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EU DECLARATION OF CONFORMITY

1. Product model/product:

Ref. 415157 - Perilstaltic Pump PMI

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

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

Directive 2011/65/EU - RoHS

Directive 2006/42/EC - Machinery

Directive 2014/30/EU - EMC

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

EN 61326-1: 2013

EN 61010-1: 2010

EN 61000-3-2:2014

EN 61000-3-3:2013

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:
The equipment is designed to be used with the optional article: E Pump reference 415166

9. Additional information:

Signed for and on behalf of:

glaatcee [ s Name & position : ‘1 '\W %
3 A?M& 2ONZ o %@.\r AOD o
ignature : - . %gr
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nrapcku (bg)
EC JEKJIAPALMA 3A CBOTBETCTBUE
1. onen Ha NPORYKT/MPOAYKT:
2. HaumeHoBaHue H afipec Ha IPOH3BOAHTEN WIH
Ha HEroBMs yMbJIHOMOLLEH NMpPEeACTaBHTE.
3.Hacrosmara ieknapais 3a CbOTBETCTBHE €
H3/lafieHa Ha OTrOBOPHOCTTA Ha MPOH3BOAHTENS:
4.Tlpenmer Ha nexnapauusta (MaeHTHUKALHS Ha
ENEKTPUYECKHUTE ChOPBIKEHHS, NMO3BOJsBaLILA
TIpPOCNIEAABAHETO UM. ToBsa moxe Jla BKJIIOYBa
JOCTaTBYHO ACHO LIBETHO H306pakeHe, KOraro
TOBa € HEOOXO/MMO, 32 J1a TIO3BOJTH
unemnd)uxauux‘ra Ha €JIEKTpHYECKHUTE
CBOPBIKEHHSA):
5.TIpenmeTsT Ha AeKIapaLisTa, ONMCaH N0-TOpE,
OTroBaps Ha CbOTBETHOTO 3aKOHOJATEICTBO HA
Cnlo3a 32 XapMOHHM3aLus:
6.ITo30BaBaHe Ha H3MON3BAHHTE XAPMOHH3HPAHH
CTaHOapTH HITH TIC Ha JIPYTH TexX!
creuuduKaLim, N0 OTHOLIEHHE HA KOUTO Ce
JieKJIapupa CbOTBETCTBHE:
7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Korarto e
NPHJIOKUMO, HOTH(HIHPAHHAT OPraH. ..

Deutsch (de)
EU-KONFORMITATSERKLARUNG

1. Produktmodell/Produkt:

2. Name und Anschrift des Herstellers oder seines
Bevollmichtigten:

3. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung
dieser Konformitatserklarung trégt 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 Betriebsmittels
notwendig ist.):

5. Der oben beschriebene Gegenstand der Erklarung
erfiillt 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 Konformitt erklart wird:

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Falls zutreffend —
Die notifizierte Stelle ... (Name, Kennnummer) hat
... (Beschreibung ihrer Mitwirkung) ... und folgende
EU-B priifbescheini

(HaUMEHOBaHKE, HOMEp)... H3BBPLIH ... (
Ha M3BBPLIEHOTO) ... M M3/1aae cepTHbuKara 3a EC
H3cCnefBaHe Ha Tvna. ...

[2014/68/EU] Korato e uenecbo6pasHo, uMe, anpec
M HOMEp Ha HOTHOHUMPAHHS OpraH, KOWTO €
HM3BBPLINI OLEHABAHETO HAa CbOTBETCTBHETO, H
HOMep Ha M3/[aieHNs CepTH(HKAT, KAKTO U
no3oBaBaHe Ha ceprudukara 3a EC nscnensane Ha
THNa - H3CNIENIBAHE HA THMNA NPOU3BENIEH MPOIYKT,
ceprudukara 3a EC uscnensane Ha THna -
H3cjeiBaHe Ha MPOeKTa Ha THIa, cep—md)m(a'ra 3a
EC n3cnensane Ha npoeKTa WM cepTH(UKaTa 3a
CBOTBETCTBHE.

8. [2014/53/EU] KoraTo € npiioxumo, Of1caHue
Ha NPHHAAJIE)KHOCTHUTE U KOMIIOHEHTHTE,
BKJIOUHTENHO cO(Tyep, KOHTO 03BOJIABAT Ha
pazHocHop

nia pabotu o

u xouto ca obxsanati ot EC meknapauusra 3a
CbOTBETCTBHE!

9. lonbHUTENHA HHpOPMALIHS:

TloanucaHo 3a M OT HMETO Ha:

(MsICTO | f1aTa Ha U3JaBaHe):

(ume, purbxiHOCT) (Moamuc):

[2014/68/EU] Gegebenenfalls Name, Anschrift und
Nummer der notifizierten Stelle, die die

EU DECLARATION OF CONFORMITY

1. Product model/product:

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

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

4. Object of the declaration (identification of electrical
equipment allowing traceability; it may include a
colour image of sufficient 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 harmonisati

h i (hr)

EU IZJAVA O SUKLADNOSTI

1. Uzorak proizvoda/proizvod:

2. Ime i adresa proizvodaca ili njegovog ovlastenog

zastupnika:

3. Za izdavanje EU izjave o sukladnosti odgovoran je

iskljucivo proizvodag.

4. Predmet izjave (identifikacija elektri¢ne opreme

koja omogucava sljedivost. MoZe ukljuivati dovoljno

jasnu sliku u boji ako je potrebno za identifikaciju

elektri¢ne opreme).

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

legislation:
6. References to the relevant harmonised standards
used or references 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 certificat
[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-type
ination certificate — design type, EU design

Konformitatsbewertung vor hat, Ni

der ausgestellten Bescheinigung und Verweis auf die
EU-Baumusterpriifbescheinigung (Baumuster), die
EU-Baumusterpriifbescheinigung (Entwurfsmuster),
die EU-Entwurfspriifbescheinigung oder die
Konformitatsbescheinigung.

8. [2014/53/EU] Falls vorhanden — Beschreibung
des Zubehors und der Bestandteile einschlieBlich
Software, die den bestimmungsgemiBen Betrieb der
Funkanlage ermdglichen und von der EU-
Konformititserklarung erfasst werden:

9. Zusatzangaben:

Unterzeichnet fiir und im Namen von:

(Ort und Datum der Ausstellung):

(Name, Funktion) (Unterschrift):

examination certificate or certificate 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 behalf of: ...

(place and date of issue):

(name, function) (signature):

6. Pozivanja na relevantne primijenjene uskladene
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) ... provelo je ...
(opis intervencije) ... i izdalo potvrdu 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 upucivanje na
potvrdu o EU-pregledu tipa — vrsti proizvodnje,
potvrdu o EU-pregledu tipa — vrsti projektiranja, EU-
potvrdu o pregledu projektiranja ili potvrdu o
sukladnosti.

8. [2014/53/EU] Prema potrebi, opis dodatne opreme
i sastavnica, ukljuCujuéi softver, koji omogucéuju
normalan rad radijske opreme koji je obuhvac¢en EU
izjavom o sukladnosti:

9. Dodatne informacije:

Potpisano za i u ime:

(mjesto i dan izdavanja):

(ime, funkcija) (potpis):

CeStina (cs)

EU PROHLASENI O SHODE

1. Model vyrobku/vyrobek:

2. Jméno a adresa vyrobce nebo jeho
zplnomocnéného zastupce:

3. Toto prohlaseni o shod€ se vydava na vyhradni
odpovédnost vyrobce.

4. Predmét prohlaseni (identifikace elektrického
zafizeni umoziiujici je zp&tné vysledovat; miize
zahrnovat dostate¢né zietelné barevné vyobrazeni, je-
li to pro identifikaci daného elektrického zafizeni
nezbytné):

5. Vyse popsany predmét prohlaseni je ve shodé s
pfislu§nymi harmoniza&nimi pravnimi ptedpisy Unie:
6. Odkazy na pfisluiné harmonizované normy, které
byly pouzity, nebo na jiné technické specifikace, na
jejichz zakladé se shoda prohlasuje:

7. [2014/53/EU ] [2014/30/EU] Piipadn&: oznameny
subjekt ... (nazev, &islo) ... provedl ... (popis
opatfeni) ... a vydal certifikat EU prezkouSeni typu:

[2014/68/EU] Pripadné nazev, adresa a &islo
oznameného subjektu, ktery proved! posouzeni
shody, a Cislo vydaného certifikatu a odkaz na
certifikat EU piezkouseni vyrobniho typu, certifikat
EU prezkouseni konstrukéniho typu, certifikat EU
prezkoumani navrhu nebo certifikat shody.

8. [2014/53/EU] V prislusnych pripadech popis
piisluSenstvi a sougasti, véetn& softwaru, které
umoziiuji zamyslené fungovani radiového zafizeni v
souladu s EU prohlaSenim o shodg:

9.Dalsi informace:

Podepsano za a jménem:

(misto a datum vydani):

(jméno, funkce) (podpis):

cesti keel (et)
ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON
1. Toote mudel/toode:
2. Tootja vdi tema volitatud esindaja nimi ja aadress:
3. Kiesolev vastavausdeklaratsioon on vilja antud
tootja ainuvastutusel.
4. Deklareeritav toode (elektriseadme
identifitseerimine, mis vdimaldab toodet jalgida;
vajaduse korral vib elektriseadme
identifitseerimiseks lisada piisavalt selge vérvilise
kujutise):
5.Eelkirjeldatud deklareeritav toode on kooskdlas

j liidu iihtl isaktidega:
6. Viited kasutatud harmoneeritud standarditele voi
viited dele tehnilistele spetsifik: idel
millele vastavust deklareeritakse:
7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Vajaduse korral:
teavitatud asutus ... (nimi, number) ... teostas ...
(tegevuse kirjeldus) ... ja andis vilja ELi
tisiibihindamistdendi: ...
[2014/68/EU] Asjakohasel juhul
teostanud teavitatud asutuse nimi, aadress ja
identifitseerimisnumber ning vilja antud sertifikaadi
number, samuti viide ELi tiiiibihindamissertifikaadile
(toote tiiiip), ELi titiibihindamissertifikaadile
(konstruktsioonitiiiip), ELi
konstruktsioonihindamissertifikaadile voi
vastavussertifikaadile.
8. [2014/53/EU] Vajaduse korral selliste tarvikute ja
osade, samuti tarkvara kirjeldus, mis vdimaldavad
raadi det kasutada 1d otstarbel ja
kooskdlas ELi vastavusdeklaratsiooniga:
9. Lisateave:
Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel):
(viljaandmise koht ja kuupsev):
(nimi, ametinimetus) (allkiri):

b

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

1. Modelo de producto/producto:

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

3. La presente declaracion 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 nitidez suficiente cuando resulte
necesario para permitir la identificacion del material
eléctrico):

5. El objeto de la declaracion descrita anteriormente
es conforme con la legislacion 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)
expedido el certificado de examen UE de tipo
[2014/68/EU] En su caso, el nombre, la direccion y el
namero del organismo notificado que haya efectuado
la evaluacion 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 disefio, 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 software, que
permiten que el equipo radioeléctrico funcione como
estaba previsto y esté amparado por la declaracion
UE de conformidad:

9. Informacion adicional:

Firmado en nombre de:

(lugar y fecha de expedicion):

(nombre, cargo) (firma):

italiano (it)

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

1. Modello di prodotto/prodotto:

2. Nome e 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
materiale elettrico che ne consenta la rintracciabilita;
puo 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 norme 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,
I'organismo notificato ... (denominazione, numero)
... ha effettuato ... (descrizione dell'intervento) ... e
rilasciato il certificato di esame UE del tipo: ...
[2014/68/EU] Eventualmente, il nome, I'indirizzo e il
numero dell’organismo notificato che ha effettuato la
valutazione di conformita e il numero del certificato
rilasciato, nonché un riferimento al certificato di
esame UE del tipo - 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 e per conto di:

(luogo e data del rilascio):

(nome, funzione) (firma):




EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING

1. Produktmodel/produkt:

2. Navn og adresse pa fabrikanten eller dennes

bemyndigede reprasentant:

3. Denne overensstemmelseserklering udstedes pa

fabrikantens ansvar.

4. Erklzringens genstand (identifikation af det

elektriske materiel, s& det kan spores; den kan

indeholde et farvebillede, der er tilstrkkelig klart,

hvis det er nedvendigt for at muliggere 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 aktiviteten) ... og udstedt

EU-typeafprovningsattest: ...

[2014/68/EU] Hvor det er relevant navn, adresse og

nummer pa det bemyndigede organ, der har foretaget
1. pa den

o urderingen, og
udstedte attest og en henvisning til EU-
typeafprovningsattesten — produktionstype, EU-
typeafprovningsattesten — konstruktionstype, EU-
konstruktionsafp i eller
overensstemmelsesattesten.

8. [2014/53/EU] I givet fald beskrivelse af tilbeher og
komponenter, herunder software, som far
radioudstyret til at fungere efter hensigten og er
dakket af EU-overensstemmelseserklzringen:

9. Supplerende oplysninger:

Underskrevet for og p vegne af:

(udstedelsessted og -dato):

(navn, stilling) (underskrift):

eAnviica (el)

AHAQSH XYMMOP®QIHS EE

1. Movtého mpoidvrog / IIpoidv:

2. Enwvopia kot §1606uven Tov KoTaoKELaGT 1 T0V
££0VG1080TNPEVOL QVTITPOGHTOV TOV:

3. H napodoa Sniwon cuppodpeonong ekdidetar pe
anokAEIGTIKY EVBVVI] TOV KATAGKEVOOTY.

4. Z16306 ™G dAwong (tawtonoinon
NAEKTPOAOYIKOD VMKOD IOV EMITPENEL TV
yvnlaoyomra propei va nepthapBaver Eyypopn
ecOva emapkovg Siabyeiag étav ovtd eivor
ATOPOITTO Y10 TNV TAVTONOINGT TOV
NAEKTPOAOYIKOD VAIKOD):

5. O o16y06 Mg SAWGNG TOL TEPLYPAPETAL
TOPATEAVE EIVAT GOUPDVOG LLE T1] GYETIKT] EVOGIOKT
vopoBecia evappoviong:

6. Mveia TV GYETIKOV EVOPHOVIGUEVOV TPOTOR®Y
OV XprjciponomAnKay 1| pveia Twv Aowmdy TexViKdV
TPodiaypapdv o GyEon e Tig omoieg SnAdvetar n
GUUUGPPOON:

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Onov &gt
EQUPLLOYT], O KOWOTOMUEVOG OPYAVIGHOS ...
(ovopasia, apiBpog) ... paypatonoinse ...
(meprypagn TG mapépPaonc) ... kot ekédwce To
meTonom ko e&étaong Tomov EE: ...

[2014/68/EU] Koté nepintwon, vopa, Siedbuven
Kat apiBpog TOL KOWOTOMHEVOL OPYAVIGHOD oL
Sievépynoe v a&loddynon g GUHPOPPWONG Kot
ap1BpdG TOL MGTOMONTIKOY IOV XOPNYNONKE, KabDG
KO TOPUTOUTH GTO TGTOMOMTIKS e&ETaong THmou
EE - 1m0 mopaywyig, 6o motonomiko e&étaong
Tomov EE - 1hmog oyediaong 1§ 6To motonomikd
GUPHOPYOTS.

8. [2014/53/EU] ‘Omov &xer epappoy, meprypagr
TV Tapelkdpevay kai eEaptudtov,
GupmepAapBaVOpEVOL TOV AOYIGHIKOD, TOV
emTpémOLY GTOV padloeEomhiopd va Aertovpyei dmwg
mpoPAénetan Kat ov KaAvrrovral and T SHAocn
cuppdpYoTS:

9. ZopmAnpOPaTIKEG TANPOPOPIES:

Yroypaen yio. Aoyapracpd Kat €€ ovopatog:

(t6mog ka1 npepopnvia kdoonc):

(6voua, 6€on) (voypagr):

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 établie
sous la seule responsabilité du fabricant.

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

5. L’objet de la déclaration décrit ci-dessus est
conforme a 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'organisme notifié ... (nom, numéro) ... a réalisé ...
(description de l'intervention) ... 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 notifié ayant effectué
I’évaluation de conformité et le numéro de
I’attestation délivrée, et un renvoi a I’attestation
d’examen UE de type — type de fabrication, &
I’attestation d’examen UE de type — type de
conception, 4 I'attestation d’examen UE de la
conception ou au certificat de conformité.

8. [2014/53/EU] S'il y a lieu, description des
accessoires et des éléments (y compris logiciels) qui
permettent a I'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 et lieu d’établissement):

(nom, fonction) (signature):

ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

1. Produkta modelis / produkts:

2. Razotdja vai vipa pilnvarota parstavja nosaukums
un adrese:

3. St atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz
razotaja atbildibu.

4. Deklaracijas priek$mets (elektroiekartas
identifikacija, kas nodrosina tas izsekojamibu;
vajadzibas gadijuma taja var iekjaut pietickami
skaidru krasainu attélu, lai elektroiekartu varétu

identificét):
5. Teprieks aprakstitais deklaracijas priekSmets atbilst
attiecigaj; ieriibas sask; tiesibu aktam:

6. Atsauces uz attiecigajiem izmantotajiem
saskapotajiem standartiem vai uz citam tehniskajam
specifikacijam, attieciba uz ko tiek deklaréta
atbilstiba:

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Attieciga gadijuma
pazipota struktiira ... (nosaukums, numurs) ... ir
veikusi ... (darbibas apraksts) ... un izdevusi ES tipa
parbaudes sertifikatu: ...
[2014/68/EU] Attieciga gadijuma — tas pazinotas
struktiiras nosaukums, adrese un numurs, kura veikusi
atbilstibas novértésanu, un izsniegta sertifikata
numurs, un atsauce uz ES tipa parbaudes sertifikatu -
produkcijas tipu, ES tipa parbaudes sertifikatu -
projekta tipu, ES projekta parbaudes sertifikatu vai
atbilstibas sertifikatu.

8. [2014/53/EU] Attieciga gadijuma paligiericu un
komponentu apraksts, ieskaitot programmatiiras
aprakstu, kas nodrosina radioiekartas paredzéto
darbibu un uz ko attiecas ES atbilstibas deklaracija:

9. Papildu informacija:

Parakstits $adas personas varda:

(izdosanas vieta un datums):

(vards, uzvards, amats) (paraksts):

lietuviy kalba (It)
ES ATITIKTIES DEKLARACIJA
1. Gaminio modelis / gaminys:
2. Gamintojo arba jo jgaliotojo atstovo pavadinimas ir
adresas:
3. §i atitikties deklaracija iSduota tik gamintojo
atsakomybe.
4. Deklaracijos objektas (elektros jrenginio
identifikaciniai duomenys, pagal kuriuos jj galima
atsekti. Gali buti pateikiamas spalvotas atvaizdas,
prireikus pakankamai aiSkus, kad biity galima elektros
irenginj identifikuoti):
5. Pirmiau apraSytas deklaracijos objektas atitinka
susijusius derinamuosius Sajungos teisés aktus:
6. Susijusiy taikyty darniyjy standarty nuorodos arba
kity techniniy specifikacijy, pagal kurias buvo
deklaruota atitiktis, nuorodos:
7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Kai taikytina,
notifikuotoji jstaiga ... (pavadinimas, numeris) ...
atliko ... (dalyvavimo procese aprasymas) ir i§dave
ES tipo tyrimo sertifikata: ...
[2014/68/EU] Tam tikrais atvejais atitikties jvertinima
atlikusios notifikuotosios jstaigos pavadinimas,
adresas ir numeris ir i§duoto sertifikato numeris bei
nuoroda j ES tipo tyrimo sertifikata — produkcijos
tipas, ES tipo tyrimo sertifikatas — projekto tipas, ES
projekto tyrimo sertifikatg arba atitikties sertifikata.
8. [2014/53/EU] Kai taikytina, pagalbiniy jtaisy ir
komponenty, jskaitant programing jranga, kurie
leidzia radijo jrenginiams veikti pagal paskirtj ir yra
jtraukti j ES atitikties deklaracija, apragas:
9. Papildoma informacija:
Uz ka ir kieno vardu pasiradyta:
(i8davimo data ir vieta):
(vardas ir pavarde, pareigos) (parasas):

EU-CONFORMITEITSVERKLARING

1. Product:

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

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

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

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

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

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] (Indien van
toepassing) De aangemelde instantie ... (naam,
nummer) ... heeft een ... (beschrijving van de
werkzaamheden) ... uitgevoerd en het certificaat van
EU-typeonderzoek ... afgegeven:

[2014/68/EU] Indien van toepassing, naam, adres en
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 —
Productietype, 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
software, die het mogelijk maken dat de
radioapparatuur functioneert zoals bedoeld en die
onder de EU-conformiteitsverklaring vallen:

9. Aanvullende informatie:

Ondertekend voor en namens:

(plaats en datum van afgifte):

(naam, functie) (handtekening):

DECLARATIA UE DE CONFORMITATE

1. Modelul de produs/produsul:

2. Denumirea §i adresa producitorului sau a
reprezentantului sdu autorizat:

3. Prezenta declaratie de conformitate este emis pe
T derea exclusiva a prod
4. Obiectul declaratiei (identificarea echipamentului
electric permitand trasabilitatea; poate include, dacd
este necesar, o imagine color, suficient de clard pentru
identificarea echipamentului electric):

5. Obiectul declaratiei descris mai sus este in
conformitate cu legislatia relevanta de armonizare a
Uniunii:

6. Trimiteri la standardele armonizate relevante
folosite sau trimiteri la celelalte specificatii tehnice in
legitura cu care se declara conformitatea:

ului.

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
1. Tuotemalli/tuote:

2. Valmi tai sen vall un
osoite:

3. Tamé vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu
valmistajan yksinomaisella vastuulla.

4. Vakuutuksen kohde (jéljitettavyyden mahdollistava
sihkolaitteen tunniste; voidaan liittda riittavén terava
vérikuva, jos se on tarpeen sihkélaitteen
tunnistamiseksi):

5. Edell kuvattu vakuutuksen kohde on asiaa

kosk unionin yhd kaistamislainsaada
vaatimusten mukainen:

6. Viittaus niihin asiaankuuluviin

nimi ja

tuihin dardeihin, joita on kéytetty,
tai viittaus muihin teknisiin eritelmiin, joiden
| lla vaati Tt 1 on

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Dupa caz, or
notificat ... (denumire, numdr) ... a efectuat ...
(descrierea interventiei) si a emis certificatul de
examinare UE de tip: ...

[2014/68/EU] Daci este cazul, denumirea, adresa §i
numirul de telefon al organismului notificat care a
efectuat evaluarea de conformitate i numarul
certificatului eliberat si 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/EU] Dupi caz, o descriere a accesoriilor
si componentelor, inclusiv a produselor software, care
permit echipamentelor radio s functioneze
corespunzator §i care sunt incluse in declaratia de
conformitate:

9. Informatii suplimentare:

Semnat pentru §i in numele:

(locul si data emiterii):

(numele, functia) (semnitura):

annettu:
7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Tapauksen mukaan
ilmoitettu laitos ... (nimi, numero) ... suoritti ...
(toimenpiteen kuvaus) ... ja antoi EU-
tyyppitarkastustodistuksen: ..
[2014/68/EU] Tarvi
arviointimenettelyn suorittaneen ilmoitetun laitoksen
nimi, osoite ja numero seké annetun todistuksen
numero ja viittaus EU-tyyppitarkastustodistukseen —
tuotantotyyppi, EU tyyppitarkastustodistukseen —
suunnittelutyyppi, EU-

vaatimt

tai

Vﬂaf. kai: distukseen

8. [2014/53/EU] Tapauksen mukaan kuvaus
lisalaitteista ja osista, my6s ohjelmistoista, jotka
mahdollistavat radiolaitteen kayttotarkoituksen
mukaisen kayton ja jotka EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus kattaa:

9. Lisitietoja:

... puolesta allekirjoittanut

(antamispaikka ja -paivimasra):

(nimi, tehtéva) (allekirjoitus):

BIOMEIRIEUX
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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

1. Termékmodell/termék:

2. A gyart6 vagy meghatalmazott képvisel6jének neve

és cime:

3. Ezt a megfelel6ségi nyilatkozatot a gyarto

kizarolagos felelossége mellett adjak ki.

4. A nyilatkozat targya (az elektromos berendezés

azonositasa a nyomonkovethet6ség biztositasara; ez

adott esetben tartalmazhatja az elektromos

berendezésrél az annak megfelelé azonositasat

lehetdvé tevé szines fényképet is):

5. A fent ismertetett nyilatkozat targya megfelel a

vonatkoz6 unids harmonizacios jogszabalyoknak:

6. Az alkalmazott harmonizalt szabvanyokra valo

hivatkozas vagy az azokra az egyéb miiszaki

leirasokra val6 hivatkozas, amelyekkel kapcsolatban

megfeleldségi nyilatkozatot tettek.

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

szamu)... bejelentett szervezet adott esetben

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

kovetkez6 EU-tipusvizsgélati tantsitvanyt adta ki:

[2014/68/EU] Adott esetben a megfelel6ségértékelést

végz0 bejelentett szervezet neve, cime és szama,

valamint a kibocsatott tanusitvany szama, és

hivatkozas a gyartasi tipusra vonatkozo EU-

tipusvizsgalati tantsitvanyra, a tervezési tipusra

vonatkoz6 EU-tipusvizsgélati tanisitvanyra, az EU-

tervvizsgélati tantsitvanyra vagy a megfeleldségi

tanusitvanyra.

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

alkatrészek leirasa, ideértve a radioberendezés

rendeltetésszerii hasznélatat lehet6vé tévé és az EU-
felel6ségi nyilatkozat hatalyaba tartozo

szoftvereket is:

9. Tovabbi informaciok:

A nyilatkozatot a nevében és megbizasabdl irték ala:

(a kiallitas helye és datuma):

(név, beosztas) (alairas):

polski (pl)

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

1. Model produktu/produkt:

2. Nazwa i adres producenta lub jego upowaznionego
przedstawiciela:

3. Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na
wylaczng odpowiedzialnos¢ producenta.

4. Przedmiot deklaracji (identyfikacja produktu

umozliwiajgca odtworzenie jego historii; moze

zawiera¢ obraz barwny wystarczajaco wyrazny, kiedy
konieczne jest zidentyfikowanie sprzetu
elektrycznego):

5. Wymieniony powyzej przedmiot niniejszej
deklaracji jest zgodny z odno$nymi wymaganiami
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego:

6. Odniesienia do odno$nych norm

zharmonizowanych, ktére zastosowano, lub do innych
pecyfik hni h, w ku do ktorych
deklarowana jest zgodnos¢:

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] W stosownych
przypadkach, jednostka notyfikowana ... (nazwa,

numer) ... przeprowadzita ... (opis interwencji) ... i

wydata certyfikat badania typu UE: ...
[2014/68/EU] W stosownych przypadkach nazwa,
adres i numer jednostki notyfikowanej, ktora

przeprowadzita oceng zgodnosci, oraz numer
wydanego certyfikatu, a takze odniesienie do
certyfikatu badania typu UE — typu produkcji,
certyfikatu badania typu UE — typu projektu,

certyfikatu badania projektu UE lub certyfikatu
zgodnosci.

8. [2014/53/EU] W stosownych przypadkach, opis

element6éw dodatkowych lub komponentéw, w tym

oprogramowania, ktore umozliwiajg dziatanie

urzgdzenia radiowego zgodnie z przeznaczeniem i
ktore s3 objete deklaracja zgodnosci UE:

9. Informacje dodatkowe:

Podpisano w imieniu:

(miejsce i data wydania):

(imig i nazwisko, stanowisko) (podpis):

ii
)

EU VYHLASENIE O ZHODE

1. Typ vyrobku/vyrobok:

2. Meno a adresa vyrobcu alebo jeho

splnomocneného zéstupcu:

3. Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradni

zodpovednost’ vyrobcu.

4. Predmet vyhlasenia (identifikacia elektrického

zariadenia umoziiujiica vysledovatelnost’; v pripade

potreby mdze obsahovat’ dostato¢ne zrozumitel'ny

farebny obréazok, ktory umoziiuje identifikaciu

elektrického zariadenia):

5. Uvedeny predmet vyhlasenia je v zhode s

prislu§nymi harmoniza&nymi pravnymi predpismi

Unie:

6. Odkazy na prislu$né pouzité harmonizované normy

alebo odkazy na iné technické Specifikécie, v

stvislosti s ktorymi sa vyhlasuje zhoda:

7. [2014/53/EU] [2014/30/EU] Pripadne:

notifikovany organ ... (nizov, €islo) ... vykonal ...

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

[2014/68/EU] V prislusnom pripade nazov, adresa a

Cislo notifikovaného organu, ktory vykonal postidenie

zhody a &islo vydaného certifikitu a odkaz na

certifikat EU skisky typu — vyrobny typ, certifikat

EU skusky typu — navrh typu, EU certifikat o

preskiimani navrhu alebo certifikat zhody.

8. [2014/53/EU] V prislusnych pripadoch opis

prisluSenstva a komponentov vratane softvéru, ktoré
Z1iujh radiovému zariadeniu fungovat’ v silade so

zamy3lanym G&elom, a na ktoré sa vztahuje EU

vyhlasenie o zhode:

9. Dopliujice informacie:

Podpisané za a v mene:

(miesto a datum vydania):

(meno, funkcia) (podpis):

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE
1. Produktmodell/produkt:

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

3. Denna forsikran om 6verensstaimmelse utfirdas pa
tillverkarens eget ansvar.

4. Foremél for forsikran (identifiera den elektriska
utrustningen s att den kan spéras — den kan innehélla
en firgbild som 4r sa tydlig att det vid behov gér att
identifiera den elektriska utrustningen):

5. Foremalet for forsikran ovan 6verensstimmer med
den relevanta harmoniserade unionslagstiftningen:

6. Hénvisningar till de relevanta harmoniserade
standarder som anvints eller hanvisningar till de andra
tekniska specifikationer enligt vilka
overensstammelsen forsikras:

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

[2014/68/EU] I forekommande fall, namn och adress
och nummer for det anmalda organ som har utfort

av over Ise samt intygets
nummer, och en hénvisning till EU-typintyget —
produktionstyp, EU-typintyget — konstruktionstyp,
EU-intyget om konstruktionskontroll eller intyget om
Gverensstimmelse.

8. [2014/53/EU] I forekommande fall en beskrivning
av tillbehor och komponenter, inklusive programvara,
som gor det mjligt for radioutrustningen att fungera
som avsett och som técks av en EU-forsékran om
oOverensstaimmelse:

9. Ytterligare information:

Undertecknat for:

(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)

hedé

Malti (mt)

DIKJARAZZIJONI TAL-KONFORMITA TAL-UE
1. Il-prodott:

2. L-isem u l-indirizz tal-manifattur jew tar-
rapprezentant awtorizzat 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 t-traccabbilta; din tista”
tinkludi immagini bil-kulur ta’ ¢arezza sufficjenti meta
tkun mehtiega ghall-identifikazzjoni tat-taghmir
elettriku).

5. L-ghan tad-dikjarazzjoni deskritt hawn fuq huwa
konformi mal-legislazzjoni ta’ armonizzazzjoni
rilevanti tal-Unjoni:

6. Ir-referenzi ghall-istandards armonizzati rilevanti li
ntuzaw jew ir-referenzi ghall-ispecifikazzjonijiet
teknici I-ohra li skonthom qed tigi ddikjarata I-
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, l-isem, l-indirizz u n-
numru tal-korp notifikat li jkun wettaq il-valutazzjoni
tal-konformita u n-numru ta¢-certifikat mahrug, u
referenza ghac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE - it-
tip ta’” produzzjoni, i¢-¢ertifikat tal-ezami tat-tip tal-
UE - it-tip ta’ disinn, i¢-certifikat ta’ ezami ta’ disinn
tal-UE jew i¢-certifikat ta’ konformita.

8. [2014/53/EU] Fejn applikabbli, deskrizzjoni tal-
accessorji 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 f’isem:

(post u data tal-hrug):

(isem, funzjoni) (firma):

portugués (pt)

DECLARACAO ‘UE DE CONFORMIDADE

1. Modelo do produto/produto:

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

3. A presente declaragdo de conformidade é emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

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

5. O objeto da declaragdo acima descrito estd em

slovens¢ina (sl)

IZJAVA EU O SKLADNOSTI

1. Model proizvoda/proizvod:

2. Ime in naslov proizvajalca ali njegovega
pooblascenega zastopnika:

3. Ta izjava o skladnosti je izdana na lastno
odgovornost proizvajalca.

4. Predmet izjave (identifikacija elektri¢ne opreme, ki
omogoca sledljivost; lahko vkljutuje dovolj jasno
barvno sliko, kadar je to potrebno za identifikacijo
elektri¢ne opreme):

5. Predmet navedene izjave je v skladu z ustrezno

conformidade com a legislagdo de har 30 da

konodajo Unije o har

Unido aplicavel:

6. Referéncias as normas harmonizadas aplicaveis
utilizadas ou a outras especificagdes técnicas em
relagdo as quais é declarada a conformidade:

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

[2014/68/EU] Se aplicavel, nome, enderego e nimero
do organismo notificado que efetuou a avaliagdo da
conformidade, assim como o numero do certificado
emitido, e uma referéncia ao certificado de exame UE
de tipo — tipo de produgdo, ao certificado 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 aplicavel, descrigao dos
acessorios e/ou componentes, incluindo o software,

6. Skli 1ja na uporablj 1

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
prigladeni organ ... (ime, Stevilka) ... izvedel ... (opis
intervencije) ... in izdal certifikat o EU-pregledu tipa:

[2014/68/EU] Kadar je ustrezno, ime, naslov in
stevilko priglaSenega organa, ki je opravil oceno
skladnosti, ter Stevilko izdanega certifikata, in
sklicevanje na certifikat o EU- pregledu tipa — tip
proizvodnje, certifikat o EU-pregledu tipa — tip
nacrtovanja, certifikat o EU-pregleda naérta ali
certifikat o skladnosti.

8. [2014/53/EU] Po potrebi opise dodatne opreme in
komponent, vkljuéno s programsko opremo, ki

que permitem que 0 equip > de radio fi
conforme o pretendido, abrangidos pela declaragdo
UE de conformidade:

9. InformagGes complementares:

Assinado por e em nome de:

(local e data de emissdo):

(nome, cargo) (assinatura):

ljajo jje radijske opreme in
s0 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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