= Digitally signed by Bondarciuc Roman
RIOMERIEU % Date: 2024.01.30 12:54:54 EET
Reason: MoldSign Signature

' Location: Moldova

EU DECLARATION OF CONFORMITY

1- Manufacturer: bioMérieux Inc.
100 Rodolphe Street - Durham, NC 27712 - USA
SRN: US-MF-000011802
Authorised Representative: bioMérieux SA
376 Chemin de I'Orme - 69280 Marcy-I'Etoile - France
SRN: FR-AR-000004435

2- This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.
3- Basic UDI-DI : 357302BUDI002022T2

4- Product identification:
Product name Reference
VITEK® 2 AST-N440 424502

5- Riskclass: ClassB

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:
e Annexes |, Il and Il
¢ Annex IX: Notified Body GMED — 0459 ; EU QMS Certificate n® 39291

9- Additional information: N/A

PIONEERING DIAGNOSTICS

www.biomerieux.com

10- Name & position : Date and signature:

Nathan Hardesty DocuSigned by:

RA Director, for bioMérieux Inc, on behalf . ’

of person responsible for regulatory Yy 4 (

compliance. O Signer Name: Nathan Hardesty

Place :

Signing Time: 16 August 2023 | 5:53:52 PM CEST
Saint Louis Missouri - USA

| Signing Reason: | approve this document
92ED8F2A8A974D53898FA56CAEAFCO035

From Attch 8 of LLDC 029096 Rev 06.C
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BIOMERIEUX

Bwnrapcku (bg

EC OEKNAPALIMA 3A CbOTBETCTBUE
1./ive, perncTpupaHo TbproBcko HalMeHoBaHne
UNW perucTpupana Tbproscka Mapka u, ako Beve e
nspaneH, EPH Ha npousBoanTens CbrnacHo YneH
28, 11 aKo & NPUNOXUMO, Ha YNbIHOMOLLEHNS My
npeAcTaBuUTEN, U APEC Ha PErUCTPUPAHOTO UM
MSICTO Ha CTONaHCKa AEMHOCT, Ha KOUTO MOXe Aa ce
OCBLYECTBM BPBb3KA C TAX U MOXE Aa Ce yCTaHOBK
MECTOHaxoXaeHneTo um; 2. Mssenexue, ye EC
AeknapayusaTa 3a CbOTBETCTBUE € U3jafeHa
€ANHCTBEHO Ha OTrOBOPHOCTTA Ha NPOU3BOAUTENS,;
3. Basos UDI-DI, kakTo € nocoyeHo B yact B ot
npunoxenue VI;

4. ViMe Ha NPoAYyKTa U TLPrOBCKO HaMMEHOBaHMe,
NPOAYKTOB KOZ, kaTanoxeH HOMep Unu Apyra
HeABycMUCTeHa pedepeHLms, KOATo AaBa
BbL3MOXKHOCT 33 UAEHTUNKALNA U NPOCNEANMOCT
Ha U3genueTo, BknouyeHo B obxsarta Ha EC
AeknapauusTa 3a CbOTBETCTBIE, KaTo Hanpuvep
CHMMKa, KOraTo € NOAXOAALLO, KaKTO U HeroBoTo
npeaHasHayeHne. C U3KMIoYeHne Ha MMeTo Ha
NPOAYKTa NN THProBCKOTO HaNMEHoBaHWe,
MHOPMAaLMATA, KOATO 4aBa Bb3MOXHOCT 33
MAGHTUMKALMA U NPOCNEAMMOCT, MOXE Aa Ce
npejocTasu upes 6asosus UDI-DI no Touka 3;

5. Knac B 3aBUCUMOCT OT pucka Ha u3aenueTo
cbrnacHo npasunara no npunoxenue VIII;

6. ViaaBneHue, Ye naaenneTto B o6xsata Ha Tasu
AeKknapaunsTa e B CbOTBETCTBNE C pasnopeabute
Ha HaCTOALYMA pernameHT 1 ako € NpunoXmmo — ¢
APYTY NPUNOXUMM 3aKOHOAATENHN aKTOBE Ha
Cblo3a, KOUTO NpeABKaaT n3sasaHe Ha EC
Aeknapayus 3a CbOTBETCTBUE;

7. MocoyBaHe Ha usnonaeaHute OC, kakTo u Ha OC
BbB BPb3Ka C KOUTO € AeKnapupaHo
CbOTBETCTBNETO,

8. KoraTo e npunoxunmo — HauMeHoBaHue u
NAEHTNNKALMOHEH HOMEP Ha HOTUMLMpaHns
OpraH, onucaH1e Ha U3BbpLUEHaTa npoleaypa 3a
OLieHABaHe Ha CbOTBETCTBMETO U MASHTMCNKALA
Ha n3pasenus(te) ceptucukaT(v);

9. KoraTto e npunoxumo — AONbAHUTENHA
nHbopmaLms;

10. MscTo 1 AaTa Ha U3jaBaHe Ha AeknapauyusTa,
MME 1 ANBXHOCT Ha NULeTO, KOeTo A e nognucano,
KaKTO 1 yka3aHue 3a Koro n ot yue uve e nognucano
TOBa nuue, noanuc. Jue, oTroBapALLo 3a
CbOTBETCTBMETO C HOPMATNBHUTE N3NCKBAHUS

EU PROHLASENI O SHODE

1. jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsana
ochranna znamka a, pokud jiz bylo udéleno, jediné
registracni Eislo podle ¢lanku 28 vyrobce a pfipadné
jeho zpInomocnéného zastupce a adresa jejich
registrovaného mista podnikani, na niz je lze
kontaktovat a zjistit, kde je Ize nalézt;

2. uvedeni toho, Ze EU prohla$eni o shodé se
vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce;

3. zékladni UDI-DI podile pfilohy VI &asti C;

4. nazev a obchodni nazev vyrobku, kéd vyrobku,
katalogové Eislo nebo jiny jednoznacny odkaz
umozfiujici identifikaci a vysledovatelnost
prostiedku, na néjz se EU prohlaseni o shodé
vztahuje, a pfipadné fotografie, jakoZ i jeho uréeny
ucel. Kromé nazvu nebo obchodniho nézvu vyrobku
mohou byt informace umoziujici identifikaci a
vysledovatelnost poskytnuty prostfednictvim
zéakladniho UDI-DI uvedeného v bodé 3;

5. rizikova tfida prostiedku v souladu s pravidly
stanovenymi v pfiloze VIII;

6. Udaj o tom, Ze prostfedek, na néjz se stavajici
prohlaseni vztahuje, je ve shodé s timto nafizenim a
pfipadné s veskerymi jinymi pfislusnymi pravnimi
predpisy Unie, které stanovi vydavani EU prohlaseni
o shodg;

7. odkazy na veskeré pouzité spolecné specifikace,
v souvislosti s nimiz se shoda prohlasuije;

8. pfipadné nazev a identifikacni ¢islo ozndmeného
subjektu, popis postupu posuzovani shody a
identifikace vydaného certifikatu nebo certifikatd;

9. pfipadné doplfiujici informace;

10. misto a datum vydani prohlaseni, jnéno a
funkce osoby, ktera je podepsala, a daj o tom, pro
koho a jménem koho je tato osoba podepsala,
podpis. Osoba odpovédnéa za dodrzovani pravnich
predpistl

_4

sch (de
EU-KONFORMITATSERKLARUNG

1. Name, eingetragener Handelsname oder
eingetragene Handelsmarke und — falls bereits
ausgestellt — in Artikel 28 genannte SRN des
Herstellers und gegebenenfalls seines
Bevollmé&chtigten sowie Anschrift ihrer
eingetragenen Niederlassung, unter der sie zu
erreichen sind und an der sie ihren tatsachlichen
Standort haben;

2.eine Erklarung dariiber, dass der Hersteller die
alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung der EU-
Konformitatserklarung tragt;

3. die Basis-UDI-DI gemé&f Anhang VI Teil C;

4. Produkt- und Handelsname, Produktcode,
Katalognummer oder eine andere eindeutige
Referenz, die die Identifizierung und
Riickverfolgbarkeit des von der EU-
Konformitatserklarung erfassten Produkts
ermdglicht, wie z. B. gegebenenfalls ein
fotografisches Bild, sowie seine Zweckbestimmung.
Mit Ausnahme des Produkt- oder Handelsnamens
kénnen die zur Identifizierung und
Riickverfolgbarkeit erforderlichen Angaben lber die
in Abschnitt 3 genannte Basis-UDI-DI bereitgestellt
werden;

5. Risikoklasse des Produkts geméaR den in Anhang
VIIl beschriebenen Regeln;

6. eine Versicherung, dass das von dieser Erklarung
erfasste Produkt der vorliegenden Verordnung sowie
gegebenenfalls weiteren einschlagigen
Rechtsvorschriften der Union, in denen die
Ausstellung einer EU-Konformitétserklarung geregelt
ist, entspricht;

7. Verweise auf angewandte GS, fiir die die
Konformitat erklart wird;

8.gegebenenfalls Name und Kennnummer der
Benannten Stelle, eine Beschreibung des
durchgefiihrten Konformitatsbewertungsverfahrens
und Kennzeichnung der ausgestellten
Bescheinigung(en);

9. gegebenenfalls zusatzliche Informationen;

10. Ort und Datum der Ausstellung der Erklarung,
Name und Funktion des Unterzeichners sowie
Angabe, fiir wen und in wessen Namen diese
Person unterzeichnet hat, Unterschrift. Fiir die
Einhaltung der Regulierungsvorschriften
verantwortliche Person

English (en
EU DECLARATION OF CONFORMITY

1. Name, registered trade name or registered trade
mark and, if already issued, SRN referred to in
Article 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 statement that the EU declaration of conformity
is issued under the sole responsibility of the
manufacturer;

3. The Basic UDI-DI as referred to in Part C of
Annex VI,

4. Product and trade name, product code, catalogue
number or other unambiguous reference allowing
identification and traceability of the device covered
by the EU declaration of conformity, such as a
photograph, where appropriate, as well as its
intended purpose. Except for the product or trade
name, the information allowing identification and
traceability may be provided by the Basic UDI-DI
referred to in point 3;

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

6. A statement 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 conformity;

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

8. Where applicable, the name and identification
number of the notified body, a description of the
conformity assessment procedure performed and
identification of the certificate or certificates issued;
9. Where applicable, additional information;

10. Place and date of issue of the declaration, name
and function of the person who signed it as well as
an indication for, and on behalf of whom, that person
signed, signature. Person responsible for regulatory
compliance

eesti keel (et

ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON

1. Tootja ja, kui see on asjakohane, tootja volitatud
esindaja nimi, registreeritud arinimi voi registreeritud
kaubamark ning, kui see on juba valjastatud, artiklis
28 osutatud unikaalne registreerimisnumber ja
registreeritud tegevuskoha aadress, millel saab
nendega (ihendust vétta ja nende asukoha kindlaks
teha.

2. Mérge, et ELi vastavusdeklaratsioon on
véljastatud lksnes tootja vastutusel.

3. P6hi-UDI-DI, nagu on osutatud VI lisa C osas.

4. Toote nimetus ja kaubanimi, tootekood,
katalooginumber v6i muu iiheselt moistetav viide,
mis voimaldab ELi vastavusdeklaratsiooniga
hélmatud seadme kindlakstegemist ja jalgitavust
(naiteks foto, kui see on asjakohane), ning selle
sihtotstarve. Kui toote nimetus ja kaubanimi valja
arvata, voib toote kindlakstegemist ja jalgitavust
véimaldava teabe esitada punktis 3 osutatud péhi-
UDI-DI kaudu.

5. Seadme riskiklass vastavalt VIl lisas sétestatud
reeglitele.

6. Kinnitus selle kohta, et vastavusdeklaratsiooniga
hélmatud seade vastab k&esolevale maarusele ja,
kui see on kohaldatav, koigile muudele
asjakohastele lidu digusaktidele, milles
reguleeritakse ELi vastavusdeklaratsiooni
valjastamist.

7. Viited Uhtsele kirjeldusele, mida on kasutatud ja
mille alusel vastavust deklareeritakse.

8. Kui asjakohane, siis teavitatud asutuse nimetus ja
tunnusnumber, vastavushindamismenetluse kirjeldus
ja valjastatud sertifikaadi voi sertifikaatide
tunnusnumber (tunnusnumbrid).

9. Vajaduse korral tiiendav teave.

10. Deklaratsiooni véljastamise koht ja kuupaev,
allakirjutanu nimi ja amet, teave, kelle poolt ja kelle
nimel on nimetatud isik allkirja andnud, ning allkiri.
Oigusnormidele vastavuse eest vastutav isik

hrvatski (hr
EU IZJAVA O SUKLADNOSTI

1. Ime, registrirano trgovacko ime ili registrirani Zig
proizvodata i, ako je ve¢ izdan, SRN proizvodaca iz
Clanka 28. te, ako je to primjenjivo, njegova
ovlastenog zastupnika i adresa njihova registriranog
mjesta poslovanja na kojoj ih se moZe kontaktirati te
na temelju koje se moZe utvrditi njihova lokacija;

2. Otitovanje da je za izdavanje EU izjave o
sukladnosti odgovoran isklju¢ivo proizvodag;

3. Osnovni UDI-DI iz Priloga VI. dijela C;

4. Ime proizvoda i trgovacko ime, $ifra proizvoda,
katalo$ki broj ili drugo nedvosmisleno upucivanje
koje omogucuje identifikaciju i sljedivost proizvoda
koji je obuhvaéen EU izjavom o sukladnosti, kao $to
je, prema potrebi, fotografija, kao i njegova namjena.
Osim naziva proizvoda ili trgovackog naziva,
informacije koje omogucuiju identifikaciju i sljedivost
mogu se dobiti iz osnovnog UDI-Dl-ja iz tocke 3.;

5. Klasa rizika proizvoda u skladu s pravilima
utvrdenima u Prilogu VIII;

6. Ocitovanje da je proizvod koji je obuhvacen ovom
izjavom sukladan s ovom Uredbom i, ako je to
primjenjivo, sa svakim drugim mjerodavnim
zakonodavstvom Unije kojim se predvida izdavanje
EU izjave o sukladnosti;

7. Upuéivanja na sve zajednicke specifikacije koje su
upotrijebliene i u vezi s kojima je izdana izjava o
sukladnosti;

8. Ako je to primjenjivo, ime i identifikacijski broj
prijavljenog tijela, opis provedenog postupka
ocjenjivanja sukladnosti te identifikacija izdane
potvrde ili potvrda;

9. Ako je to primjenjivo, dodatne informacije;

10. Mjesto i datum izdavanja izjave, ime i poloZaj
osobe potpisnice, kao i naznaku za koga i u &ije ime
potpisuje, potpis. Osoba odgovorna za uskladenost
s propisima

espanol (es
DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

1. Nombre, nombre comercial registrado o marca
registrada del fabricante y, cuando ya se haya
asignado, el niumero de registro tnico (SNR) a que
se refiere el articulo 28 y, en su caso, de su
representante autorizado, y la direccion de su
domicilio social en la que se les puede contactar y
que permite localizarlos;

2. Una declaracién de que la declaracion UE de
conformidad se emite bajo la exclusiva
responsabilidad del fabricante.

3. El identificador de producto basico tal como se
contempla en el anexo VI, parte C.

4. Denominacion y nombre comercial del producto,
codigo del producto, niimero de catalogo u otra
referencia inequivoca que permita la identificacion y
trazabilidad del producto objeto de la declaracién UE
de conformidad como, por ejemplo, una fotografia
cuando sea indicado, asi como su finalidad prevista.
El identificador de producto basico a que se refiere
el punto 3 podra proporcionar informacion, distinta
de la denominacion y el nombre comercial del
producto, que permita la identificacion y trazabilidad;
5. Clase de riesgo del producto conforme a las
reglas recogidas en el anexo VIII.

6. Una declaracion de que el producto objeto de la
presente declaracion es conforme con el presente
Reglamento y, en su caso, con cualquier otra
legislacion pertinente de la Unién que prevea la
emisién de una declaracién UE de conformidad.

7. Referencia a todas las especificaciones comunes
utilizadas en relacién con las cuales se declare la
conformidad.

8. En su caso, el nombre y el nimero de
identificacion del organismo notificado, descripcion
del procedimiento de evaluacién de la conformidad
seguido e identificacion del certificado o los
certificados expedidos.

9. En su caso, informacion adicional.

10. Lugar y fecha de emisién de la declaracion,
nombre y funcién de la persona que la firmd,
indicacién de en nombre o por cuenta de quién lo
hizo, y firma. Persona responsable del cumplimiento
de la normativa

italiano (it
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

1. nome, denominazione commerciale registrata o
marchio registrato e, se gia rilasciato, numero di
registrazione unico di cui all'articolo 28 del
fabbricante e, se del caso, del suo mandatario, e
indirizzo della sede dove possono essere contattati e
localizzati;

2. dichiarazione secondo la quale la dichiarazione di
conformita UE & rilasciata sotto la responsabilita
esclusiva del fabbricante;

3. UDI-DI di base di cui all'allegato VI, parte C;

4. nome del prodotto e denominazione commerciale,
codice del prodotto, numero di catalogo o altro
riferimento non ambiguo, che consenta
l'identificazione e la tracciabilita del dispositivo che &
oggetto della dichiarazione di conformita UE (ad
esempio una fotografia se opportuno), e relativa
destinazione. Eccettuati il nome del prodotto o la
denominazione commerciale, le informazioni che
permettono lidentificazione e la tracciabilita possono
essere fornite mediante I'UDI-DI di base di cui al
punto 3;

5. classe di rischio del dispositivo, conformemente
alle regole di cui all'allegato VIII;

6. dichiarazione specificante che il dispositivo
oggetto della dichiarazione & conforme al presente
regolamento e, se del caso, a qualunque altro
pertinente atto legislativo dell'Unione che preveda il
rilascio di una dichiarazione di conformita UE;

7. riferimenti a eventuali SC utilizzate in relazione
alle quali & dichiarata la conformita;

8. se del caso, nome e numero di identificazione
dell'organismo notificato, descrizione della procedura
di valutazione della conformita applicata e
identificazione del certificato o dei certificati rilasciati;
9. ove appropriato, informazioni supplementari;

10. luogo e data di rilascio della dichiarazione, nome
e funzioni del firmatario nonché indicazione della
persona a nome e per conto della quale ha firmato,
firma. Persona responsabile del rispetto della
normativa
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BIOMERIEUX

dan a
EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING

1. navn, registreret firmanavn eller registreret
varemaerke og SRN, hvis det allerede er udstedt, jf.
artikel 28, for fabrikanten og, hvis det er relevant,
dennes autoriserede repraesentant og adressen pa
deres registrerede forretningssted, hvor de kan
kontaktes og fysisk kan lokaliseres

2. en erkleering om, at EU-

o nr
fabrikantens ansvar
3. den grundlzeggende UDI-DI, jf. bilag VI, del C

4. produkt- og handelsnavn, produktkode,
katalognummer eller anden entydig reference, der
ger det muligt at identificere og spore det udstyr, der
er omfattet af EU-overensstemmelseserkleeringen,
f.eks. et fotografi, hvis det er relevant, samt udstyrets
erkleerede formal. Med undtagelse af produkt- eller
handelsnavn kan de oplysninger, som muligger
identifikation og sporing, fremgé af den
grundlzeggende UDI-DI, der er omhandlet i punkt 3
5. udstyrets risikoklasse i overensstemmelse med
reglerne i bilag VIl

6. en erkleering om, at det udstyr, der er omfattet af
denne erkleering, er i overensstemmelse med denne
forordning og eventuelt med al anden relevant EU-
lovgivning, der fastsaetter bestemmelser om
udstedelse af en EU-overensstemmelseserkleering
7. referencer til eventuelle feelles specifikationer,
som er anvendt, og som der erklzeres
overensstemmelse med

8. hvis det er relevant, navn og
identifikationsnummer pa det bemyndigede organ,
beskrivelse af den gennemforte
overensstemmelsesvurderingsprocedure og
identifikation af den eller de udstedte certifikater

9. i givet fald yderligere oplysninger

10. udstedelsessted og -dato for erkleeringen, navn
og stilling pa den person, der har underskrevet den,
og en angivelse af, for og pa hvis vegne
vedkommende har underskrevet, samt underskrift.
Person, der er ansvarlig for overholdelse af
reguleringen

kleeringen pa

EAANVIKA (el
AHAQZH ZYMMOP®QZHY EE

1. OVOUATETTWVUHO, KATATEBEION EUTTOPIKF ETTWVUHIA
1 KataTteBEV EUTTOPIKG Oripa Kal, av EXel BN ekdOBE,
o mpoRAeTTOpEVOG GTO ApBpo 28 SRN TOoU
KOTOOKEUAGTH Kal, KaTd TEPITTTWan, Tou
££0UCI0BOTNHEVOU QVTITTPOGWTTOU TOU, Kal N
B1eUBuvon NG KataoTatikAg £8pag Toug Tou
ETMITPETTEI TNV ETTIKOIVWViA padi Toug Kal Tov
TPOGBIOPICHO TNG TOTTOBECIAG TOUG.

2. BeBaiwan 611 n diAwaon cuppépewong EE
£KDIDETOI PE ATTOKAEIOTIKY £UBUVN TOU KATAOKEUAGTH.
3. To Baoikdé UDI-DI, 6TTwg avagépetal 610
Tapaptmua VI uépog I

4. Ovopagia TPOIOVTOG Kal EPTIOPIKN ETTWVUHIA,
KWBIKGG TTPOi6VTog, apIBudg kataAdyou f GAAo
adlop@IoRATNTO ONUEI0 AVaQPOPAG TTOU ETTITPETTEI TNV
TauToToinGN Kal TV IXvnAaciuétIa Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG TTOU KAAUTITETAN TG TN
diAwon cuppépewong EE, 6TTwg pwroypagia katd
TEPITTWON, KABWG Kal TPORAETTOHEVN XpPrioN TOU.
EkT6¢ a1 TNV Ovopacia Tou TPoidVToG i TNV
EMTTOPIKA ETTWVUMIa, Ol TTANPOYOPIEG TTOU
ETMITPETTOUV TNV TAUTOTTOINGN KAl TV IXVNAQCIHOTTA
eival duvardv va Tapéxovral amé 1o Baaiké UDI-DI
TTOU avagépeTal 0To onueio 3.

5. Karnyopia kivdUvou Tou TexvoAoyikoU TrpoiévTog
OUNPWVA PE TOUG KAVOVEG TTOU avapépovTal GTO
Tapapmua VIIL.

6. BeBaiwan 671 10 TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU
kaAUTTETal aé TNV TTAapoUoa drAwan
GUHHOPPUVETAI UE TOV TTAPAVTA KAVOVICHS Kal, KaTd
TEPITTWON, ME oTroladrTToTE GAAN OXETIKA VopoBEeaia
NG ‘Evwong otnv otoia mpoBAETeTal n £kdoon
drjAwong ouppépewong EE.

7. Napartroutég o TuX6v KM ou
Xpnoipotroinenkav kal BAGEl Twv 0Troiwy dnAwveTal
1 GUPKGPYWON.

8. Kartd mepimTwaon, emwvupia Kar apiBpog
QAVayVWPIoTG TOU KOIVOTTOINUEVOU 0PYavIoHOU,
TEPIypa@r g dladikaaiag ektiunong mg
CGUMH6PPWONG TToU BlevepyrBNKe Kal TauTOTroiNGNn
TOU f} TWV EKBOBEVTWY TTIGTOTTOINTIKWV.

9. Kard mepimmrwan, GUUTTANPWHATIKEG
TANPOQOPIES.

10. Témog kal nuepopnvia ékdoong g drAwong,
OVOHATETTWVULO Kal IB16TNTa TOU TTPOCWITOU TToU TNV
uTTéypawe, KaBwg kai EVOEIEN TOU TTPOCWITOU avTi f
€€ OVOHATOG TOU OTTOIOU TNV UTTEYPAYE, UTTOYPAPH.
Mp6owWTTo aPUGBIO VIa TV KAVOVIOTIKH CUUHOPQWaN

liet kalba (It)
ES ATITIKTIES DEKLARACIJA
1. Gamintojo ir, jei taikoma, jo jgaliotojo atstovo
pavadinimas (vardas ir pavarde), registruotasis
prekybinis pavadinimas arba registruotasis prekiy
Zenklas ir, jei jau suteiktas, unikalusis registracijos
numeris, kaip nurodyta 28 straipsnyje, ir registruotos
ju verslo vietos adresas, kuriuo galima j juos kreiptis
ir nustatyti jy buvimo vieta.
2. Patvirtinimas, kad ES atitikties deklaracija iSduota
tik gamintojo atsakomybe.
3. Bazinis UDI-DI, kaip nurodyta VI priedo C dalyje.
4. Gaminio ir prekybinis pavadinimas, gaminio
kodas, katalogo numeris ar kita nedviprasmiska
nuoroda, pagal kurig galima identifikuoti ir atsekti
priemong, kuriai taikoma ES atitikties deklaracija,
pvz., nuotrauka, jei tikslinga, taip pat nurodoma jos
numatyta paskirtis. 18skyrus gaminio ar prekybinj
pavadinimg, informacija, leidZianti identifikuoti
priemong ir atsekti jg, gali bati pateikta naudojant 3
punkte nurodytg bazinj UDI-DI.
5. Priemonés rizikos klasé pagal VIII priede
nustatytas taisykles.
6. Pareiskimas, kad priemoné, kuriai taikoma ta
atitinka §j reg ir, jei taikoma,
kitus atitinkamus Sajungos teisés aktus, pagal
kuriuos numatoma idduoti ES atitikties deklaracijg.
7. Nuorodos j visas taikytas bendrasias
specifikacijas, kurioms yra deklaruojama atitiktis.
8. Kai taikoma, notifikuotosios jstaigos pavadinimas
ir identifikacinis numeris, atliktos atitikties vertinimo
proceddros aprasymas ir iSduoto (-y) sertifikato (-y)
identifikaciniai duomenys.
9. Prireikus, papildoma informacija.
10. Deklaracijos i8davimo vieta ir data, jg
pasirasiusio asmens vardas, pavardé ir pareigos bei
duomenys apie tai, kieno vardu jis pasirae, ir
parasas, Uz atitiktj reglamentuojamiems
reikalavimams atsakingi asmenys
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francais (fr
DECLARATION UE DE CONFORMITE

1. le nom, la raison sociale ou la marque déposée,
et, s'il a déja été délivré, le numéro d'enregistrement
unique visé a l'article 28 du fabricant et, le cas
échéant, de son mandataire, et I'adresse de leur
siége social a laquelle ils peuvent étre joints et celle
de leur lieu d'établissement;

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

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

4. le nom et la dénomination commerciale du
produit, le code du produit, le numéro dans le
catalogue ou une autre référence non équivoque
permettant l'identification et la tragabilité du dispositif
faisant l'objet de la déclaration de conformité UE,
telle qu'une photo, si nécessaire, ainsi que sa
destination. A I'exception du nom ou de la
dénomination commerciale du produit, les
informations permettant I'identification et la tracabilité
peuvent étre contenues dans I'lUD-ID de base visé
au point 3;

5. la classe de risque du dispositif conformément
aux régles établies a l'annexe VIII;

6. une déclaration attestant que le dispositif faisant
l'objet de la déclaration de conformité UE respecte le
présent réglement et, le cas échéant, toute autre
législation de I'Union applicable prévoyant
I'établissement d'une déclaration de conformité UE;
7. des références a toute spécification commune qui
a été utilisée et par rapport a laquelle la conformité
est déclarée;

8. le cas échéant, le nom et le numéro
d'identification de I'organisme notifié, une description
de la procédure d'évaluation de la conformité suivie
et la référence du ou des certificats délivrés;

9. le cas échéant, des informations supplémentaires;
10. Le lieu et la date de délivrance de la déclaration,
le nom et la fonction du signataire ainsi que la
mention de la personne pour le compte de laquelle
ce dernier a signé, et la signature. Personne
chargée de veiller au respect de la réglementation

Nederlands (nl
EU-CONFORMITEITSVERKLARING

1. Naam, geregistreerde handelsnaam of
geregistreerd merk en, indien reeds toegekend, het
uniek registratienummer, bedoeld in artikel 28, van
de fabrikant en, in voorkomend geval, zijn
gemachtigde, alsmede het adres van hun
geregistreerde vestigingsplaats waar contact met
hen kan worden opgenomen en hun locatie kan
worden vastgesteld;

2. een vermelding dat de EU-conformiteitsverklaring
wordt verstrekt onder de uitsluitende
verantwoordelijkheid van de fabrikant;

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

4. product- en handelsnaam, productcode,
catalogusnummer of andere ondubbelzinnige
verwijzing die identificatie en traceerbaarheid van
het onder de EU-conformiteitsverklaring vallende
hulpmiddel mogelijk maakt, zoals een foto, en het
beoogde 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-
DI;

5. risicoklasse van het hulpmiddel overeenkomstig
de regels van bijlage VIII;

6. een vermelding dat het hulpmiddel dat onder deze
verklaring valt, in overeenstemming is met deze
verordening en, in voorkomend geval, met eventuele
andere desbetreffende Uniewetgeving die voorziet in
de afgifte van een EU-conformiteitsverklaring;

7. verwijzingen naar eventuele GS die worden
gebruikt en waarop de EU-conformiteitsverklaring
betrekking heeft;

8. indien van toepassing, de naam en het
identificatenummer van de aangemelde instantie,
een beschrijving van de uitgevoerde
conformiteitsbeoordelingsprocedure en identificatie
van het afgegeven certificaat of de afgegeven
certificaten;

9. indien van toepassing, aanvullende informatie;
10. plaats en datum van afgifte van de verklaring,
naam en functie van de persoon die haar heeft
ondertekend, alsmede een vermelding van de
persoon voor en namens wie deze persoon heeft
ondertekend, handtekening. Voor de naleving van de
regelgeving verantwoordelijke persoon

latvieSu valoda (lv)

ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

1. Razotaja un attieciga gadijuma ta pilnvarota
parstavja vards/nosaukums, registréts tirdzniecibas
nosaukums vai registréta pre€u zime un 28. panta
minétais VRN, ja tas jau izdots, un juridiska adrese,
kur ar tiem var sazinaties un kura ir izveidota to
atraSanas vieta.

2. Pazinojums, ka ES atbilstibas deklaracija ir izdota
vienigi uz razotaja atbildibu.

3. Pamata UDI-DI, ka minéts VI pielikuma C dala.
4. 1zstradajuma un tirdzniecibas nosaukums,
izstradajuma kods, kataloga numurs vai cita
neparprotama norade, kas lauj identificét un izsekot
ierici, uz kuru attiecas ES atbilstibas deklaracija,
pieméram, vajadzibas gadijuma fotografija, ka arf
tas paredzéto noltku. Iznemot attiectba uz
izstradajuma vai tirdzniecibas nosaukumu,
informaciju, kas lauj identificét un izsekot ierici, var
sniegt, izmantojot 3. punkta minéto pamata UD/-DI.
5. lerices riska klase saskana ar VIII pielikuma
izklastitajiem noteikumiem.

6.Pazinojums, ka ierice, uz kuru attiecas $T
deklaracija, atbilst $ai regulai un attieciga gadijuma
jebkadiem citiem attiecigajiem Savienibas tiesibu
aktiem, kuros paredzéta ES atbilstibas deklaracijas
izdoSana.

7. Atsauces uz jebkadam KS, kuras ir izmantotas un
attieciba uz kuram ir apliecinata atbilstiba.

8. Attieciga gadijuma pazinotas struktlras
nosaukums un identifikacijas numurs, veiktas
atbilstibas novértésanas procediras apraksts un
izdota sertifikata vai sertifikatu identifikacija.

9. Attieciga gadijuma papildu informacija.

10. Deklaracijas izdo$anas vieta un datums, to
parakstijusas personas vards un amats, ka arf
norade par to, kam un ka varda minéta persona to
parakstijusi, paraksts. Par regulativo atbilstibu
atbildiga persona

DECLARATIA UE DE CONFORMITATE

1. Numele, denumirea comercialé inregistrata sau
marca inregistrata si, daca este deja dat, SRN
mentionat la articolul 28 ale producatorului si, dupa
caz, ale reprezentantului autorizat al acestuia, si
adresa sediului lor social la care pot fi contactati si
unde pot fi localizatj.

2. O declaratie conform céreia declaratia de
conformitate UE este emisa pe rdspunderea
exclusiva a producétorului.

3. UDI-DI de baz3, astfel cum se mentioneaza in
anexa VI partea C.

4. Denumirea produsului $i denumirea comerciala,
codul produsului, numérul de catalog sau altd
referintd lipsitd de ambiguitate care permite
identificarea si trasabilitatea dispozitivului la care se
refera declaratia de conformitate UE, cum ar fi o
fotografie, dupa caz, inclusiv scopul propus al
acestuia. Cu exceptia numelui produsului sau
denumirii comerciale, informatiile care permit
identificarea si trasabilitatea pot fi fumizate de UDI-
DI de baz& mentionat la punctul 3.

5. Clasa de risc a dispozitivului in conformitate cu
normele stabilite in anexa VIII.

6. O declaratie conform céreia dispozitivul la care se
referd declaratia respectivé este in conformitate cu
prezentul regulament si, dupa caz, cu orice alt act
legislativ relevant al Uniunii care prevede emiterea
unei declaratii de conformitate UE.

7. Trimiterile la orice CS utilizata si in legatura cu
care este declaratd conformitatea.

8.Dupa caz, numele si numarul de identificare ale
organismului notificat, o descriere a procedurii de
evaluare a conformitétii efectuate si identificarea
certificatului sau certificatelor eliberat(e).

9. Informatii suplimentare, dupa caz.

10. Locul si data emiterii declaratiei, numele si
functia persoanei care a semnat, precum si o
indicatie pentru cine si in numele cui semneaza,
semnatura. Persoana responsabild de conformitatea
cu reglementérile

suomi (fi
EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
1. Valmistajan ja tarvittaessa valmistajan valtuutetun
edustajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisterdity
tavaramerkki, 28 artiklassa tarkoitettu
rekisterinumero (jos se on jo myonnetty) seka sen
rekisterdidyn toimipaikan osoite, jossa ne ovat
tavoitettavissa ja josta niiden sijainti voidaan
todentaa.

2. limoitus siita, ettéd EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu
valmistajan yksinomaisella vastuulla.

3. Liitteesséa VI olevassa C osassa tarkoitettu
yksildllinen UDI-DI-tunniste.

4.Tuote- ja kauppanimi, tuotekoodi, luettelonumero
tai muu yksiselitteinen viite, jonka avulla EU-
vaatimustenmukaisuusva ksessa tarkoitettu
laite voidaan tunnistaa ja 4 (tarvittaessa
esimerkiksi valokuva), seka laitteen kayttotarkoitus.
Tuote- tai kauppanimed lukuun ottamatta
tunnistuksen ja jaljitettdvyyden mahdollistava tieto
voidaan antaa edella 3 kohdassa tarkoitetulla
yksildlliselld UDI-DI-tunnisteella.

5. Laitteen riskiluokka liitteessa VIII esitettyjen
saantdjen mukaisesti.

6. limoitus siita, etta
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitettu
laite on tdmén asetuksen vaatimusten mukainen
seka tarvittaessa muun sellaisen asiaa koskevan
unionin lainsdadannén mukainen, jossa saadetaan
EU- vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
antamisesta.

7. Viittaus niihin yhteisiin eritelmiin, joita on kaytetty
ja joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus
on annettu.

8.Tarvittaessa iimoitetun laitoksen nimi ja
tunnistenumero, kuvaus suoritetusta
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelysta seka
annetun todistuksen tai annettujen todistusten
tunnistetiedot.

9. Tarvittaessa lisatietoja.

10. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
antamispaikka ja paivamaara, allekirjoittajan nimi ja
tehtéva, tieto siita, kenen puolesta tai nimissa
kyseinen henkil6 allekirjoittaa
vaatimuksenmukaisuusvakuutuksen, seka
allekirjoitus. Sddnndsten noudattamisesta vastaava
henkilé

Page 3/4



BIOMERIEUX

_4

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
1. A gyartonak és adott esetben meghatalmazott
képvisel6jének a neve, bejegyzett kereskedelmi
neve vagy bejegyzett védjegye, és — ha mar
rendelkezésre bocsatottak — a 28. cikkben emlitett
egyedi regisztraciés szama, valamint bejegyzett
székhelye, ahol kapcsolatba lehet Iépni vele és ahol
fellelheto.
2. Arra vonatkozd nyilatkozat, hogy az EU-
megfeleléségi nyilatkozatot a gyarté kizarélagos
feleléssége mellett adjak ki.
3. A VL. melléklet C. részében emlitett alapveté UDI-
DL
4. Terméknév és kereskedelmi név, termékkadd,
kataldgusszam vagy EU-megfeleléségi
nyilatkozatban megnevezett eszkdz azonositasat és
nyomonkoévethetéségét lehetévé tevd, egyéb
egyértelmii hivatkozas, igy példaul adott esetben
fénykép, valamint az eszkoz rendeltetése. Az
azonositast és a nyomonkovethetdséget lehetévé
tevé informacidk a 3. pontban emlitett alapveté UDI-
DI révén is megadhaték, a terméknév vagy a
kereskedelmi név kivételével.
5. Az eszkdznek a VIII. mellékletben szereplé
szabdlyok szerinti kockazati osztalya.
6. Arra vonatkozo nyilatkozat, hogy az adott
megfeleléségi nyilatkozatban szerepld eszkéz
megfelel ennek a rendeletnek és adott esetben
egyéb olyan relevans uniés jogszabalyoknak,

lyek EU-r leléségi nyi kiallitasat
irjak eld.
7.Hivatkozasok valamennyi olyan felhasznalt
egységes eldirasra, amely alapjan a termék

i [
8. Adott esetben a bejelentett szervezet neve és
azonosité szama, az elvégzett
megfeleléségértékelési eljaras leirasa és a kiadott
tanusitvany vagy tanusitvanyok azonositasa.
9. Adott esetben kiegészitd informaciok.
10. A megfeleléségi nyilatkozat kiéllitdsanak helye
és datuma, az alairé személy neve és beosztasa,
valamint annak a személynek a megjelélése, aki
helyett vagy akinek a nevében alair, az alairas. A
balyoknak valé rr lelés biztositasaért felelés
személy

polski (pl
DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

1. Imig i nazwisko lub nazwa, zarejestrowana nazwa
handlowa lub zastrzezony znak towarowy
producenta oraz, w stosownych przypadkach, jego
upowaznionego przedstawiciela i, jezeli juz zostat
wydany, ich niepowtarzalny numer rejestracyjny, o
ktérym mowa w art. 28, wraz z adresem
zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnosci,
pod ktérym mozna sig z nimi skontaktowac i ustali¢
miejsce ich przebywania;

2. O$wiadczenie, zgodnie z ktérym deklaracje
zgodnosci UE wydano na wytaczng
odpowiedzialno$¢ producenta;

3. Kod Basic UDI-DI, o ktérym mowa w zatgczniku VI
czes¢ C;

4.Nazwa produktu i nazwa handlowa, kod produktu,
numer katalogowy lub inne jednoznaczne
odniesienie umozliwiajace identyfikacje i
identyfikowalno$¢ wyrobu, ktérego dotyczy
deklaracja zgodnosci UE, jak np. fotografia, w
stosownym przypadku, a takze jego przewidziane
zastosowanie. Oprécz nazwy produktu lub nazwy
handlowej, informacje umozliwiajace identyfikacje i
identyfikowalno$¢ mozna poda¢ za pomoca kodu
Basic UDI-DI, o ktérym mowa w pkt 3;

5. Klasa ryzyka wyrobu zgodnie z regutami
okreslonymi w zatgczniku VIII;

6. Os$wiadczenie, zgodnie z ktérym wyrdb, ktérego
dotyczy dana deklaracja jest zgodny z niniejszym
rozporzadzeniem oraz, w stosownych przypadkach,
z wszelkimi innymi odpowiednimi przepisami
unijnymi, ktére przewidujg wydanie deklaracji
zgodnosci UE;

7. Wskazanie wszelkich zastosowanych wspdinych
specyfikacji, z ktérymi deklaruje sie zgodno$¢;

8. W stosownych przypadkach, nazwa i numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, opis
przeprowadzonej procedury oceny zgodnosci oraz
identyfikacja wydanego certyfikatu lub wydanych
certyfikatow;

9. W stosownych przypadkach, dodatkowe
informacje;

10. Miejsce i data wydania deklaracji, imig i
nazwisko oraz stanowisko osoby, ktéra ztozyta
podpis pod dokumentem, oraz wskazanie, z czyjego
upowaznienia taka osoba podpisata dokument,
podpis. Osoba odpowiedzialna za zgodno$¢

slovencina (sk)

EU VYHLASENIE O ZHODE

1. meno/nazov, registrované obchodné meno alebo
registrovana ochranna znamka a ak sa uz pridelilo,
SRN vyrobcu uvedené v ¢lanku 28 a v relevantnych
pripadoch aj uvedené tdaje jeho spilnomocneného
zéstupcu a adresa ich zaregistrovaného miesta
podnikania, na ktorej je ich mozné kontaktovat a
zastihnut;

2. vyhlasenie o tom, ze EU vyhlasenie o zhode sa
vydéva na vyhradnl zodpovednost vyrobcu;

3. zakladny UDI-DI uvedeny v &asti C prilohy VI;

4. nazov a obchodny nazov vyrobku, kéd vyrobku,
katalégove Eislo alebo iny jednoznacny referentny
prvok umozriujuci identifikaciu a vysledovatelnost
pomacky, na ktord sa vztahuje EU vyhlasenie o
zhode, ako napriklad fotografiu, ako aj jej ucel
uréenia. Okrem nazvu vyrobku alebo jeho
obchodného nazvu mézu byt sicastou zakladného
UDI-DI uvedeného v bode 3 aj informacie
umozfiujuce identifikaciu a vysledovatelnost;

5. rizikova trieda pomdcky v sulade s pravidlami
stanovenymi v prilohe VIII;

6. vyhlasenie, ze pomdcka, na ktor sa dané EU
vyhlasenie o zhode vztahuje, je v stlade s tymto
nariadenim a pripadne aj s akymikolvek inymi
prislu$nymi pravnymi predpismi Unie, ktorymi sa
stanovuje vydavanie EU vyhlaseni o zhode;

7. odkazy na vsetky pouzité CS, v suvislosti s
ktorymi sa vyhlasuje zhoda;

8. pripadne nazov a identifikatné &islo notifikovanej
osoby, opis pouZitého postupu posudzovania zhody
a identifikacia vydaného certifikatu alebo certifikatov;
9. v relevantnych pripadoch doplfiujice informacie;
10. miesto a datum vydania vyhlasenia, meno a
funkcia podpisujucej osoby a takisto informécia o
tom, pre koho a v mene koho dana osoba vyhlasenie
podpisala, ako aj podpis. Osoba zodpovedna za
dodrziavanie regulacnych poziadaviek

DIKJARAZZJONI TAL-KONFORMITA TAL-UE
1. L-isem, l-isem kummercjali registrat jew il-marka
kummer¢jali registrata u, jekk diga mahrug, in-numru
ta' registrazzjoni uniku (SRN) imsemmi fl-Artikolu 28
tal-manifattur, u, jekk ikun applikabbli, ir-
rapprezentant awtorizzat tieghu, u l-indirizz tal-post
tan-negozju rregistrat tieghu fejn jista' jigi kkuntattjat
u fejn jista' jigi stabbilit il-post tieghu;

2. Stqarrija li d-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE ged
tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-manifattur;
3. L-UDI-DI Baziku kif imsemmi fil-Parti C tal-Anness

\"H

4. Isem il-prodott u l-isem kummercjali, il-kodici tal-
prodott, in-numru tal-katalgu jew referenza mhux
ambigwa ohra li tippermetti identifikazzjoni u
traccabbilta tal-apparat li huwa kopert mid-
dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE, bhal ritratt, fejn
xieraq, kif ukoll I-ghan mahsub tieghu. Hlief ghall-
isem tal-prodott jew l-isem kummer¢jali, |-
informazzjoni li tippermetti identifikazzjoni u
traccabbilta tista' tigi pprovduta mill-UDI-DI Baziku
msemmi fil-punt 3;

5. Klassi tar-riskju tal-apparat fkonformita mar-regoli
stabbiliti fl-Anness VIII;

6. Stqarrija li l-apparat li huwa kopert mid-
dikjarazzjoni prezenti huwa fkonformita ma' dan ir-
Regolament u, jekk ikun applikabbli, ma' kwalunkwe
legislazzjoni ohra rilevanti tal-Unjoni li tipprevedi I-
hirug ta' dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE;

7. Referenzi ghal kwalunkwe SK uzati u skont liema
konformita tigi ddikjarata;

8. Fejn applikabbli, l-isem u n-numru ta'
identifikazzjoni tal-korp notifikat, deskrizzjoni tal-
procedura ta' valutazzjoni tal-konformita Ii twettqet u
identifikazzjoni tac-certifikat jew certifikati i nhargu;
9. Fejn applikabbli, informazzjoni addizzjonali;

10. ll-post u data ta' hrug tad-dikjarazzjoni, l-isem u |-
funzjoni tal-persuna li ffirmatha kif ukoll indikazzjoni
ghal, u fisem min, dik il-persuna tkun iffirmat.
Persuna responsabbli ghall-konformita regolatorja

regulacyjng
portugués (pt
DECLARAGAO UE DE CONFORMIDADE

1. Nome, nome comercial registado ou marca
registada e, uma vez emitido, o nimero tnico de
registo a que se refere o artigo 28.0, do fabricante e,
se aplicavel, do seu mandatario, e enderego da sede
ou domicilio profissional em que podem ser
contactados e localizados.

2. Mengéo de que a declaragéo UE de conformidade
é emitida sob a exclusiva responsabilidade do
fabricante;

3. O UDI-DI basico referido no anexo VI, parte C;

4. Nome e nome comercial do produto, cédigo do
produto, numero de catalogo ou outra referéncia
inequivoca que permita proceder a identificagdo e
assegurar a rastreabilidade do dispositivo abrangido
pela declaragao UE de conformidade, como uma
fotografia, consoante o que for adequado, bem
como a finalidade prevista. Excluindo o nome ou
nome comercial do produto, as informagdes que
permitam proceder  identificagdo e rastreabilidade
podem ser fornecidas pelo UDI-DI basico referido no
ponto 3;

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

6. Declaragdo que ateste que o dispositivo
abrangido pela declaragéo é conforme com o
presente regulamento e, se aplicavel, com outra
legislagao pertinente da Unido que preveja a
emissao de declaragdes UE de conformidade;

7. Referéncias as especificagdes comuns utilizadas
e com base nas quais € declarada a conformidade;
8. Se for caso disso, nome e nimero de
identificagdo do organismo notificado, descri¢do do
procedimento de avaliagdo da conformidade
adotado e identificacao do certificado ou certificados
emitidos;

9. Se for caso disso, informagdes suplementares;
10. Local e data de emissao da declaragao, nome e
cargo da pessoa que assina, bem como indicagéo
da pessoa em nome de quem assina, assinatura.
Pessoa responsavel pela observancia da

regulamentacéo

svenska (sv
EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE
1. Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller
registrerade varumarke och, om ett sadant redan har
utfardats, Eudamed-registreringsnummer (SRN)
enligt artikel 28 och, i forekommande fall,
tillverkarens auktoriserade representant samt adress
till deras sate, dér de kan kontaktas och fysiskt
lokaliseras.

2. En forklaring om att EU-forsékran om
overensstammelse utfardas pa tillverkarens eget
ansvar.

3. Den grundldggande UDI-DI:n enligt del C i bilaga
\!

4. Produktnamn och handelsnamn, produktkod,
katalognummer eller nadgon annan entydig
héanvisning som gor det méjligt att identifiera och
spara den produkt som EU-férsakran om
oOverensstdmmelse omfattar — sasom i
férekommande fall ett foto — samt dess avsedda
andamal. Utom nér det galler produktnamnet och
handelsnamnet kan den information som méjliggor
identifiering och sparbarhet ges genom den
grundlédggande UDI-DI som avses i punkt 3.

5. Produktens riskklass i enlighet med
bestammelserna i bilaga VIII.

6. En forklaring om att den produkt som forsakran
géller 6verensstammer med denna férordning och i
tillampliga fall med annan relevant unionslagstiftning
som innehéller bestdmmelser om utfardande av en
EU-forsakran om Gverensstammelse.

7. Hanvisningar till gemensamma specifikationer
som foljts och i enlighet med vilka
bverensstammelsen forsékras.

8. Itilldampliga fall det anmalda organets namn och
identifieringsnummer, en beskrivning av det
genomférda forfarandet for bedémning av
dverensstdmmelse och en identifiering av det eller
de utfardade intygen.

9. | forekommande fall ytterligare information.

10. Ort och datum fér utfardande av forsakran, namn
pa och befattning fér den person som undertecknade
den, uppgift om pa vems végnar personen
undertecknade férsékran samt namnteckning.
Person med ansvar for att regelverket efterlevs

slovenscina (sl)
1IZJAVA EU O SKLADNOSTI

1. Ime, registrirano trgovsko ime ali registrirana
blagovna znamka ter, ¢e je Ze bila dodeljena, enotna
registrska Stevilka proizvajalca iz lena 28 in po
potrebi njegovega pooblas¢enega predstavnika ter
naslov registriranega kraja poslovanja, na katerem
sta dosegljiva in ki je naslov njune dejanske lokacije.
2. Izjava, da je za izdajo izjave EU o skladnosti
odgovoren izkljuéno proizvajalec.

3. Osnovni UDI-DI z dela C Priloge VI.

4.Ime izdelka in trgovsko ime, koda izdelka,
kataloska Stevilka ali druga nedvoumna referenca, ki
omogo¢a identifikacijo in sledljivost pripomocka, na
katerega se nana$a izjava EU o skladnosti, na
primer fotografija, ¢e je to ustrezno, pa tudi njegov
predvideni namen. Informacije, ki omogo¢ajo
identifikacijo in sledljivost, razen za ime izdelka ali
trgovsko ime, so lahko zajete v osnovnem UDI-DI iz
tocke 3.

5. Razred tveganja pripomocka v skladu s pravili iz
Priloge VIII.

6. Izjava, da je pripomocek, zajet v tej izjavi, v skladu
s to uredbo in po potrebi z drugimi doloébami
ustrezne zakonodaje Unije, ki dolo¢a izdajanje izjave
EU o skladnosti.

7. Sklicevanja na uporabljene skupne specifikacije, v
skladu s katerimi je izdana izjava o skladnosti.

8. Kadar je to ustrezno, ime in identifikacijska
Stevilka priglasenega organa, opis postopka
ugotavljanja skladnosti in identifikacija izdanega
oziroma izdanih certifikatov.

9. Kjer je to ustrezno, dodatne informacije.

10. Kraj in datum izdaje izjave, ime in funkcija
podpisnika ter navedba, za koga in v imenu koga ta
oseba podpisuje izjavo, podpis. Oseba, odgovorna
za skladnost z zakonodajo

Gaeilge (ga
DEARBHU COMHREIREACHTA AE

1. Ainm, tradainm claraithe né tradmharc claraithe
an mhonaréra agus, ma ta sé eisithe cheana féin,
SRN da dtagraitear in Airteagal 28 agus, mas
infheidhme, a ionadai Gdaraithe, seoladh a n-aite
claraithe gné mar ar féidir dul i dteagmhail leo agus
an ait ina bhfuil siad lonnaithe a shui;

2. Raiteas gur faoi fhreagracht aonair an mhonaréra
a eisitear dearbhu comhréireachta AE;

3. SF-SFU Bunlsach da dtagraitear i gCuid C
d'larscribhinn VI;

4. Ainm an tairge agus tradainm, céd an tairge,
uimhir chataléige n6 tagairt eile gan débhri lena n-
éascaitear sainaithint agus inrianaitheacht na feiste
a chumhdaitear le dearbhi comhréireachta AE,
ambhail grianghraf, i gcas inarb iomchui, mar aon leis
an gcrioch a beartaiodh di. Seachas ainm an tairge
né an tradainm, féadfar an fhaisnéis lena
gceadaitear sainaithint agus inrianaitheacht a chur
ar fail tri SF-SFU BunuUsach da dtagraitear i bpointe
5. Aicme riosca na feiste i gcomhréir leis na rialacha
a leagtar amach in larscribhinn VIII;

6. Raiteas go bhfuil an fheiste a chumhdaitear leis
an dearbhu reatha i gcomhréir leis an Rialachan seo
agus, mas infheidhme, le haon reachtaiocht
abhartha eile de chuid an Aontais facina bhforailtear
d'eisitint dhearbhi comhreéireachta AE;

7. Tagairti d'aon SCanna a Usaidtear agus ar ina
leith a dhearbhaitear an chomhréireacht;

8. I gcas inarb infheidhme, ainm agus uimhir
aitheantais an chomhlachta da dtugtar fégra, tuairisc
ar an nés imeachta um meas(na comhréireachta
agus sainaithint an deimhnithe né na ndeimhnithe a
eisiodh;

9. I gcas inarb infheidhme, faisnéis bhreise;

10. lonad agus data eisiina an dearbhaithe, ainm
agus feidhm an duine a shinigh chomh maith le tasc
don duine arb thar a cheann a shinigh an duine sin,
sinit. An duine ata freagrach as comhlionadh rialéla
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