdus utltizadas an retaci6n can las cuales se declare Is 8. se del case, name a numero di identificazione 
10. misto a datum vyd6ni prohl6seni, jm6no a ja vdijastatud sertifikaadi vbi sertifikaatide conformidad. dell'organismo notificalo, descrizione della procedura 
funkee osoby, kter6 je podepsata, a udaj o tam, pro tunnusnumber (tunnusnumbed). 8. En su case, el nombre y el n6mero de di vatutazlone delta conformit6 applicata e 
koho a jm6nem koho je late osoba podepsala, 
podpis. Osoba Odpov6dn6 za dodr-2ov6ni pryvnfch 
pfedpisy 

9. Vajaduse koral lafendav leave. 
10. Deklaratsiooni valjastamise kohtja kuup6ev, 
allakidutanu niml ja amet, leave, kette poottja kelle 

identificaci6n del organlsmo notificado, descripc16n 
del procedlmlento de evatuaci6n de la conformidad 
seguido a identificaci6n del certificado o los 

identfficazione del certificate o del certificati rilasciati; 
9. ove appropriate, infornazloni supplemented; 
10. Iuogo a data di rilascio delta dichlamzione, name 

nimel on nimetalud isik allkirja andnud, ning atlkiri. certificados expedidos. a funzioni del firmaterio nonch6 indicazione delta 
Oigusnormidele vastavuse east vastutav isik 9. En su case, infomtaci6n adicionat. 

10. Lugar y fecha de emisi6n de la declaraci6n, 
nombre y fund6n de to persona qua to firm6, 
indicacf6n de en nombre O par cuenla de quidn lo 
hizo, y firma. Persona responsable del cumptimiento 
de Is normative 

persona a name a per conto delta quale ha firmato, 
firma. Persona responsabite del rispelto delta 
normative 

' 
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dansk (da) sAA VIKd (el) francais (fr) latviesu valoda (Iv) 
EU-OVERENSSTEMMELSESERKL/ERING AHADEH EYMMOPODEHE EE D CLARATION UE DE CONFORMITE ES ATBILSTTBAS DEKLARACIJA 
1. navn, registreret firnanavn eller registreret 
varemeerke og SRN, hvis det allerede er udstedt, jf. 
artikel 28, for fabrikanten og, hvis del er relevant, 
dermas autodserede repraasentant og adressen pb 
dares registrerede forretningssted, hvor de kan 

1. OvopaTEmbvuPO, KaraTE9Elaa EPTTOPIK6 ETTWVUptn 
fj KUTOTEGEV EpTropIK6 oiIpa Kai, UV EXEI 669 EK6096, 
o npopAETr6PEVO5 aro dp9po 28 SRN Tou 
KaTaaKeuaoTrj Kai, KaTe TTcpiTrrwan, Tou 
E✓;ouaio6o7nptvou avrmpoawnou TOU, Kai n 

1. Is nom, to ralson sociale ou la marque d6pos6e, 
et, s'il a d6ja efe d6livr6, le numero d'enregistremenl 
unique vise A I'article 28 du fabricant et, Is cas 
echeant, de son mandataire, at I'adresse de leur 
siege social 6 laquelle Its peuvent titre Joints et celle 

1. Raiotaja un attieciga gadijuma to pilnvarota 
parstivja vards/nosaukums, registrets lirdzniecibas 
nosaukums vai re$istreta pre6u zime un 28. pants 
minetais VRN, is tas jau izdots, un juddiska adrese, 
kur ar ttem var sazlnatfes un kura Ir izveidota to 

kontaktes og fysisk kan lokaliseres 	- 61EG9uvan TnS KaTa0TaT1K65 t6pa5 Toug Trou de lour lieu d'6tablissement, atraeanas vieta. 
2. an erktaering am, at EU- ETTITPEnEI TTIV EmKOlvwvfa Pao TOUs Kai Tov 2. une attestation certifiant que Is declaration de 2. Pazinojums, ka ES atbilstiibas deklaracija it izdota 
overensstemmelseserklaaringen udstedes pA 
fabdkantens ansvar 

rrpocr61opicy6 Tq5 TOTIM&Gfag TOUS. 
2. BEpaiwan 6a n 66Awan oupp6p9worK EE 

conformae UE est 6tablie sous to souls, 
responsabilite du fabricant; 

vienigi uz raiotaja atbildbu. 
3. Pamata UDI-DI, ka minets VI pielikuma C dala. 

3. den grundleeggende UDI-DI, if. bilag VI, del C EK616ETOI PE MOKAEIOTIKrj EU9GVn TOU KOTaOKEUacrn). 3. NUND de base vis6 6 I'annexe VI, Portia C; 4. Izstradajuma un firdzniecibas nosaukums, 
4. produkt- og handelsnavn, produktkode, 
katalognummer eller anden entydig reference, der 

3. To paalK6 ODl-DI, 6Trw5 avaTtpETal oTo 
Trapdpnnpa VI ptpag r. 

4. le nom at Is denomination commerciale du 
produit, le code du produit, le numero clans le 

izstradajuma kods, kataloga numurs vat cite 
neparprotama norade, kas lauj identificet un izsekot 

gar det muligt at idenlificere og spore det udstyr, der 
er omfattet of EU-overensstemmelseserklaadngen, 
f.eks. at fotograf, hvis dot er relevant, samt udstyrets 
erkla;rede formal. Med undtagelse of produkt- eller 
handelsnavn kan de oplysninger, som muligger 

4..Ovapaafa npo1f6VTO5 Kai EPTTOPIKT ETrwvupia, 
KW611(65 npdf&To5, apiBp65 KaraA6you rj 6AAo 
a6IUPcplopr}Tnno ogpeio ava(pop65 nou ennptnEl Tnv 
TauroTrofnan Kai Tnv iXvnAaaip6TnTa Tou 
TEXVOAOYIKOO nrpof6vTo5 noU KaA6mETai an6 Tn 

catalogue ou une autre reference non 6quivoque 
pennettant ('identification el Is tragabilite du dispositif 
faisant I'objet de Is declaration de confornite UE, 
tells qu'une photo, sl necessaire, ainsi qua so 
destination. A 1'exception du nom ou de to 

ierici, uz kuru attiecas ES atbilstibas deklaracija, 
piemeram, vajadzibas gaciluma fotografija, ka ari 
tas paredzeto noluku. Iznemol attieciba uz 
izstradajuma val tirdzniecibas nosaukumu, 
infornaciju, kas Iauj Identificet un izsekot terfci, var 

identifikation og sporing, fremgi of den 614warl oupp6pywan5 EE, 6nrW5 Tpwnoypayia Kann denomination commerciale du produit, les sniegt, izmantojot 3. punkta mineto pamata UDI-Di. 
grundla:ggende UDI-DI, der er omhandlet t punkt 3 TrEpiTrTWan, KUBw9 Kai npopAETr6pEvq Xprjaq Tou. informations permettant Pidenfification at Is trayabilite 5. lerices riska klase saskana or VIII pielikuma 
5. udstyrets dsikoklasse t overensstemmelse med EKT65 aTr6 Tnv ovopooia Tou npof6vro5 rj Tnv peuvent titre contenues clans ('IUD-ID de base vise izklastitajiem noleikumiem. 
regleme 1 bllag VIII EPTTOPIK6 ETrwvupla, of TTAnpocpopies TTou au point 3; 6.Pazinojums, ka ierice, uz kuru attiecas si 
6. an erklaering Om, at det udstyr, der er omfattet of cnlTptrTOUV Tnv TauroTrofnan Kai Tnv iXvnAaaip67nTa 5. la classe de risque du dispositif confornement deklaracija, atbilst sai regulai un attieciga gadfluma 
denne erkla:ring, er f overensstemmelse med denne Eival 6UVOT6V va TTapEXovToi an6 To paalK6 UDI-DI aux Mgles 6tablies A I'annexe VIII; jebkadfem cftiem attiecigajiem Savienibas tiesibu 
forordning og eventuelt med at anden relevant EU- nou avacptperal oT0 orlpEio 3. 6. une declaration attestant qua Is dispositif faisant aktiem, kums paredzeta ES atbilstibas deklaracijas 
lovgivning, der fastseetter bestemmelser am 5. KaTnyopia KIV56VOU Tou TEXVOAOYIK06 Trpoi6VTOg ('objet de to declaration de conforoite UE respecte le izdosana. 
udstedelse of en EU-overensstemmelseserklredng OOP(PWVO PE TOUS KOV6VES n0U ova(pEpovToi mro present reglement at, Is cas echeant, touts autre 7. Atsauces uz jebkadam KS, kuras it tzmantotas un 
7. referencertil eventuelle faelles specifikationer, 
som er anvendt, og som der erktaores 

napbpTnpa VIII. 
6. BEpalwan 6TI TO TEXVOAOYIK6 npof6V Troll 

legislation de I'Union applicable pr6voyant 
I'6taplissement d'une declaration de confornite UE; 

attieciba uz kuram itapllecinata atbilst-iba. 
8. AttiecTga gadjuma pazinotas struktOras 

overensstemmelse med KoAGnrcTai an6 Tqv napotiao 66Awan 7. des references a toute specification commune qui nosaukums un identifikacijas numurs, veiktas 
8. hvis del er relevant, navn og ouppop(pcbvEmi pe Tov TTap6vra KUVGVIOp6 Ka1, KUTd a ate ulilisee at par rapport 6 laquelle Is confornite atbilstibas noveriesanas proceduras apraksts un 
identifikationsnummer p6 del bemyndigede organ, 
beskdvelse of den gennemfsrte 
overensstemmelsesvurdedngsprocedure og 

TrEpinrwon, PE 0=105 TS)TE dMn OXETIKr) VOPOOEoia 
Tr1S'EvuionS arnv OTrofa npopktrrETal n WOOn 
6r AwonS aupp6pcpwa9S EE. 

est declaree; 
8. to cas echaant, Is nom at le numero 
d'identification de I'organisme notifi6, une description 

izdota sertifikata vai sertifikatu idendfikicija. 
9. Attieciga gadfjuma papildu Informacija, 
10. Deklaractjas izdosanas vieta un datums, to 

identifikation of den eller de udstedte certifikater 7. napanopnEs OE 7uX6v Kn nou de to procedure d'evatuation de la conformit6 suivie parakstijusas personas yards un amats, kA ari ' 
9. t givet fald yderligere aplysninger XP9G1PanO16GnKav Kai p6oE1 TWV onofwv 6gA6jVETOI at Is r6f6rence du ou des certificats delivr6s; norade par to, kam un ka varda minets persona to 
10. udstedelsessled og -data for erklaeringen, navn n aupp6pcpwan. 9. Is, cas echeant, des informations supplementaires; parakstijusi, paraksts. Par regulafivo atbilstbu 
og stilling pb den person, der her underskrevet den, 
og an angivelse of, for og p6 hvis vegne 
vedkommende har underskrevet, samt undemkrift. 

8. Kara TrEpirrwan, ETTWVUP1a Kai ap19p65 
avayvcupian5 Tou Koivonoinptvou opyaviapo6, 
neprypaW~ T9S 611361KoofaS EKTiPnanS TnS 

10. Le lieu at Is date de delivrance de la declaration, 
le nom et Is fonction du signataire afnsi quo la 
mention de Is personne pour Is compte de laquelle 

atbildiga persona 

Person, der er ansvadig for overholdelse of oupp6pcpwon5 nou 61EVEpy6GrlKE Kai TauTOnofnon ce dormer a sign, at Is signature. Personne 
reguleringen Tou rj TWV EK6o9EVTWv TT1UTOTTO1mrKWV. chargee de veiller au respect de Is r6glementation 

9. KaT6 TrEpinnwan, OUPnAnpwPanKtS 
TrAnpoyoptES 
10. TbnroS Kai npEpapnvfa Woon5 TnS 6r AwanS, 
OvopaTETr11WPO Kai 1616TgTa TOU npoadmou TTOU T9V ' 
UntyPacpE, Ka&bJ KOI Evfti~rl TOU npoaWTrou avTi h 

E{ ov6PaTOS Tou onoiou Tnv UntypacpE, UrroypaW6• 
0   fl  	 }Ow  	 pcpWa 

Ietuvi~ 	kalba (It) Romans (ro) Suomi (fi) 
ES ATITIKTIES DEKLARACIJA EU-CONFORMITEITSVERKLARING DECLARATIA UE DE CONFORMITATE EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS 
.1. Gamintojo ir, jet taikoma, jo igaliotojo atstovo 1. Naam, geregistreerde handelsnaam of 1. Numele, denumirea comerciala inregistrata sau 1. Valmistajan ja tarvittaessa valmistajan valtuutetun 
pavadinimas (vardas it pavarde), registruotasis geregistreerd mark an, Indian reeds toegekend, het marts inregistrata si, data este deja dat, SRN edustajan nimi, rekisterbity toiminimi tai rekisteroity 
prekybinis pavadinimas arba registmotasis prekiy uniek registratienummer, bedoeld in artikel 28, van menjionat is artfoolul28 ale producalorului si, dupa tavaramerkki, 28 arfiklassa tarkoitetlu 
ienklas ir, jet jau suteiktas, unikalusis registradjos de fabdkant an, In voorkamend geval, Aln caz, ale reprezentantulut autorizat at aosstufa, si rekisterinumero aos se on jo my6nnetty) seka son 
numeris, kelp nurodyta 28 slraipsnyje, it registruotos gemachtigde, alsmede het adres van hun adresa sediului Ior social Is care pot fi contactall si rekister6idyn tolmipaikan osotte, jossa ne ovat 
jy verslo vietos adresas, kuriuo galima j juos kreiptis geregistreerde vestigingsplaals waar contact met unde pot fi localizali. tavottettavissa ja jossa ntiden sijainti voidaan 
it nuslatyti jq buvimo vieta. hen kan warden apgenomen an hun locatie kan 2.0 declaralie conform careia declaralia de todentaa. 
2. Patvirtmimas, kad ES atitikdes deklaracija tssduota warden vastgesteld; conformitate UE este emisa pe rispunderea 2. Ilmoitus siila, etta EU- 
tik gamintojo atsakomybe. 2. een vermelding dal de EU-conforniteitsverklaring exclusive a producatorului. vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu 
3. Bazinis UDI-DI, kafp nurodyta VI priedo C dalyle, wordt verstrekt onder de uitslultende 3. UDI-DI de baz6, astfel cum se menlloneazb in valmistajan yksinomalsella vastuulla. 
4. Gaminio it prekybinis pavadinimas, gaminia verantwoordelijkheid van de fabrikant; anexa VI partea C. 3. Uitteessa VI alevassa C osassa tarkoiteltu 
kodas, katalogo numeris or kita nedviprasmiska 
nuoroda, Pagel Kuria galima identifikuoti it alsekti 

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

4. Denumirea produsului si denumirea comerciaM, 
codul produsului, numarul de catalog sau alts 

yksilbllinen UDI-DI-tunniste. 
4.Tuote-ja kauppanimi, tuotekoodi, luettelonumero 

priemonq, kudai talkoma ES atitikties deklaracija, 
pvz., nuotrauka, jei tikslinga, taip pat nurodoma Jos 

4. product- an handelsnaam, productcode, 
catalogusnummer of andere ondubbelzinnige 

referinla lipsita de ambiguitate care permits 
identificarea si trasabilltatea dispozitivului Is care se 

tai muu yksiselitteinen viite, jonka avulla EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitettu 

numatyta paskirtis. Isskyrus gaminfo or prekybinj verwijzing die identificatfe en traceerbaarheid van refers declaralfa de conformitate UE, cum or fi o lalte votdaan tunnistaa ja jaljitt56 (tarvittaessa 
pavadinimq, informacija, leidiianti identifikuod het onder de EU-conformiteitsverklaring vallende fatografie, dupa caz, inclusiv scopul propus at esimerkikst valokuva), seka laitteen kayttotarkoitus. 
priemon@ it atsekti j% gali buti pateikta naudojant 3 huipmiddel mogelijk maakt, zoals eon folo, an het acesluia. Cu exceplia numelui produsului sau. Tuote- tai kauppanimea lukuun ottamatta 
punkle nurodyta baztnj UDI-DI. beoogde doeleind ervan. Behalve wat de product- of denumidi comerciale, infornaliile care permit tunnistuksen ja jaljitettavyyden mandollistava tielo 
5. Priemon6s dzlkos klas6 Paget VIII priede handelsnaam betreft, kan de informatte die identificarea si trasabilitatea pot fi fumizate de UDI- voidaan antaa edella 3 kohdassa tarkoitetulla 
nustatytas taisykles. 	 - identificatle an treceerbaarheid mogelijk maakt, DI de baza menjionat to punctul 3. yks1161ltsella UDI-bt-tunnisteella. 
6. Pareiskimas, kad priemone, kudai taikoma to warden verstrekt in de in punt 3 bedoelde Basic UDI- 5. Class de dsc a dispozitivuluf in conformitate cu 5. Laitteen dskiluokka Ifitteesss VIII esitettyjen 
deklaracija, atifinka sj reglamenta ir, jei taikoma, 
kitus atitinkamus Sgjungos teis8s aklus, Pagel 

DI; 
5. dsicoklasse van het hulpmiddel overeenkomstig 

normele stabilite in anexa VIII. 
6. O declaralie conform careia dispozitivul Is care se 

saantbjen mukaisesti. 
8. Ilmottus siita, etta 

kuriuos numatoma Isduoti ES atitiklies deklaracija. de regels van bijlage VIII; refers declaralta respective este in conformitate cu vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitetlu 
7. Nuorodos j visas talkytas bendraslas 6. een vermelding dat het hulpmtddel dat onder daze prezentul regulament si, dupa caz, cu once alt act lade on taman asetuksen vaatimusten mukainen 
specifkacijas, kudams yra deklaruojama alitikds. verklaring valt, in overeenstemming is met daze legislativ relevant at Uniunit care prevede emlterea seka tarvittaessa muun sellaisen asiaa koskevan 
8. Kai taikoma, notifikuotosios jstaigos pavadinimas verordening an, in voorkomend geval, met eventuate unei declaralii de conformitate UE. unionin lainsWfinn6n mukanen, jossa saadetaan 
it identifikacinis numeris, atliktos atitikties vertmimo andere desbetreffende Uniewelgeving die voorziet in 7. Trimitedle Is once CS utilizata" si in leg6tura cu EU- vaatimustenmukaisuusvakuutuksen 
proced0ros aprasymas it isduoto (y) sertifikato (q) de afgifte van eon EU-conformiteitsverklaring; care sale declarata confornitatea. antamisesta. 
identifikacfniai duomenys. 	 - 7. verwijzingen near eventuate GS die warden e.Dup6 caz, numele si numbrul de identificare ale 7. Viittaus niihin yhtetsiin eritelmiin, Jolla an kaytetty 
9. Prireikus, papitdoma infornadja. gebmlkt an waarop de EU-confonnileilsverkladng organismului notificat, a descriere a proceduril de ja joiden perusleella vaatimustenmukaisuusvakuutus 
10. Deklaracijos issdavimo vista it data, iq betrekking heeft; evaluare a conformitallt efectuate si identificarea on annettu. 
pasirasiusio asmens vardas, pavarde it pareigos bei 8. Indian van toepassing, de roam an het certificatului sau certificatelor eliberat(e). 8.Tarvittaessa ilmoitetun laitoksen nimi ja 
duomenys apte tai, kieno vardu jis pasirase, it 
paraaas. W atitlktj reglamentuojamiems 

identificalienummervan de aangemelde instantte, 
een beschrijvtng van de uitgevoerde 

9. Informalit suplimentare, dupa caz. 
10. Locul si data emitedi dectarajiei, numele si 

tunnistenumero, kuvaus suoritetusta 
vaalimustenmukatsuuden arviointimeneltetysta seka 

retkalavimams alsakingi asmenys conformlteitsbeoordetingsprocedure en identificade funclia persoanet care a semnat, precum si  o annelun todistuksen tal annettujen todistusten 
van het afgegeven certificaat of de afgegeven 
certificaten; 

indicalie pentru tine si m numele cui semneazi, 
semnelura. Persoana responsabila de conformitatea 

tunnistetiedot. 
9. Tarvittaessa tisattetoja. 

9. Indian van toepassing, aanvullende informatie; cu reglementarile 10. Veadmustenmukaisuus4akuutuksen 
' 10. plaals an datum van afgifte van de verklaring, 

naam an functie van de persoon die haar heeft 
ondertekend, alsmede een vermelding van de 

antamispaikka Is paivamaara, allektrjolttajan nimi ja 
tehtava, data slits, kenen puolesta tai nimissa 
kysemen henktl6 allekidaittaa 

• persoon voor en namens wie daze perscon heeft 
ondertekend, handlekening. Voor de naleving van 
de regelgeving verantwoordelijke persoon 

vaabmuksenmukaisuusvakuutuksen, seka 
allekiijoitus. Saannosten noudattamisesta vastaava 
henkilb 
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polski (pl) slovendna (sk) svenska (sv) 
EU-MEGFELEL SEGI NYILATKOZAT DEKLARACJA ZGODN08CI UE EU VYHL ,  SENIE O ZHODE EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE 
1. A gy6rt6nak As adott esetben meghatalmazolt 1. Imig f nazwisko lub nazwa, zarejestrowana nazwa 1. meno/nazov, registrovane obchodn6 meno alebo 1. Tillverkarens namn, registrerade firnanamn eller 
k6pvisel6j6nek a neve, bejegyzett kereskedelmi 
neve vagy bejegyzeh vedjegye, As - ha m6r 

handlowa lub zastrze2ony znak towarowy 
producenta araz, w stosownych przypadkach, jego 

registrovane ochranne znamka a ak sa u2 pridelile, 
SRN vyrobku uvedend v flanku 28 a v relevantnych 

registrerade varumarke och, om eft ssdant redan her 
utfardats, Eudamed-registreringsnummer (SRN) 

rendelkezesre bocsAtottAk- a 28. cikkben emliletl 
egyedl reglsztracl6s szama, valamint bejegyzett 

upowa2nionego przedstawiciela i, jeieli jui zoslaf 
wydany, ich niepowtarzalny numer rejestracyjny, o 

pripadoch aj uvedene udaje jeho spinomocneneho 
zastupcu a adresa ich zareglstrovan6ho mlesta 

enligt artikel 28 och, 1 f6rekommande fall, 
tlllverkarens auktoriserade represenlant samt adress 

sz6khelye, shot kapcsolatba lehet lepni vele As shot kt6rym mowa w art. 28, wrez z adresem padnikania, na ktorej je ich mo2n6 kontaktovat a 811 dares sate, der de kan kontaktas och fysiskt 
fellelhet6. zarejestrowanego mielsca prowadzenia dzialalnosci, zastihn6f; lokallseras. 	 - 
2. Arra vonatkoz6 nyilatkozat, hogy az EU- pod kt6rym mo2na sig z nimi skontaktowa6 i ustati6 2. vyhlasenie o tom, is EO vyhlasenie o zhode sa 2. En f6rklaring om ett EU-ftirsakran om 
megfelel6s6gi nyilatkozatot a gysrt6 kiz6r6lagos miejsce ich prcebywania; vydeva na vyhradnu zodpovednosf vyrobku; 6verensst6mmelse utfArdas pA tiltverkarens eget 
felel6ss6ge mellett adj6k ki. 2. Oswiadczenie, zgodnie z kt6rym dektaracjg 3. zAkladny UDI-DI uvedeny v fas8 C prllohy VI; ansvar. 
3. A VI. melleklet C. resz6ben emlftett alapvet6 UDI- zgodnoscl UE wydano na wyfgcznq 4, nazov a abchodng nazov vyrobku, k6d vyrobku, 3. Den grundlaggande UDI-DI:n enligt del C i bilaga 
DI. odpowiedzialnos6 producenta; katal6gov6 eislo alebo Ing jednoznacng referen6njr VI. 
4. Termeknev As kereskedelmi nev, termekk6d, 
katal6gussz6m vagy EU-megfelelds6gi 

3. Kod Basic UDI-DI, o kt6rym mowa w zafgczniku VI 
cz@s6 C; 

prvok umo2nujuci identifikaciu a vysledovaternosf 
pom6cky, na ktoru sa vzfahuje EU vyhlasenie o 

4. Produktnamn och handelsnamn, produktkod, 
katalognummer eller nagon annan entydlg 

nyilatkozatban megnevezett eszk6z azonositasat As 
nyomonk6vethetas6g6t lehet6v6lev6, egy6b 

4.Nazwa produktu 1 nazwa handlowa, kod produktu, 
numer katalogowy lub inne jednoznaczne 

zhode, ako napriklad folografiu, ako aj jej ufel 
urfenia. Okrem nazvu vyrobku alebojeho 

hanvisning som gbr det mbjligt att identifiers och 
spera den produkt som EU-ftirsakran om 

egydrtetmu hivatkoz6s, igy p6ld6ul adott esetben odniesienie umoiliwiajgce identyfikacjg f obchodneho nazvu m62u byf sufast'ou z6kladn6ho overensstammelse omfattar-sasom i 
fenykep, valamint az eszk6z rendeltelAse. Az identyfikowalnosc wyrobu, ktdrego dotyczy UDI-DI uvedeneho v bode 3 aj informacie f6rekommande fall ett foto - samt dess aysedda 
azonosllest As a nyomonk6vethet6s6get lehet6v6 deklamcja zgodno6ci UE, jak np. fotogmfia, w umo2nuj6ce identifikaciu a vysledovatefnost; andam6l. Utom nardel gallerprodukmamnet ach 
tevo informAci6k a 3. pontban emlitett alapvet6 UDI- stosownym przypadku, a takte logo przewidziane 5. dzikova trieda pombcky v s6lade s pravidlami handelsnamnet kan den information som mdiliggdr 
DI raven is megadhat6k, a lerm6kn6v vagy a zastosowanie. Opr6cz nazwy produktu lub nazwy stanovengmi v pritahe VIII; identifiering och sperbarhet gas genom den _ 
kereskedelmi nev kivelelevel. handlowej, infornacje umoiliwiajgce idenlyfiikacig f 6. vyhlasenie, 2e pom6cka, na ktoni sa dand EU grundlaggande UDI-DI som ayses f punkt 3. 
5. Az eszk6znek a VIII. mell6kietben szerepl6 identyfkowalno96 mo2na poda6 za pomocq kodu vyhlasenie o zhode vzfahuje, je v s6lade s tymto 5. Produktens dskkiass I enllghet med 
szab6lyok szerin8 kockkati oszt6lya. Basic UDI-DI, o kt6rym mowa w pkt 3; nadadenim a pripadne aj s akymikol'vek Inymi bestammelsema i bilaga VIII. 
6. Arra vonatkoz6 nyilatkozat, hogy az adott 5. Klasa ryzyka wymbu zgodnie z regutami prislusngmi pravnymi predpismi Unie, klor "mi sa 6. En forklaring am att den produkt som ftirsakran 
megfelel6s6gi nyilatkozatban szerepl6 eszk6z okrestonymi w zalgczniku VIII; stanovuje vydavanie EU vyhlaseni o zhode; galler Sverensstemmer med donna f6rordning och 1 
megfelel ennek a rendeletnek As adott esetben 6. Oswiadczenie, zgodnie z kt6rym wyrbb, kt6rego 7. odkazy na vselky pou2it6 CS, v sQvislosli s tillampliga fall med annan relevant unionstagstlftning 
egy6b olyan relevans unf6s jogszabalyoknak, 
ametyek EU-megfelel6s6gi nyilatkozat Wllit6s6t 
frjek e16. 

dolyczy dana deklaracja jest zgodny z ninielszym 
rozporzgdzeniem oraz, w stosownych przypadkach, 
z wszelkimi innymi odpowiednimi przepisami 

klorymi sa vyhlasuje zhoda; 
8. p6padne nazov a identifikacn6 61slo notifikovanej 
osoby, opis pou2iteho postupu posudzovania zhody 

som innehAller bestammelser om utfardande av an 
EU-f6rsakran om 6vemnsst8mmelse. 
7. Hanvisningar till gemensamma specifikalioner 

7.Hivatkozasok valamennyi olyan fethasznalt unijnymi, kt6re przewidujq wydanie deklaracji a identifikacia vydaneho certifikatu alebo cerlifikatov; som f6lits och i enlighet med vilka 
egysages el6frasra, amely alapjAn a term6k zgodnosci UE; 9. v retevantnych pripadoch doplhul6ce informacle; 6verensstammetsen f6rs4kres. 
megfelel6sdg6t meg611apltott6k. 7. Wskazanie wszelklch zaslosowanych wsp6lnych 10. miesto a datum vydania vyhlasenia, meno a 8. 1 tillampliga fall det anmatda organets namn och 
B. Adott esetben a bejelentett szervezet neve es specyfiikacji, z kt6rymi deklaruie sig zgodnos6; funkcia podpisujOcej osoby a takisto infornacla o identifieringsnummer, an beskrivning av del 
azonosft6 szama, az elv6gzett 8. W stosownych przypadkach, nazwa i numer tam, pre koho a v mene koho dane osoba vyhlasenie genomforda f6rfarandet f6r bed6mning av 
megfelel6segertekeI6si eljaras'lefrasa As a kiadott identyfikacyjnyjednostki notyrikowanej, opts podpisala, ako aj podpis. Osoba zodpovedna za overensstammelse och an identifiering av del eller 
tanOsltvany vagy lanOsitvAnyok azonosilasa. przeprowadzonel procedury oceny zgodnoscf oraz dodr2lavanie regula6nych po2iadaviek de uffardade Intygen. 
9. Adott esetben kleg6szR6 Inform6ci6k. Identyfikocia wydanego certyfikatu lub wydanych 9. I f6rekommande fall yttertigare Information. 
10. A megfelel6s6gi nyilatkozat kiillftasanak helye certyfikat6w; 10. Ort och datum f6r utfardande av ftirsakran, namn 
As datuma, az al6ir6 szemdly neve As beosztasa, 
valamint annak a szemAlynek a megjel6l6se, aki 

8. W stosownych przypadkach, dodatkowe 
informacje; 

pA och befattning f6r den person som undertecknade 
den, uppgift om pA vems vagnarpersonen 

helyett vagy akinek a nev6ben alafr, az aleiras. A 10. Mlejsce I data wydanla dekiaracjl, imig f undertecknade ftirsakran samt namnteckning. 
szabalyoknak va16 megfeletes biziosit6s6drt felel6s 
szem6ly 

nazwfsko araz stanowisko osoby, kt6ra zlotyla 
podpis pod dokumentem, oraz wkazanie, z czyjego 
upowainienia take osoba podpisala dokument, 
podpis. Osoba odpowledzialna za zgodno66 
re. ulac 'n, 

Person med ansvar for aft regelverket eftedevs 

Malti (mt) portuques (pt) slovenkina (sl) - 	.- 	.. 
DIKJARAZZJONI TAL-KON FORM ITA TAL-UE DECLARAGAO UE DE CONFORMIDADE IZJAVA EU O SKLADNOSTI DEAR 	U COMHREIREACHTA AE 
1. L-fsem, I-isem kummer6jali regislratjew it-marka 1. Nome, name comercial registado ou marca 1. Ime, registdrano trgovsko ime all registrirana 1. Ainm, tradainm claraithe n6 tradmharc clAraithe 
kummer6jali registrata u, jekk dig6 mahrug, In-numm 
ta' registrazzjoni uniku (SRN) imsemmi f-Artikolu 28 
tal-manifattur, u, jekk ikun applikabbli, ir- 

registada e, uma vez emi8do, o n6mero Onico de 
registo a que se refere o artigo 28.0, do fabricante e, 
se aplicavel, do seu mandatado, a endereyo da sede 

btagovna znamka ter, de je 2e bile dodeljena, enotna 
registrska stevilka proizvajalca iz Elena 28 in po 
potrebi njegovega pooblascenega predstavnika ter 

an mhonar6ra agus, ma to s6 eisithe cheana fain, 
SRN di dtagraftear in Airteagal 28 agus, mss 
infheidhme, a lonadat udaraithe, seoladh a n-site 

rappre2entant awtorizzat tieghu, u I-indirizz tat-post ou domicitio prorissional em quo podem ser naslov registdranega kralq poslovanja, na katerem claraithe gn6 mar ar Wdir dul I dteagmh6ll loo agus 
tan-negozju registrat Ifeghu fain jista' jigi kkuntattjat contactados a localizados. sta dosegtjiva In ki je naslov njune dejanske lokacije. an alt Ina bhfull sled lonnaithe a shut; 
u feln jista' jigi stabbitit it-post tieghu; 2. MengAo de qua a declaraoo UE de conformidade 2. Izjava, da je za izdajo fzjave EU o skladnostf 2. Raiteas gur fact fhreagmchl aonair an mhonar6ra 
2. Stgarrija It d-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE qed 6 emitida sob a exclusive responsahilidade do adgavoren izklju6no proizvajatec. a eisftear dearbW comhr6ireachta AE; 
tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-manifattur, fabricante; 3. Osnovni UDI-DI z data C Priloge VI. 3. SF-SFU Bunusach dA dtagrailear 1 gCuid C 
3. L-UDI-DI BeAku kif imsemmi fl-Parti C tal-Anness 3. O UDI-DI basico referido no anexo VI, parts C; 4.Ime izdelka in trgovsko ime, koda izdelka, d'larscribhinn VI; 	- 
VI; 4. Nome a name comercial do produto, c6digo do katalo3ka 9tevilka all drugs nedvoumna reference, Id 4. Alnm an tdirge agus tradainm, c6d an tairge, 
4. Isem ii-prodott u I-isem kummercjali, il-kodifi tal- produto, numero de rat6logo ou outra referencia omogofe identffikacilo in sledljivost pripomofka, na uimhir chatal6ige n6 tagairt eite gan d6bad lena n- 
prodott, in-numru tal-katalgu Jew referenza mhux inequivoca quo permita proceder a identificaveo a katerega se nanasa izjava EU a skladnosti, na 6ascaftear sainaithint agus inrianaitheacht na feiste 
ambigwa Ohre li tippermet8 identifikazzjoni u 
tra66abbfitA tal-apparat ti huwa kopert mid- 

assegurar a rastreabitidade do dispositivo abrangido 
pale declarapao UE de conformidade, coma uma 

primer fotografja, 6e je to ustrezno, pa tudi njegov 
predvldenl namen. Informacge, ki omogofajo 

a chumhdailear Is dearbhu comhreireachta AE, 
amhall grianghraf, I gc6s inarb iomchul, mar aon leis 

dlkjarazzjonl ta' konfornita tal-UE, bhal ritratt, fejn fotografa, consoante o qua for adequado, bem identifikaciio in sledljivost, razen za ime izdelka all an gcrfoch a beartafodh di. Seachas ainm an tairge 
xieraq, kif ukoll 1-ghan mahsub tieghu. thief ghall- coma a finalidade prevista. Excluindo a name ou trgovska ime, so lahko zajete v asnovnem UDI-DI iz n6 an tredainm, f6adfar an fhaisn6is lens 
isem tal-prodottjew I-isem kummercjali, I- name comercial do produto, as informag6es que tofke 3. geeadaftear sainaithintagus inrianaitheacht a chur 
infonnazzjoni li tfppermel8 identifkazzloni u permitam proceder A identificagao a rastreabitidade 5. Razred tveganja pripomo6ka v skladu s pravili iz ar fail tri SF-SFU Bunusach dA dtagraitear i bpolnte 
tra66abbilta lfsta' tlgf. pprovduta mill-UDI-DI Bakiku podem ser fomecidas pelo UDI-DI basico referido no Priloge VIII. 3; 
msemmi fil-punt 3; ponto 3; 6. Izjava, da je p6pomo8ek, zaiet v tej izjavi, v skladu 5. Aicme riosca na feiste 1 gcomhreir leis na rialacha 
5. Klassi tar-riskju tal-apparat fkonformita mar-regoli 5. Classe de risco do dispositivo de acordo com as s to uredbo in po potrebi z drugimi dotofbami a leagtar amach in larscribhinn VIII; 
stabbiliti f-Anness VIII; regras =stantes do anexo VIII; ustrezne zakonodaje Unije, ki dolofa izdajanje izjave 6. Raiteas go bhfull an fheiste a chumhdaitear leis 
6. Stqarrija ti I-apparat li huwa kopert mid- e. Declarayao qua ateste qua o dispositivo EU o skladnosti. an dearbhri reatha f gcomhrbir leis an Rialachan sea 
dikjarazzjoni preientl huwa fkonformita ma' dan Ir- abrangido pale declarayao A conforme com o 	- 7. Sklicevanja no uporebljene skupne speciftkaciie, v agus, m6s Infheidhme, Is haon reachtaiocht 
Regalement u, jekk ikun applikabbli, ma' kwalunkwe presente regulamento e, se aplicavel, com outra skladu s katerimi je izdana izjava o skladnosti. abhartha eite de chuid an Aontais faoina bhforeiltear 
legislazzjoni afire rilevanti tal-Unjoni It tipprevedi I- Iegislaoo pertinente da Uniao qua preveja a 8. Kadarje to ustrezno, ime in idenfifikacijska d'eisi6int dhearbhO comhr6ireachta AE; 
Krug ta' dikjarazzjoni ta' konformlta tal-UE; emissao de declaray6es UE de conformidade; stevilka p6glasenega organs, opis postopka 7. Tagairtf d'aon SCanna a lisafdtear agus ar Ina 
7. Referenzi ghal kwalunkwe SK uzati u skont Items 7. Refer6ncias as especificag6es comuns utilizadas ugotavljanja skladnosti in idenlifikacija izdanega leith a dhearhhaftear an chomhr6ireacht; 
konformlth tigl ddikjarata; a com base nas quafs A dectarada a conformidade; oziroma Izdanih certirikatov. 8. 1 gc6s Inarb infheidhme, ainm agus uimhir 
8. Fejn applikabbli, Hsem u n-numru la' 8. Se for caso disso, name a n6mero de 9. Kjerje to ustrezno, dodatne inforrnacije. aitheantais an chomhlachta da dtugtar f6gra, tuairisc 
identifikazzjoni tal-korp notifikat, deskrizzjoni tal- identificayao do organismo notificado, descriyao do 10. Kraj in datum izdaie izjave, ime in funkcija ar an n6s imeachta um measunu comhreireachta 
pro6edura la' valutazzjoni tat-konformitA li twettget u procedimento de avatiagao da conformidade podpisnika ter navedba, za koga in v imams koga to agus sainaithint an deimhnithe n6 na ndetmhnithe a 
idenlifikazzioni ta&tertifikat Jew fertifikati II nhargu; adotado a identificapao do cer ifcado ou certificedos oseba podplsuje Izjavo, podpis. Oseba, odgovoma eisiodh; 
9. Fein applikabbli, infornazzjoni addizzjonali; emltidos; za skladnost z zakonodajo 9. 1 gcas inarb infheidhme, faisn6is bhreise; 
10. II-past u data ta' hrug tad-dikiarazzjoni, I-isem u 1- 9. Se for caso disso, infornag6es suplementares; 10. lonad agus data eisiuna an dearbhaithe, ainm 
funzjoni tal-persuna ti ffirnalha kif ukoll indikazzjoni 10. Local a data de emissao da declaragao, name a agus feidhm an duine a shinigh chomh maith Is tasc 
ghal, u f isem min, dik il-persuna tkun iffirmat. 
Persuna responsabbti ghall-konformilA regotalorja 

cargo da pessoa qua assina, bem coma indicageo 
do pessoa em name de quem assina, assinatura. 

don duine arb Char a cheann a shinigh an dufne sin, 
sfnI6. An duine ate freagrach as camhlionadh rialala 

Pessoa responsavel pate observencia da 
regulamentag5o 
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