BIOMEIRIEUX

EU DECLARATION OF CONFORMITY

1. Product model/product:
Ref. 27415 VITEK® 2 Compact 15
Ref. 27530 VITEK® 2 Compact 30 Clinical
Ref. 27560 VITEK® 2 Compact 60 Clinical

2. Name and address of the manufacturer or his authorised representative:
MANUFACTURER : bioMérieux Inc.
100 Rodolphe Street
Durham, NC 27712 — USA

AUTHORISED
REPRESENTATIVE :  bioMérieux S.A.
376 Chemin de I'Orme
69280 - MARCY L'ETOILE — FRANCE

3. This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

4. Object of the declaration:
In Vitro Diagnostic Medical Device

5. The object of the declaration described above is in conformity with the relevant Union harmonisation
legislation(s):
Directive 2011/65/EU — RoHS

6. References to the relevant harmonised standards used or references to the other technical specifications in
relation to which conformity is declared:
EN 50581: 2012

7. Where applicable, the notified body:

8. Where applicable, description of accessories and components, including software, which allow the radio
equipment to operate as intended and covered by the EU declaration of conformity:
9. Additional information:

RoHS Implementation Summary Report VITEK 2 Compact

Signed for and on behalf of: bioMérieux Inc.

Place : Hazelwood (MO) '
Date : Name & position : Jolyn Tenllado
L7 Juk Zoll Director, Global RA Microbiology

Signature :

'J,\r Jes il ad o

Digitally signed by Olaru Victoria

c Date: 2020.09.14 07:46:52 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

EK2Compact V0




EC JIEKJTAPATTHSA 3A ChOTBETCTBHE

1. oxien Ha npouyKT/NpoAyKT:

2. Hanvenobauue 11agpec Ha NpoIrIBoITen i
HA HEFOBIA YITLAHOMOUIEH NPENCTARNTEN:

3. Hacroawara aAeknapauia 3a CLOTBETCTEHE €
13/aJiena A OTrOBOPHOCTTA HA NPOIBBOMITENA
4.1lpenser Ha renapapiaTa (HACHTHOUKAWIA Ha
CACKTPIMECKITE CHOPHKEHIS, MO3BONABALLA
npociensasadero iy, Tona Moike 1a BRAIOYDA
JIOCTATLYHO ACHO IBETHO N30GpaKERIle, Korato
TomA e HeabxoaNMo, 3a Aa no3nonn
nHenTIIKALIATA HA eNEKTPIYECKITTe
CBOPBIKCHIA):

5.TIpeAMETHT Ha IEKNAPAIATE, ONICAH NO-TOpe,
OTrOBAPS 1A CLOTHETHOTO 3AKOHOJATENICTBO HA
C11032 38 XAPMOHITZALIIA

6.TlozoBanane Ha H3NONIRANKUTE XAPMOHN3NPANI
CTANUAPTIL 1L 1030BAVAHE HA APYH TEXHIYECKID
creundIKkaLiy, o OTHOUICHIE HA KOITO c&
AEKNaplpa ChOTBETCTBINE:

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Korarto ¢
MPIAOKIMO, HOTHIMIPARTIAT OPran. ..
(Hanmernopanie, nosmep)... sLpwi ... (onncanne
13 HIBLPLIEHOTE) .. 1 3nane ceprudikara sa EC
IF3CACABAHE HA TIMA: ...

[2014/68/EU] Koraro e uesiecnolpasiio, iime, anpec
It HOMEP Ha HOTHgUILIPaHIA OpraH, KoiiTo ¢
II3BBPUITUT O1EHABAHETO HA ChOTRETCTRINETO, 1f
HOMED Ha I3fajiens cepTidikar, KakTo i
nozosasatie na cepridxara 3a EC nacnensane Ha
TINA - H3CACABAHC HA THNA NPOIIZBEACH NPOJIYRT,
cepriurara 3a BC nscaenpane wa tina -
I3CASABANE HA NPOCKTA 1A TINA, cepTidlkaTa 3a
EC n3cnensane Ha npockTa 1A cepTinhiiraTa 3a
CLOTBETCTBIIE.

8. [2014/53/EU] Korato e npinosiimo, onicasie
H NPUHALICHKHOCTITE 1 KOMIOHCHTIITC,
RENIOUITENHO cofiTyep, KOITO NO3BONRBAT Ha
PRANOCLOPLIKENHETO 1a paBoTil 110 NpejlaItaYenie
1 konro ca obxsanari ot EC nexnapauiara 3a
CHOTBETCTRIE:

9. Jlonsanirenya snhopmann:

Tloamieano 3a i OT IIMETO Ha:

(MACTO 11 1aTA HA H3[ABAHC):

(1me, aasxaoCT) (Moamie);

D
EU-KONFORMITATSERKLARUNG

L. Produktmodell/Produkt:

2. Name und Anschrift des Herstellers oder seines
Bevollmichtigten:

3. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung
dieser Konformitatserklirung tréigt der Hersteller.

4. Gegenstand der Erklirung (Bezeichnung des
elektrischen Betriebsmittels zwecks
Riickverfolgbarkeit; sie kann eine hinreichend
deutliche Farbabbildung enthalten, wenn dies zur
Identifikation des elektrischen Betricbsmittels
notwendig ist.):

5. Der oben beschriebene Gegenstand der Erklarung
erfilllt die einschligigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union:

6. Angabe der einschligigen harmonisierten Normen,
die zugrunde gelegt wurden, oder Angabe der
anderen technischen Spezifikationen, in Bezug auf die
die Konformiliit erklirt wird:

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Falls zutreffend —
Dic notifizierte Stelle ... (Name, Kennnummer) hat
... (Beschreibung ihrer Mitwirkung) ... und folgende
EU-Baumusterpriifbescheinigung ausgestellt:
[2014/68/EU] Gegebenenfalls Name, Anschrift und
Nummer der notifizierten Stelle, die die
Konformitiitsbewertung vorgenommen hat, Nummer
der ausgestellten Bescheinigung und Verweis auf die
EU-Baumusterpriitbescheinigung (Baunwster), dic
EU-Baumusterpriifbescheinigung (Entwurfsmuster),
die EU-Entwurfspriifbescheinigung oder die
Konformitiitsbescheinigung
8. [2014/53/EU] Falls vorhanden — Beschreibung
des Zubehors und der Bestandteile einschlieBlich
Soflware, die den bestimmungsgemalen Betricb der
Funkanlage erméglichen und von der EU-
Konformititserklirung erfasst werden:
9. Zusatzangaben:
Unterzeichnet fiir und im Namen von:
(Ort und Datum der Ausstellung):
(Name, Funktion) (Unterschrill):

English (en)
EU DECLARATION OF CONFORMITY

1. Product model/product:

2. Name and address of the manufacturer or his
authorised representative:

3. This declaration of conformily is issued under the
sole responsibility of the manufacturer.

4. Object of the declaration (identification of electrical
equipment allowing traceability; it may include a
colour image of sullicient clarity where necessary for
the identification of the electrical equipment):

5. The object of the declaration described above is in
conformity with the relevant Union harmonisation
legislation:

6. References to the relevant harmonised standards
used or refe to the other technical specifications
in relation to which conformity is declared:

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Where applicable, the
notified body ... (name, number) ... performed ...
(description of intervention) ... and issued the EU-
type examination cerlificate: ...

(2014/68/EU] Where appropriate, the name, address
and number of the notified body which carried out the
conformity assessment and the number of the
certificate issued, and a reference to the EU-type
examination certificate — production type, EU-lype
examination certificate - design type, EU design
examination certificate or ceriificate of conformity.

8. [2014/53/EU] Where applicable, description of
accessories and components, including software,
which allow the radio equipment to operate as
intended and covered by the EU declaration of’
conformity:

9. Additional information:

Signed for and on behalfof: ...

(place and date ol'issue):

(name, function) (signature):

EU PROHLASENI O SHODE:

1. Model vyrebku/vyrobek:

2. Jméno a adresa vyrobee nebo jeho
zplnomaenéného zdstupee:

3. Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni
odpovédnost vyrobee.

4. Pfedmét prohladeni (identifikace elektrického
zatizeni umozZiiujici je zpétnd vysledovat; mize
zahrnovat dostateEné zietelné barevné vyobrazeni, je-
li to pro identifikaci daného elekirického zafizeni
nezbytné):

S. Vyie popsany pfedmét prohlaseni je ve shodé s
piisludnymi harmoniza&nimi pravnimi predpisy Unie:
6. Odkazy na phisluiné harmonizované normy, které
byly pouzily, nebe na jing technické specifikace, na
jejichz zaklad@ se shoda prohlasuje:

7. [2014/53/EU ] [2014/30/EU] Pfipadné: ozndmeny
subjekt ... (nézev, Eislo} ... provedl ... (popis
opatfeni) ... a vydal certifikat EU piezkoueni typu:

[2014/68/EU] Piipadné nazev, adresa a Cislo
oznameného subjektu, ktery proved! posouzeni
shody, a &islo vydaného certifikéitu a odkaz na
certifikit EU prezkouSeni vyrobniho typu, certifikét
EU prezkoudeni konstrukéniho typu, certifikit EU
piezkoumani navrhu nebo certifikat shody.

8. [2014/53/EU)] V piislusnych pripadech popis
prisluenstvi a soutasti, véetng softwar, které
umoziji zamyslené fungovini radiového zatizeni v
souladu s EU prohlaZenim o shod@:

9 Dalsi informace:

Podepséno za a jménem:

(misto a datum vydani):

(jméno, funkce) (podpis):

cesti keel (et)
ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON
1. Toote mudel/toode:
2. Tootja v6i tema volitatud esindaja nimi ja aadress:
3. Kiiesolev vastavausdeklaratsioon on valja antud
toolja ainuvastutusel.
4. Deklarecritav toode (elekiriseadme
identifitseerimine, mis voimaldab toodet jalgida;
vajaduse korral vaib elektriseadme
identifitseerimiscks lisadn piisavalt selge virvilise
kujutise):
5.Eelkirjeldatud deklareeritav toode on kooskolas
asjaomaste liidu tihtlustamisaktidega:
6. Viited kasutatud harmoneeritud standarditele voi
viited muudele tehnilistele spetsifikatsioonidele,
millele vastavust deklareeritakse:
7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Vajaduse korral:
teavitatud asutus ... (nimi, number) ... teostas ...
(tegevuse kirjeldus) ... ja andis valja ELi
taiibihindamistdendi: ...
[2014/68/EU] Asjakohasel juhul vastavushindamise
teostanud teavitatud asutuse nimi, aadress ja
identifitseerimisnumber ning vélja antud sertifikaadi
number, samuti viide ELi tatbihindamissertifikaadile
(toote tiiiip), ELi tidbihindamissertifikaadile
(konstruktsioonitiitip), ELi
konstruktsioonihindamissertifikaadile voi
vastavussertifikaadile.
8. [2014/53/EU] Vajaduse korral selliste tarvikute ja
osade, samuti tarkvara kirjeldus, mis voimaldavad

di det k da ettenihtud otstarbel ja
kooskélas ELi vastavusdeklaratsiooniga:
9. Lisateave:
Alla kifjutanud (kelle poolt ja nimel):
(viljaandmise koht ja kuupiev):
(nimi, ametinimetus) (allkiri):

hrvatski (h))

EU IZJAVA O SUKLADNOSTI

1. Uzorak proizvoda/proizvod:

2. Tme i adresa proizvodaga ili njegovog ovlastenog
zastupnika:

3. Zaizdavanje EU izjave o sukladnosti odgovoran je
iskljugivo proizvodag.

4. Predmel izjave (identifikacija elektri¢ne opreme
koja omoguéava sljedivost. Moze ukljugivati dovoljno
jasnu sliku u boji ako je potrebno za identifikaciju
elektritne opreme),

5. Predmet navedene izjave u skladu je s mjerodavnim
zakonodavstvom Unije o uskladivanju:

6. Pozivanja na relevantne primijenjene uskl
norme ili pozivanja na druge tehnicke specifikacije u
vezi s kojima se izjavljuje sukladnost:

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Prema potrebi,
prijavljeno tijelo ... (naziv, broj) ... proveloje ...
(opis intervencije) ... i izdalo polvrdu o EU
ispitivanju tipa: ...

[2014/68/EU] gdje je to primjereno, naziv, adresu i
broj prijavljenog tijela koje je provelo ocjenu
sukladnosti te broj izdane potvrde i upuéivanje na
potvrdu o EU-pregledu tipa — vrsti proizvodnje,
potvrdu o EU-pregledu lipa — vrsti projektiranja, EU-
potvrdu o pregledu projektiranja ili potvrdu o
sukladnosti.

8. [2014/53/EU] Prema potrebi, opis dodatne opreme
i sastavnica, uklju€ujuéi softver, koji omoguéuju
normalan rad radijske opreme koji je obuhvacen EU
izjavom o sukladnosti:

9. Dodatne informacije:

Potpisano za i uime:

(mjesto i dan izdavanja):

(ime, funkcija) (potpis):

1ad,

espaiiol (es)
DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

1. Modelo de producto/producto:

2. Nombre y direccion del fabricante o de su
representante autorizado:

3. La presente declaracién de conformidad se expide
bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

4. Objeto de la declaracion (identificacion del material
eléctrico que permita la trazabilidad. Podra incluir una
imagen en color de nilidez suficiente cuando resulte
necesario para permitir la identificacion del material
cléctrico):

5. El objeto de la declaracion descrita anteriormente
es conforme con la legislacién de armonizacion
pertinente de la Union:

6. Referencias a las normas armonizadas pertinentes
utilizadas, o referencias a las otras especificaciones
técnicas respecto a las cuales se declara la
conformidad:

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Cuando proceda: El
organismo notificado ... (nombre, niimero) ... ha'
efectuado ... (descripcion de la intervencion) ... y
expedido el certificado de examen UE de tipo: ...
[2014/68/EU] En su caso, €l nombre, la direccion y el
nimero del organismo notificado que haya efectuado
la evaluacién de la conformidad y el nimero de
certificado expedido, y una referencia al certificado de
examen UE de tipo —tipo de produccion, al
certificado de examen UE de tipo— tipo de diseiio, al
certificado de examen UE de disefio, o al certificado
de conformidad.

8. [2014/53/EU] Cuando proceda, descripcion de los
accesorios y componentes, incluido el soflware, que
permiten que el equipo radioeléctrico funcione como
estaba previsto y esté amparado por la declaracion
UE de conformidad:

9. Informacién adicional:

Firmado en nombre de:

(lugar y fecha de expedicion):

(nombre, cargo) (firma):

italiano (it)

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

1. Modelle di prodotto/prodotto;

2, Nome ¢ indirizzo del fabbricante o del suo
rappresentante autorizzato:

3. La presente dichiarazione di conformita & rilasciata
sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

4. Oggetto della dichiarazione (identificazione del
maleriale clettrico che ne consenta la rintracciabilita;
pud comprendere un’immagine a colori di chiarezza
sufficiente se necessario per I'identificazione del
materiale elettrico):

5. L’oggetto della dichiarazione di cui sopra &
conforme alla pertinente normativa di armonizzazione
dell’Unione:

6. Riferimento alle pertinenti nonme armonizzate
utilizzate o riferimenti alle altre specifiche tecniche in
relazione alle quali ¢ dichiarata la conformita:

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Se del caso,

Torganismo notificato ... (d inazione, numero)
... ha effettuato ... (descrizione dell'intervento) ... e
rilasciato il certificato di esame UE del tipo: ...
[2014/68/EU] Eventualmente, il nome, ’indirizzo e il
numero dell’organismo notificato che ha effettuato la
valutazione di conformita e il numero del cerlificato
rilasciato, nonché un riferimento al certificato di
esame UE del lipo - tipo di produzione, certificato di
esame UE del tipo, tipo di progetto, certificato di
esame UE del progetto o certificato di conformita.

8. [2014/53/EU] Se del caso, una descrizione degli
accessori e dei componenti inclusi nella dichiarazione
di conformita UE, compreso il software, che
consentono all'apparecchiatura radio di funzionare
come previsto:

9. Informazioni supplementari:

Firmato a nome ¢ per conto di:

(luogo e data del rilascio):

(nome, funzione) (firma):

BIDME|RIEUX

==




EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

1. Produktmodel/produkt:

2. Navn og adresse p fabrikanten cller dennes
bemyndigede repraesentant:

3. Denne overensstemmelseserklering udsiedes pi
fabrikantens ansvar.

4. Erklzringens genstand (identifikation af det
elektriske materiel, sa det kan spores; den kan
indeholde et farvebillede, der er tilstraekkelig klart,
hvis det er nodvendigt for at muliggore identifikation
af det elektriske materiel):

5. Genstanden for erklzringen, som beskrevet
ovenfor, er i over Ise med den rel
EU-harmoniseringslovgivning:

6. Referencer til de relevante anvendte harmoniserede
standarder eller til de andre tekniske specifikationer,
som der erklares overensstemmelse med:

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Hvor det er relevant,
det bemyndigede organ ... (navn, nummer) har
foretaget ... (beskrivelse af aktivitcten) ... og udstedt
EU-typeafprovningsaltest: ...

[2014/68/EU] Hvor det er relevant navn, adresse og
nummer pi det bemyndigede organ, der har foretagel
overensstemmelsesvurderingen, og nummeret pd den
udstedte attest og cn henvisning til EU-
typeatprovningsattesten — produktionstype, EU-
typeafprovningsattesten — konstruktionstype, EU-
konstruktionsafprovningsatlesten eller
overensstemmelsesattesten.

8. [2014/53/EU] 1 givet fald beskrivelse af tilbehor og
komponenter, herunder software, som far
radioudstyret til at fungere efter hensiglen oz er
dwekket af EU-overensstemmelseserklwringen:

9. Supplerende oplysninger:

Underskrevet for og pa vegne af:

(udstedelsessted og -dato):

(navn, stilling) (underskrift):

EAAnviicd (el)
AHAQEH ZYMMOPOQEHE EE

1. Movtého mpaidvrog / Tpoidv:

2. Enovoptio kat SietBuvan 1ov Kataokevusti 1 tou
efovalobotnUEvoy avTiTpucHnoy Tou:

3. H napotioa &Miwen cuppdppocig exdideta pe
amOKAEIOTINT EUBDVY) TOL KuTuoKeLEGTH.

4. Exdyog mig Snhmong (tavroroinan
NAEKTPOAOYIKED LAIKOD OV ERITpEREL TV
ymiacom e propei va wepthapfaver Eyypapn
&wdva enaprois Siabyeiag 6tay avtd sivat
anapainTo yie TV TeUTOR0INCT] TOU
NAEKTPOAOYIKOY UAKOD):

5. O otdyog g Sijhwong nov nepyphperu
RUPURGVE EIVOL GOPPOVOS PE T1) CEETIKT EVOOLAKT]
vopoleaiu evapudvieng:

6. Mveia tov GYETIKDV EVappoVISpEVOY apoTinmy
mou yprjciporowBkay i) jveia Tov AomoOY TEVIKDY
npodluypugdv o ayEcl) BE TIg onoieg Snhdverar
GUHHOpPLOT):

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Omov £xs1
EQUPLIOYT], O KOWOROMPEVAS OPYaVIGHAS ...
(ovopasiu, apiipde) ... apuyparonomee ...
(meprypagi] Tng napépBuaong) ... xa eéEdwae o
migronon|Tiko ebétuong tomov EE: ...

[2014/68/EU] Kard nepintwaon), ovopa, Sievbuven
K epiBjdg Tow KoWoRomIEVOL OPYaVIGHOD TOU
Sievipyioe Ty a§ohdynon g cupEdpPLIGIS KL
aplipds 1oV KIGTOROWTIKOY Tov ZopNyBNKe, Kabdg
Kl ALPATOJT 610 MGTononTikd ebérac|g thaon
EE - tinog nupuymyhg, 6To matonomiks ekéract)g
tortov EE — tinog ayedieang 1 ato motomomnkéd
SUPIOPPUITTIS.

8. [2014/53/EU] Onov &xe1 eguppioyi], Repypagr
TV TupEAKOEVOY Kal ebapmiTay,
cupaepiapfavolévon Tov AoyIopKoY, Tov
emTpénovy otov pudtoebomiond va Aetroupyel dnomg
mpofAénera Kut mow Kahvrtovial and T dijhaon
SUURGPYLCIS:

9. Zvpnhypapartikég mhnpogpopies:

Ynoypagr yia Aoyapuaopd kai 5 ovoparog:

(vdmog kat nuepopnvia Exdoong):

(6vopa, BEan) (vroypagi):

DECLARATION UE DE CONFORMITE

1. Modéle de produit/produit:

2. Nom et adresse du fabricant ou de son mandataire:
3. La présente déclaration de conformité est établic
sous la seule responsabilité du fabricant.

4. Objet de la déclaration (identification du matériel
électrique permettant sa tragabilité; si nécessaire, une
image couleur suflisamment claire peut étre jointe
pour identifier le matériel électrique):

5. L’objet de la déclaration décrit ci-dessus est
conforme 4 la législation d’harmonisation de I'Union
applicable:

6. Références des normes harmonisées pertinentes
appliquées ou des autres spécifications techniques par
rapport auxquelles la conformité est déclarée:

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] S'il y a lieu:
l'arganisme notifié ... (nom, numéro) ... a réalisé ...
(description de lintervention) ... et a délivré le
certificat d'examen UE de type: ...

[2014/68/EU] Le cas échéant, le nom, I'adresse et le
numéro de I'organisme notifi¢ ayant effectué
I’évaluation de conformité et le numéro de
Iattestation délivrée, el un renvoi a I'altestation
d’examen UE de type — type de fabrication, a
I"attestation d’examen UE de type — type de
conception, & attestation d’examen UE de la
conceplion ou au cerlificat de conformité.

8. [2014/53/EU] S'il y a lieu, description des
accessoires et des éléments (y compris logiciels) qui
permettent & 'équipement radioélectrique de
fonctionner selon sa destination et qui sont couverts
par la déclaration UE de conformité:

9. Informations complémentaires:

Signé par et au nom de:

(date ct lieu d’établissement):

(nom, fonction) (signature):

ES ATITIKTIES DEKLARACHA

1. Gaminio modelis / gaminys:

2. Gamintojo arba jo jgaliotojo atstovo pavadinimas ir
adresas:

3. §i atitikties deklaracija i¥duota tik gamintojo
atsakomybe.

4. Deklaracijos objektas (elektros jrenginio
identifikaciniai duomenys, pagal kuriuos jj galima
atsekti. Gali biiti patcikiamas spalvotas atvaizdas,
prireikus pakankama aikus, kad biity palima elektros
jrenginj identifikuoti):

5. Pirmiau aprasytas deklaracijos objektas atitinka
susijusius derinamuosius Sajungos eises aklus:

6. Susijusiy taikyty darniyjy standariy nuorodos arba
kity techniniy specifikacijy, pagal kurias buvo
deklaruota atitiktis, nuorodos:

7. [2014/53/12U] [2014/30/EU] Kai taikytina,
notifikuotoji jstaiga ... (pavadinimas, numeris) ...
atliko ... (dalyvavimo procese apraSymas) ir ifdave
LS tipo tyrimo sertifikata: ...

[2014/68/EU] Tam tikrais atvejais atitiklies jvertinima
atlikusios notifikuotosios jstaigos pavadinimas,
adresas ir numeris ir i3duote sertifikato numeris bei
nuoroda j ES tipo tyrimo sertifikatg — produkeijos
tipas, ES tipo tyrimo scrtifikatas — projekto tipas, ES
projekto tyrimo sertifikata arba atitikties sertifikata.
8. [2014/53/EU] Kai taikylina, pagalbiniy jtaisy it
komponenty, jskaitant programing jranga, kurie
leid¥ia radijo jrenginiams veikti pagal paskirtj ir yra
itraukti | ES atitikties deklaracija, aprasas:

9. Papildoma informacija:

Uz ka ir kieno vardu pasiraSyta:

(isdavimo data ir vieta):

(vardas ir pavarde, pareigos) (paraias):

EU-CONFORMITEITSVERKLARING

1. Product:

2. Naam en adres van de fabrikant of zijn
gemachtigde:

3. Deze conformitcitsverklaring wordt verstrekt onder
volledige verantwoordelijkheid van de fabrikant.

4. Yoorwerp van de verklaring (beschrijving aan de
hand waarvan het elektrisch materiaal kan worden
getraceerd. Wanneer dat voor de identificatie van het
elekirisch apparaat noodzakelijk is, mag er cen
voldoende duidelijke afbeelding in kleur worden
toegevoegd):

5. Het hierboven beschreven voorwerp is in
overeenstemming met de desbetreffende
harmonisatiewelgeving van de Unie:

6. Vermelding van de toegepaste relevante
geharmoniseerde normen of van de overige techaische
specificaties waarop de conformiteitsverklaring
betrekking heeft:

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] (Indien van
toepassing) De aangemelde i ic ... (naam,
nummer} ... heeft een ... (beschrijving van de
werkzaamheden) ... vitgevoerd en het certificaat van
EU-typeonderzock ... afgegeven:

[2014/68/EU] Indien van toepassing, naam, adres cn
nummer van de aangemelde instantie die de
conformiteitsbeoordeling heeft verricht en nummer
van het afgegeven certificaat, en een verwijzing naar
het certificaat van EU-typeonderzoek —
Productictype, het certificaat van EU-typeonderzoek
— Ontwerptype, het certificaat van EU-
ontwerponderzoek of het conformiteitscertificaat.

8. [2014/53/EU] Indien van toepassing, beschrijving
van de accessoires en onderdelen, met inbegrip van
soflware, die het mogelijk maken dat de
radioapparatuur funclioneert zoals bedoeld en die
onder de EU-conformiteitsverklaring vallen:

9. Aanvullende informatie:

Ondertekend voor en namens:

(plaats en datum van afgifte):

(naam, functie) (handtekening):

ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

1. Produkta modelis / produkits:

2. Razotaja vai vipa pilnvarotd parstavja nosaukums
un adrese:

3. §i atbilstibas deklaracija ir izdota vienTgi uz
razoldja atbildibu.

4. Deklardcijas priekimets (clektroickarias
identifikacija, kas nodro3ina (ds izsekojaniibu;
vajadzibas gadijum taja var iek|aut pietiekami
skaidru krdsainu attélu, lai clektroiekirtu varétu
identificét):

5. leprieks aprakstitais deklaracijas priekSmets atbilst
attiecigajam Savicnibas saskaposanas tiestbu aktam:
6. Alsauces uz attiecigajiem izmantotajiem
saskagotajiem standartiem vai uz citim tehniskajam
specifikacijim, atticciba uz ko tiek deklargta
atbilstiba:

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Attieciga gadijuma
pazigotd struktiira ... (nosaukums, numurs) ... ir
veikusi ... (darbibas apraksts) ... un izdevusi ES tipa
parbaudes sertifikatu: ...

[2014/68/BU] Atticciga padijuma — tas pazigolas
strukliiras nosaukums, adrese un numurs, kura veikusi
atbilstibas noverte§anu, un izsniegta sertifikata
numurs, un atsauce uz ES tipa parbaudes sertifikitu -
produkeijas tipu, ES tipa parbaudes sertifikatu -
projekta tipu, ES projekta parbaudes scrtifikatu vai
atbilstibas sertifikatu,

8. [2014/53/EU] Atticciga gadijuma paligieritu un
komponentu apraksts, ieskaitot programmatiiras
aprakstu, kas nodrogina radioiekartas paredzéto
darbibu un uz ko attiecas ES atbilstibas deklaracija:
9. Papildu informacija:

Paraks(its $adas personas varda:

(izdoSanas vieta un datums);

(vards, uzvards, amats) (paraksts):

DECLARATIA UE DE CONFORMITATE

1. Modelul de produs/produsul:

2. Denumirea i adresa produciitorului sau a
reprezentantului sdu autorizat:

3. Prezenta declaratic de conformitate este emisd pe
raspunderea exclusivi a producitorului.

4. Obicctul declaratiei (identificarea echipamentului
electric permitind trasabilitatea; poate include, daca
este necesar, o imagine color, suficient de clard pentru
identificarea echipamentului electric):

5. Obiectul declaraliei descris mai sus este in
conformitate cu legislafia relevantd de armonizare a
Uniunii:

6. Trimiteri la standardele armonizate relevante
folosite sau trimiteri la celelalie specificaii tehnice in
legiturd cu care se declard conformitatea:

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Dup caz, organismul
notificat ... (denumire, numir) ... a efectuat ...
(descricrea interventiei) §i a emis certificatul de
examinare UE de tip: ...

[2014/68/EU] Dacil este cazul, denumirea, adresa si
numarul de telefon al organismului notificat care a
efectuat evaluarea de conformitate §i numarul
certificatului eliberat i o trimitere la certificatul de
examinare UE de tip — tip de productie, la certificatul
de examinare UE de tip — tip de proiect, la
examinarea UE a proiectului sau la certificatul de
conformitate.

8. [2014/53/LEU] Dupi caz, o descriere & accesoriilor
§i componentelor, inclusiv a produselor software, care
permit echip radio si fi

corespunzitor si care sunt incluse in declarafia de
conformitate:

9. Informatii suplimentare:

Semnat pentru gi in numele:

(locul si data emiterii):

{numele, funciia) (semnitura):

SUOIN
EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
L. Tuotemalliftuote:

2. Valmistajan tai sen valtuutetun edustajan nimi ja
osoite:

3. Tami vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu
valmistajan yksinomaisella vastuulla.

4. Vakuutuksen kohde (jaljitettavyyden mahdollistava
siihkdlaitteen wunniste; voidaan liittaa riittavan terava
viirikuva, jos se on tarpeen siihkolaitteen
tunnistamiseksi):

5. Edelld kuvattu vakuutuksen kohde on asiaa
koskevan unionin yhdenmukaistamislainsaadannén
vaatimusten mukainen:

6. Viittaus niihin asiaankuuluviin
yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on kaytetty,
tai viittaus muihin teknisiin eritelmiin, joiden
perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on
annettu:

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Tapauksen mukaan
ilmoitettu laitos ... (nimi, numero) ... suoritti ...
(toimenpiteen kuvaus) ... ja antoi EU-
tyyppitarkastustodistuksen: ...

[2014/68/EU] Tarvittaessa vaatimusicnmukaisuuden
arviointimenettelyn suorittaneen ilmoitetun laitoksen
nimi, osoite ja numero seké annetun todistuksen
numero ja viittaus EU-tyyppitarkastustodistukseen —
tuotantotyyppi, EU tyyppitarkastustodistukseen —
suunnittelutyyppi, EU-
suunnitelmatarkastustodistukseen tai

vaati i odistukseen:

8. [2014/53/EU] Tapauksen mukaan kuvaus
lisilaitteista ja osista, myds ohjelmistoista, jotka
mahdollistavat radiolaitteen kiyttotarkoituksen
mukaisen kayton ja jotka EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus kattaa:

9. Lisitietoja:

... puolesta allekirjoittanut

(antamispaikka ja -paivamiaard):

(nimi, tehtivi) (allekirjoitus):

BIOME|RIEUX

NI




EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

1. Termékmodell/termék:

2. A gyartd vagy meghatalmazott képviselojének neve

€és cime:

3. Bzt a megfleleloségi nyilatkozatot a gyarto

kizdrdlagos feleldssége mellett adjak ki.

4. A nyilatkozat tirgya (az elekiromos berendezés

azonositasa a nyomonkovethetoség biztositasara; ez

adotl esetben tartalmazhatja az elektromos

berendezésrol az annak megfelelo azonositasat

lehetové tev szines fényképet is):

5. A fent ismertetett nyilatkozat targya megfelel a

vonatkozd unios harmonizacios jogszabalyoknak:

6. Az alkalmazott harmonizalt szabvanyokra valo

hivatkozis vagy az azokra az egyéb miszaki

leirasokra valo hivatkozas, amelyekkel kapesolatban

megfeleloségi nyilatkozatot tettek.

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] A(z) ... (nevil,

szamii)... bejelentett szervezel adoll esetben

elvégezte u(z) ... (a beavatkozas ismertetése) ..., ésa

kovetkezd EU-tipusvizsgalati tanisitvanyt adta ki:

[2014/68/EU] Adott esetben a mepleleldsépértékelést

végzd bejelentelt szervezel neve, cime és szama,

valamint a kibocsétott tantsitvany szima, és

hivatkozas a gyéartéasi tipusra vonatkozé EU-

tipusvizsgalati tanisilvanyra, a tervezési tipusra

vonatkozo EU-tipusvizsglati tanbsitvinyra, az EU-

tervvizsgdlali tantisitvanyra vagy n megfelclaségi

tandsitvanyra,

8. [2014/53/EU] Adott esetben a tartozékok és

alkatrészek leirasa, ideérive a radidberendezés

rendeltetésszerii hasznalatit lehet6vé tévo ¢s az EU-
gleleldségi nyilatkozat hatalyaba tartozd

szoftvercket is:

9. Tovabbi informéciok:

A nyilatkozatot a nevében és megbizasabol irtak ala:

(a kiallitas helye és datuma):

(név, beosztés) (aldiras):

polski (pl)
DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

1. Model produktu/produkt:

2. Nazwa i adres producenta lub jego upowaznionego
przedstawiciela:

3. Niniejsza deklaracja zgodnosei wydana zostaje na
wylaczng odpowiedzialnodé producenta.

4. Przedmiot deklaracji (identyfikacja produktu
umozliwiajgca odtworzenie jego historii; moze
zawicra¢ obraz barwny wyslarczajgco wyrazny, kiedy
konieczne jest zidenlylikowanie sprzgtu
elektrycznego):

5. Wymicniony powyzej przedmiot niniejszej
deklaracji jest zgodny z odnosnymi wymaganiami
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego:

6. Odniesicnia do odno$nych norm
zharmonizowanych, kidre zastosowano, lub do innych
specyfikacji technicznych, w stosunku do ktorych
deklarowana jest zgodnodé:

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] W stosownych
przypadkach, jednostka notyfikowana ... (nazwa,
numer) ... przeprowadzila ... (opis interwencji) ... i
wydala certylikat badania typu UE: ...

[2014/68/EU] W stosownych przypadkach nazwa,
adres i numer jednosiki notyfikowanej, ktéra
przeprowadzila oceng zgodnosci, oraz numer
wydanego certyfikatu, a takze odniesienie do
certyfikatu badania typu UE - typu produkgji,
certyfikatu badania typu UE — typu projektu,
certyfikatu badania projektu UE lub certyfikatu
zgodnosci.

8. [2014/53/EU] W slosownych przypadkach, opis
elementow dodatkowych lub komponentéw, w tym
oprogramowania, ktdre umozliwiajg dzialanie
urzadzenia radiowego zgodnic z przeznaczeniem i
ktére sa objgte deklaracjg zgodnoéel UE:
9. Informacje dodatkowe:
Podpisano w imieniu:
(migjsce i data wydania):

(imig i ko, stanowiska) (podpis):

EU VY HLESENTE 0 ZHODE

1. Typ vyrobku/vyrobok:

2. Meno a adresa vyrobeu alebo jeho
splnomocneného zastupcu:

3. Toto vyhlasenie o zhode sa vydiva na vyhradni
zodpovednost’ vyrobeu.

4. Predmet vyhlasenia (identifikécia elektrického
zariadenia umoziujica vysledovatel'nost’; v pripade
potreby moze obsahovat’ dostatoéne zrozumitelny
farebny obrazok, ktory umoziuje identifikaciu
elektrického zariadenia):

5. Uvedeny predmet vyhlisenia je v zhode §
prisluinymi harmoniza€nymi pravnymi predpismi
Unie:

6, Odkazy na prisluiné pouZité harmonizované normy

" alebo odkazy na iné technické Specifikicie, v

stvislosti s ktorymi sa vyhlasuje zhoda:
7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Pripadne:
notifikovany organ ... (nézov, Zislo) ... vykonal ...

(opis zasahu) ... a vydal cedtifikit EU skusky typu: ...

[2014/68/EU] V prisludnom pripade nizov, adresa a
tislo notifikovaného organu, ktory vykonal posidenic
zhody a gislo vydaného certifikatu a odkaz na
certifikat EU skiisky typu — vyrobny typ, certifikit
EU skisky typu — névrh typu, EU certifikt o
preskiimani ndvrhu alebo certifikit zhody.

8. [2014/53/EU] V prislusnych pripadoch opis
prislusenstva a komponentov vritane softvéru, ktoré
umoiuji radiovému zariadeniu fungovat' v silade so
zamgilanym téelom, a na ktoré sa vztahuje EU
vyhlasenic o zhode:

9. Doplinjiice informécie:

Podpisané za a v mene:

(miesto a ditum vydania):

(meno, funkcia) (podpis):

Malti (mt)
DIKJARAZZIONI TAL-KONFORMITA TAL-UE
1. Tl-prodott:
2. L-isem u l-indirizz tal-manifattur jew tar-
rapprezentant awlorizzat tieghu:
3. Din id-dikjarazzjoni ta’ konformita tinhareg taht ir-
responsabbilta unika tal-manifattur.
4. L-ghan tad-dikjarazzjoni (l-identifikazzjoni tat-
taghmir elettriku li tippermetti 1-traccabbilta; din tista’
tinkludi immagini bil-kulur ta’ ¢arczza sufficjenti meta
tkun mehtiega ghall-identifikazzjoni tat-taghmir
elettriku).
5. L-ghan tad-dikjarazzjoni deskritt hawn fuq huwa
konformi mal-legislazzjoni ta’ armenizzazzjoni
rilevanti tal-Unjoni:
6. Ir-referenzi ghall-istandards armonizzati rilevanti li
ntuzaw jew ir-referenzi ghall-ispecifikazzjonijiet
teknici l-ohra li skonthom qed tigi ddikjarata 1-
konformita:
7. [2014/53/EU] (2014/30/EU] Meta applikabbli, il-
korp notifikat ... (I-isem, in-numru) ... wettaq...
(deskrizzjoni tal-intervent) ... u hareg i¢-certifikat tal-
eZami tat-tip tal-UE: ...
[2014/68/EU] Fejn ikun xieraq, I-isem, l-indirizz u n-
numru tal-korp notifikat li jkun wettaq il-valutazzjoni
tal-konformita u n-numnu taé-certifikat mahrug, u
referenza ghac-certifikat tal-czami tat-tip tal-UE - it-
tip ta” produzzjon, i¢-¢ertifikat tal-ezami tat-tip tal-
UE - it-tip ta’ disinn, i¢-¢ertifikal ta” czami ta” disinn
tal-UE jew ic-certifikat 1a” konformita,
8. [2014/53/EU] Fejn applikabbli, deskrizzjoni tal-
atéessorji u il-komponenti, inkluz is-softwer, li
jippermettu t-taghmir tar-radju jopera kif intiz u
koperti mid-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE:
9. Informazzjoni addizzjonali:
Iffirmata ghal u Pisem:
(post u data tal-hrug):

(isem, funzjoni) (firma):

portugués (pt)
DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE

1. Modelo do produto/produta:

2. Nome e enderego do fabricante ou do respetivo
mandatirio:

3. A presente declarago de conformidade ¢ emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

4. Objeto da declaragiio (identificagdo do material
elétrico que permita rastrea-lo; se for necessario para
a identificagdo do material elétrico, pode incluir uma
i a cores clara): ’

5. O objeto da declaragio acima descrito estd em
conformidade com a legistagio de harmonizagdo da
Unido aplicavel:

6. Referéncias &s normas harmonizadas aplicaveis
utilizadas ou a outras especificagGes técnicas em
relagdo ds quais € declarada a conformidade:

7. [2014/53/EU]J [2014/30/EU] Se aplicavel, o
organismo notificado: (nome, niimero)... efetuou. ..
(descrigdo da intervengio)... e emitiu o certificado de
exame UE de tipo:...

[2014/68/EU] Sc aplicavel, nome, enderego e nimero
do organismo notificado que efetuou a avaliagdo da
conformidade, assim como o nimero do certificado
emitido, e uma referéncia ao certificado de exame UE
de tipo — tipo de produgio, ao certilicado de exame
UE de tipo — tipo de projeto, ao certificado de exame
UE de projeto ou ao certificado de conformidade.

8. [2014/53/EU] Se aplicvel, descrigio dos
acessarios e/ou componentes, incluindo o software,
que permitem que o equipamento de radio funcione
conforme o pretendido, abrangidos pela declaragdo
UE de conformidade:

9. Informagdes complementares:

Assinado por € em nome de:

(local € data de emissdo):

(nome, cargo) (assinatura):

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

1. Produktmodell/produkt:

2. Namn pa och adress till tillverkaren eller dennes
representant:

3. Denna forsakran om 6verensstimmelse utfirdas pa
tillverkarens eget ansvar.

4. Foremdl for forsikran (identifiera den elektriska
utrustningen s att den kan sparas — den kan innehélla
en Fargbild som ér sd tydlig att det vid behov gér att
identifiera den elektriska utrustningen):

5. Foremélet for forsakran ovan verensstimmer med
den relevanta harmoniserade unionslagstifiningen:

. Hanvisningar till de rel iserad
standarder som anvénts eller hianvisningar till de andra
tekniska specifikationer enligt vilka
overensstimmelsen forsikras:

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] T tillimpliga fall: det
anmilda organet ... (namn, nummer) ... har utfort ...
(beskrivning av atgird) ... och utfardat EU-
typprovningsintyg: ...

[2014/68/EU] 1 forekommande fall, namn och adress
och nummer for det anmilda organ som har utfort
beddmningen av dverensstimmelse samt inlygels
nummer, och en hiinvisning till EU-typintyget —
produktionstyp, EU-typintyget — konstruktionstyp,
EU-intyget om konstruktionskontroll eller intyget om
overensstammelse. y

8, [2014/53/BU] 1 forekommande fall en beskrivning
av tillbehdr och komponenter, inklusive programvara,
som gor det méjligt fir radioutrustningen att fungera
som avsett och som tacks av en EU-forséikran om
overensstammelse:

9. Yiterligare information:

Undertecknat for:

(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)

ta han

slovenscina (sl)

IZJAVA EU O SKLADNOSTL

1. Model proizvoda/proizvod:

2. Ime in naslov proizvajalca ali njegovega

pooblaséenega zastopnika:

3. Ta izjava o skladnosti je izdana na lastno

odgovornost proizvajalca.

4. Predmet izjave (identifikacija elektricne opreme, ki

omogoéa sledljivost; lahko vkljuéuje dovolj jasno

barvno sliko, kadar je to potrebno za identifikacijo

elektri¢ne opreme):

5. Predmet navedene izjave je v skladu z ustrezno
konodajo Unije o harmonizaciji.

6. Sklicevanja na uporabljene relevantne

harmonizirane standarde ali sklicevanje na druge

tehnicne specifikacije v zvezi s katerimi je skladnost

deklarirana:

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Po potrebi je

priglaseni organ ... (ime, Stevilka) ... izvedel ... (opis

intervencije) ... in izdal certifikat o EU-pregledu tipa:

[2014/68/EU] Kadar je ustrezno, ime, naslov in
$tevilko priglaSencga organa, ki je opravil oceno
skladnosti, ter Stevilko izdanega cerlifikata, in
sklicevanje na certifikat o EU- pregledu tipa — tip
proizvodnje, certifikat o EU-pregledu tipa — tip
natriovanja, certifikat o EU-pregleda natrta ali
certifikat o skladnosti.

8. [2014/53/EU] Po potrebi opise dodatne opreme in
komponent, vkljuéno s programsko opremo, ki
zagotavljajo namensko delovanje radijske opreme in
50 zajeti v izjavi EU o skladnosti:

9. Dodatne informacije:

Podpisano za in v imenu:

(kraj in datum izdaje)

(ime, funkcija) (podpis)
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