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| EN EU Declaration of Confurmity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name
BG EC JIEKJIAPAITMA 3A CbOTBETCTBHE Bazon UDI-DI1 Hanmenopanane Ha Gasos UDI-DI
CS | EUPROHLASENI O SHODE Zikladni UDI-DI Nézev zikladniho UDI-DI
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLERING Grundleggende 1DI-DI I Grundleggende UDE-DEnavn
DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name
EL AHAQEH EYMMOPOQIHE EE Baowos UDL-D] Ovopagin feewod UDIE-DI
ES DECLARACION 1E DE CONFORMIDAD UDI-DI Basico Nombre UDI-DI Basico
ET ELi \‘a&..l\'usd:klaﬂtskxm Pohi-UDI-DI Pahi-UDI-DI nimi
FR_ | Déclaration de conformité UE IUD-ID de base Nom TUD-1D de base -
HR EU [ZJAYA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv osnovnog UDI-DI
HU | FU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapvetd UDI-DI Alapvetii UDI-DI neve
IT Dichiarazione di conformita L'E UDI-Di di base Nome UDI-DI di base
LY ES atbitstibas deklaricija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums
5 ES ATITIKTIES DEKLARACIJA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DI pavadinimas
NO | EU-samsvarserklering Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende VDI-DI-navn
PL DEKLARACIA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-D] Nazwa kodu Basic 1'DI-D1
PT DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-DI basico Nome UDI-DI Basico
RO Declarajia de Conformitate UE UDI-DI de bazi Nume UDI-DI de baza
SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zikladny UDI-DI Nizov zakladného UDI-DI
SV_ | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDI-DI Namn pi grundliggande UDI-DI
TR AB Uvygunluk Bevami Temel UDI-DI Temel UDL-DI Ismi
EN Rigk Class List Number and Size Code ) Product and Trade Name
BG Knac cnopea pucka Karanoken HOMEP H KOJ| Ha paivepa Hume Ha npoyETa H TEPIOBCKO Haus AMe
Ccs Rizikovi tfida Katalogové ¢islo a koncové dvajéisli urdwjici Nazev produktu a obchodni nazev
velikost souprasy
DA Risikoklasse Besgtillingsnummer og storrelseskode Produkt- og varemerkenavn
DE Risikoklasse Bestellnummer und Groflencode Produki- und Handelsname
EL Kuupyopin ktvdivoo Kndwoz Tpoitviog xu Kedwbds uoxsvuaius [paiov km Epropuc) Ovopacin
ES Clase de riesgo Nimero de referencia v codigo de tamaiio Producto v marca comercial
ET Riskiklass Ratalooginumber ja su kood Toote nimetus ja kanbanimi
FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque
HR Klasg rizika Katalogki broj i oznaka pakiranjs Naziv proizvoda i zadti¢eni naziv
HU Kockdzati osztaly Listaszam és készletkiszerelés-kiod Termék- és kereskedelmi név
IT Classe di rischio Numero di listino e codice formatoe Prodotio & nome commerciale
LV Riska klase Kataloga numurs un izmsra kods Produkta nosankums un tirdzniecibas nosaukums
LT Rizikos klasé Katalogo numeris ir dyd#io kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai
NO | Risikoklasse — Bestillingsnummer og storrelseskode Produkt- og handelsnavn
PL Klasa nzvka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa
PT Classe de risco Nitmero de lista ¢ codigo de apresentagio Produto ¢ nome comercial
RO Clas3 de risc Numiir de listi gi cod dimensiune o Denumirea produsului si denumirea comerciala
SK | Rizikova trieda Ratalogove gislo Nézov produktu a obchodny nazov i
SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn
TR _| Risk Smft Liste Numarasi ve Boyut Kodu Uriln ve Tican Ismi




EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) | Manufacturer SRN

BG | Koz GMDN Kog EMDN IMpowseomare: (HMe W aapec) EPH na npomiso/parens

Ccs Kod GMDN Kod EMDN Vyrohee (ndzev a adresa) Jediné registraéni &islo vyrobee -

DA | GMDR-kode EMDN-kode Fabrikant {(navn og adresse) Fabrikants SRN

DE GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN

EL | Kwdwog GMDN (Ovopntoloyia | Keduwéc EMDN (Ovopatolovia Kotaoxsvaoms (Ovopa ke SRN (Movadndg Apbués Mntpao)

WITPOTENDACTIKIY TEpoidvimy) PO TEPVOLOVIRGY APOIOVTTY) Awmiuvom) Kuraoxsvaou]
ES Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (mimero de regisiro imico) del
o fabricante

ET GMDN-kood EMDN-kood Toolja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registrecrimisnumber

FR Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du
fabricant

HR | GMDN ked EMDN kod Proizvodal (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodada

HU | GMDN-kod | EMDN-kéd Gyarto (név és cim) Gyarto egyedi regisztricios szdma

= - : | (SRN)

IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome ¢ indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) ]
del fabbricante

LV | GMDN kods EMDN kods RaZotijs (nosaukums un adrese) RaZotija vienotais registracijas numurs

] (VRN)
LT | Visuotinés medicinos priemoniy | Europos medicinos priemoniy Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos
nomenklatiiros kodas nomenklatiiros kodas numeris
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn op, adresse) Produsentens SREN
PL | Kod GMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
: l Wyrobow Medveznyeh - sducenta o

PT | Codigo GMDN | Codigo EMDN | Fabricante (Nome e Morada) | Nimero nico de registo do fabricante

RO | Cod GMDN Cod EMDN | Producitor {nume si adresi) SEN producitor

SK Kod GMDN kod EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registraéné Gislo (SRN) v¥robeu

SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN -

TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici {lsim ve Adres) Uretici SRN'si |




EN | Authorized Representative (Name and Address) | Authorized Representative SRN | Produced by (Site of Manufacture)
(Name and Address)
BG | VYiooinsoMoleH nipeacraBrrel (HMe H anpec) EPH Ha ynmnHOMOMEHAA HPSACTABHTER Tporapeneno oT (MACTO HA TIPOUIROACTBO) (HME H
aapec) 0000000000 - s
cS Zpinomoendny z{!slugc_'e {mizcy & pdresa) J:dmc registratni ¢islo zplnomocnéného zaslupee Vyrobeno meo viroby) (ndzev a adresa) .
DA | Autoriseret repreesentant (navn og adresse) | Autoriseret repraesentants SRN Produceret af (fabrikationssted)
| _ (Navn og adresse)
DE Bevollmichtigter (Name und Adresse) | SRN des Bevollmachtigien Hergestellt von (Herstellungsstandort)
- = (Name und Adresse)
EL Efovoodompivoy Avimpooameg (Ovopa xa SRN EfovowoSomuivor Avanpochrov Koraoxsvodlera wib (Epyootiow napayais)
Aehduvor) = | (Ovopnoia ka Awifuvor)
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN {niimero de registro unico) del representante Producido por (Lugar de fabricacién) (Nombre y
autorizado direccion)
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) _| Volitaud esindaja unikaalne re pistieeri ber Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja sadress) |
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication) |
N o {nom et adresse) .
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) ovlaitenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje) N
zastupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képvisels (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi regisziricios Gyand (gyartas helye)
| _széma (SRN) o B (név és cim)
IT Mandatario (nome ¢ indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario — {nome ¢ indirizzo) '
LV Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarota parstavia vienotais registriicijas numurs RaZots (ra¥oSanas vieta)
| (VRN) (nosaukums un adrese) o
LT 1galiotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir |
o adresas) ]
NO | Autorisent representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN | Produsert av (produksjonssted) _l
| {navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny | Wyprodukowano przez (migjsce produkcji)
upowaznionego przedstawiciela (nazwa i adres) o E——
PT Mandatario (Nome e Morada) | Numero inico de registo do mandatdrio Produzido por (Local de fabrico)
_ {Nome e Morada) .
RO | Reprezentant autorizat (nume gi adresd) SRN reprezentant autorizat Produs de citre (localie productic) (nume si adresa)
SK Autorizovany zdstupca (nizov a adresa) Jediné registraéné &islo (SRN) autorizovaného Vyrobené (miesto vyroby)
Zastug (nizov a adresa)
SV_ | Auktoriserad representant (natun uch adress) | Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort ) (namn och adress) |
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRNsi Uretici (Uretim Tesisi)

(Isim ve Adres)




EN_| Conformity Assessment Procedure Annex 11 and 111 | Full Name

BG_ | Ilpouenypa 3a openKa Ha ChOTBETCTRHETO [punoxenne I u I 1h.nHo HaHMenoBanne

Ccs Postup posuzovani shody Pfiloha Il a 111 . | Celyndzev =

DA | Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag 11 og HI Fulde navn . |

DE | Konformititsbewertungsverfahren Anhang I und I Vollstindiger Name B I

EL Awdwcacia afiodomons coppdppEong Hepapmue I co 1T [Dajpns ovopuoie

ES Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexos Iy Il Nombre completo

ET | Vastavushindamismenetlus 11 ja 1 lisa Taisnimi -

FR Procédure d’évaluation de Ia conformité Annexes II et I Nom complet

HR | Postupak ocjenjivanja sukladnosti Prilog II. i TTL Puni naziv e i

HU | Megfeleloségéntékeldsi eljaris IL. és II. melléklet Teljesmév |

IT | Procedura di valutazione della conformita Allegati [T e 111 Nome completo -

LV | Atbilstibas novertéSanas procediira 1T un I1I pielikums Pilns nosaukums -

LT Atitikties vertinimo procediira I ir 11 priedai Vardas ir pavardé o )

NO Framgangsmite for samsvarsvurdering Vedlegs 11 og 111 Fullt navn B - . __

PL Procedura oceny zgodnosci Zatgeznik 11 oraz 11 | Imig i nazwisko

PT Procedimento de avaliagio da conformidade Anexo Il e IIf Nome completo ]

RO | Proceduri de evaluare a confonmitaii Anexa [l gi II1 Numele complet

SK Postup posudzovania zhody Priloha II a il | Celv ndzov _

sV Forfarande fér beddmning av dverensstimmelse Bilaga I och IfI | Fullstindigt namn .

TR | Uyguniuk Deerlendimme Proseditrii EkIvelll | Adt Soyads ]
| EN_ | Function Signed for, and on behalf of Date Issued ™

BG Jlreaoct IMoanyucano 3a M OT UMETO Ha JlaTa Ha mjaBame - |

CS Funkce Podepsdno zaa j Datum vydini |

DA | Funktion Underskrevet for og pd vegne af Udstedelsesdato ; }

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Aufirag von | Datum

EL Asgtrovpyia Ynoypapetu yu Kal K pEpong Ton/ TS | Huspopnvi &xdoom:

ES Funcidn Firmada por, v en nombre de | Fecha R

ET Funkisioon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) | Viiljaandmise kuupéev

FR Fonction Signé par et au nom de _| Date d'établissement ]

HR | Funkcije Potpisano za i u ime Datum izdavanja _ =

HU Beosztis Aldiro a kovetkezo képviseletében és neviben Kiadas dil o

IT Funzione Firmato a nome ¢ per conto di | Data di rilascio o

LV Amals Parakstits $adas personas varda ) IzdoSanas datums

LT Pareipgos Subjekto, kurio vardu pasirafoma, pavadinimas Isdavimo data |

NO_ | Funksjon Signert for, og pd vegne av Utstedelsesdato N ]

PL Funkcia | Podpisano wimieniu | Data wvdania o o |

PT Fungio Assinado ¢ em nome de . Data de emissio

RO Functia Semmat pentru si in numele Data eliberiirii 1

SK Funkcia Podpisané za a v mene Datum vvdania ~

sV Funktion Undertecknat fir och pd uppdrag av | Datum for utfirdande " s aew

TR | Gorevi Namina ve temsilen imza | Diizenlenme Tarihi _ ¥




EN Supersedes | Signatore Date of Approval
BG JamecTRa HNoanuc aTa Ha oaofpenne
CS | Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

DA Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE | Ersetzt Unterschrifi Datum der Genehmigung
EL Avrkabord Yroypugn Huspounvie dyxpon:
ES Sustituye Firma N Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupaey
FR Annule et remplace Signature Date de |"autorisation
HR Zamijenjuje Potpis Datum odobrenja

HU | Hatalytalanitja a kdvetkezé dokumentumot: Aldirds o Jovihagvis datuma
IT Sostitui Firma Data di approvazione
LV Aizslij Paraksts Apstiprindianas dat
LT Pakeidia Parasas Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signatur | Godkjenningsdato
PL Zasigpuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovagio
RO | Inlocuitor Semndturi Data aprobirii

SK Nahridza Podpis Ditum schvilenia

SV Ersatter Namnteckning Datum fisr godki d
TR | Yerini aldifi belge Imza Onay Tarihi

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG_ | Mscto Ha yygasaue B cuna o1/3a (aTa WK HOMEp Ma napTHIA)

CS Misto vydéni Utinné od (datum nebo &islo sarde)

DA | Udstedelsessted Ierafttredelse (dato eller lotnummer)

DE On Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Ténog gxdoong e o and (Hpspopmvi 1) ap. mupribe:)

ES Expedida ea Efectiva (fecha o nimero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupaev vii partiinamber)

FR Lieu d’¢tablissement Entrée en vigueur {date ou puméro de lut)

HR Mijesto izdavanja Stupa na snagu (datum ili broj senje) ]

HU Kiadas helye Hatilybalépés (datum vagy tételszém}

IT Luogo di rilascio Valido da (data o numero di lotto)

LV IzdoSanas vieta Spéka no (d vai partijas numurs)

LT I§davimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO Utstedelsessted Gielder fra (dato eller lotnumimer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

PT Local de emisséio Efetividade (Data ou numero de lote) —

RO Locul eliber#nii Valabilitate {data sau numirul lotului)

SK | Miesto vydania Uginnost od (détum alebo islo darze)

SV | Plats for utfirdande Verkstilligt (datum eller lotnummer)

TR Ditzenlendigi Yer Yirtrlak (Tarih veva Lot Numarasy)




EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parlinment and of the Council of S April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardons substanees in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as iransposed into the laws of the member states,

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex II of the Machinery |
Directive and is issued under the sole responsibility of the manmufacturer. |

Hue, ponynogmucasure, ¢ HACTOMMOTO ASKNAPHPAME, Te FOPEOITHCAHOTO(HTE) MEARIHHCKO(H) A3/le/Me(s) 32 HHBHTPO ARAFHOCTHKA OTTOBApx(T) Ha
NPHICKUMUTS pasitopeabn Ha Pernament (EC) 2017/746 na Esponetickast napramenT W Ha CheeTa ot 5 anpun 2017 r. OTHOCHO MEAHIHHCKMTE W3 s 32
HHBHTPO JHATHOCTHKA; OCRCH TOBA OTroBapA(T) Ha npriokumsTe pasnopenGu Ha [iupexrusa 2011/65/EC #a Enponciickus napaaMenst # na Cueeta ot § toun
2011 r. OTHOCHO OTPaHHYEHACTO HA YIIOTPEHaTa Ha ONPEICHEHH OIACHH BCTIECTRA B NEKTPHNECKOTO H CIeKTPONHOTO 0GOpyABANS U Ha TP HNORAMHTE
pasnopeaby na [upextusa 2006/42/EO na Epponeiickns napiament 1 va Criera or 17 mait 2006 1. 0THOCHO MAITHHNTE, U 2a HIMEHEHHE Ha Jupektura
95/16/EQ, KaxTo ¢ TpaHCIOHHPaHA B HAIHOHATHOTO 3AKOHOJATENICTBO Ha ALPRABHTE WICHKH.

Tasu aexnapauss ce npasu g cxoreercsue © lpunoxense IV Ha Pernamenta 3a IVD, Hpmioxkenue VI ua [lupexmisata 32 OrpanHvasaHe Ha OHacHHTe
Bemectea (ROHS) n Hprnoxenue 11 pa JTHpeKTABATA OTHOCHO MALIMIHTE | 3a HEHHOTO FRJARINE OTEOROPHUCT HOCH ¢/AHMCTECHO NPORIBOAKTC/AT.

Ccs

My, niZe podepsani, timto prohladujeme, Ze diagnosticky(-6) zdravotnicky(-¢) prostfedek (prostiedky) in vitro uvedeny(-€) vyie je (jsou) ve shodé s pristusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedeich in vitro; a Ze je (jsou)
dile ve shodé s pfislunymi ustanovenimi smémice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8, Zervna 2011 o omezeni poutfvini ndkterych [
nebezpeénych litek v elektrickych a elektronickych zafizenich a s pHsluinymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamenty a Rady 2006/42/ES ze dne 17.
kvétna 2006 o strojnich zaf{zenich a 0 zm&né smémice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostitnim prévu &lenskych stith. Toto prohléfeni je v souladu s
Prilohou IV natizenf IVD, Piilohou VI smémice ROHS a Prilohou Il smémice o strojnich zafizenich a je vydéno na vyhradni odpovédnost vyrobee.

DA

Vi, undertegnede, erklzrer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de g=ldende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder
geeldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begraensning af brugen af visse fardige stoffer i elektrisk og |
elektronisk udstyr samt overholder geldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og @ndring af |
direktiv 95/16/EF, som det er transponeret i medlemsstaternes lovgivning. '
Denne erklering afgives i overensstemmelse med IVD-forordningens bilag I'V, ROHS-direktivets bilag VI samt maskindirektivets bilag 1l og udstedes under
fabrikantens encansvar,

DE

Wir, die Unterzeichner, erklaren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die ohen beschricbenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Pariaments und des Rates vom 5. April 2017 Gber In-vitro-Diagnostika erfullen und zusitzlich |
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrinkung der Verwendung |
bestimmter gefihrlicher Stoffe in Elekiro- und Elektronikgeriten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 |
@ber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemi Umsetzung in den Geseizen der Mitgliedsstaaten. |
Diese Erklining etfolgt gemal Anhang IV der IVD-Verordnung, Anhang VI der RoHS-Richtlinie und Anhang I der Maschinen-Richtlinie und wird unter
alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestelit

EL

Epsic, o1 vroypapovie, SAvovpe pe 10 Rupiv 6T T KPOAVIPEPO BEVE SIYVROTIKGE 1XTPOTERVOROYIKG ZPOTOVIN COMIOPPOVOYINL JE TG wyovozg duetdter
v Kuvoviopot (EE) 2017/746 tov Evponalxot Kowofovhiow ket tov Zupfouvkiov mg 5% Anpihiow 2017 oxemid pe e in vitro Siayvecnxd, WIpoTErvohoIKG
APoloVIL Ka ERIoNS CVHPOPPAVOVTON BE TG 1oxoveEs Srtdtsy; Mg Odnyiag 2011/65/EE tov Evpanaicod KewoBovhiov kat v Zupfovhion g 8% lovviov
2011 oyemikd pe TOUG REPIOPIOHOTG OTN APHOT) CVYKEKPIPEVOV STUKIVEOVOV 00O GTov nhektpixd xut Hhsktpoviné eforthiopd, kadbg xaL pe i 1OYDOVaES
Sunragess ™ Obnyiag 2006/42/EK wv Evpenaixod KowoPoviiov xai tov Svpfovhion mg 17 Malov 2006 oyeticd pe Tov piyovikd eLomhiopd ka1 my
Tponomowyuks) Odnyio 95/16/EK 6neg av petapépbnks om vopodeoia wov xputby pekédv. H Siloon aval yivew obpgava pe to HNapdpmpa IV oo |
Kavoviopod 1VD, 0 Hupdpmpe VImg O8nyiag ROHS xut 10 Hapapmpe 1 thg Odnyiag yie tov pmyaviké sEomhaopd xm exSidetat pe aroxhewont svfivy |
TOL KOTWOKEDUOTH.

ES

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagnéstico in vitro descrito(s) anteriormente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017 746 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para diagnéstico
in vitro y ademas cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 2011%65/EU del Parlamento Europeo y del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC tal y como se ha incorporado en las leyes
de los Estados Miembros. -

Esta declaracidn se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD, Anexo VI de la Directiva ROHS y Anexo Il de la Directiva de mdquinas y es
emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

i

ET

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
madiruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniscadmete kohta) kohaldatavatele satetele ning tisaks vastab see kohaldatavatele sitetele Euroopa

Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta dircktiivis 2011/65/EL (teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elekiri- ja elektroonikaseadmetes) Ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/42/EU, 17. mai 2006, mis kisitleb masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/16/EU, nagu see on e voetud
liikmesriikide seadustesse. .
See deklaratsioon on koostatud vastavait IVD masiruse IV lisale, ROHS direktiivi V1 lisale ja masinadirektiivi Il lisale ning see on valja antud tootja vastutusel. ]

Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositif{s) médical(aux) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux dispesitions
applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Parlement curopéen et du Conseil dua 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, aux
dispositions applicables de la Directive 2011/65/UE du Parlement europézn et du Conseil du 8 juin 2011 relative & la limitation de "utilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement européenetdu |
Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines et modifiant la Dircctive 95/16/CE, telles que transposées dans le droit national des Etats membres. Cette [
déclaration est établic conforrément & 1’ Annexe IV du Réglement DIV, 2 1’Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu’a I’ Annexe II de la Directive Machines

sous la senle responsabilité du fabricant,

Mi, niZe polpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni 11 vitro dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)

2017/746 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostitkim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive |
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 8. lipnja 2011. o ogranicenju uporabe odredenih opasnih tvari u elekiriénoj i elektronitkoj opremi, te primjenjivim |
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuéi Direktivu 95/16/EZ kako je pretoteno u zakone |
drava tlanica. |
Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD, Prilogom VI. Dircktive ROHS i Prilogom II. Direktive o strojevima i izdaje se pod iskljutivom ‘
odgovomofiéu proizvodala, |

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leint in vitro orvostechnikai eszkdz(8k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament $s 2 Tanics in vitro diagnosztikai W
orvostechnikai eszko6zokrdl 52616 (EUY) 2017/746 (2017. dprilis 5.) rendelete vonatkozé rendelkezéseit; tovabb4 az Eur6pai Parlament és a Tanics egyes veszélyes
anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazdsdnak korlatozasardl sz616 2011/65/EU (2011. jimius 8.) iranyelve (RoHS irdnyelv) [
vonatkozo rendelkezései; valamint az Europai Parlament és a Tanacs a gépekrdl és a 95/16/EK irinyelv médositasaro! sz616 2006/42/EK (2006, majus 17.)
irdnyelve vonatkozé rendelkezéseit a tagillamok jogrendjébe atultetd rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV, mellékletében, a RoHS
irdnyelv V1. meliékletében és a gépekrol sz616 irdnyelv If. mellékletében foglalt eldirasoknak, és a gyartd kizarolagos felelossége alapjin keriilt kiadasra.




EN

We, the undervigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of § April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally |
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of ]l
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and te applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states. [
This declaration iy made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex II of the Machinery

Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer. !

Noi, i softoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) (sono) conforme(i) alle disposizioni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro; &(sono) |
inolire conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 2011/65/UE del Parlamento curopeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell’uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, e alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo
¢ del Consiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni degli Stati membri. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato IV del regolamento IVD, all'allegato VI della direttiva ROHS e all'allegato 11 della direttiva macchine ed &
rilascista sotto 1a responxabiliti esclusiva del fabbricante.

LV

Mgs, apaksa parakstijuiies, ar §o pazipojam, ka lepneks aprakstita(-s) in vitro dmgnosukas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Empas Paslamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemérojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam iericem un papildus prasibam, kas noteikias
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES (2011. gada 8. jiinijs) par daZu bistamu vielu izmantodanas ierobeZofianu elekiriskis un elektroniskas
iekartis un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006-42.EK (2006. gada 17. maijs) par masindm, un ar kuru groza Direktivu 95/16/FK, ki td ieviesta
dalibvalstu tiesibu aktos.

87 deklaracija ir sagatavota saskaga ar IVD regulas IV pielikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Direktivas par masinam [I piclikumu un par izdoanu atbild

vienlgi ralotijs.

LT

Mes, toliau pasxra§msxe_u (—1us10510s), parelsklamc, kad ankséian minéta (—os) invitro dmgnosukos medicinos priemoné (-és) atitinka 2017 m. baland¥io 5 d. ‘
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m. ‘
birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES dél tam tikny pavojingy med¥iagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguzés 17 d. Furopos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél masiny, i8 dalies kei¢iantios Direkiyva 95/16/EB,

taikomas nuostatas, perkeltas j valstybiy nariy teisés aktus. ‘
$i deklaracija yra parengta vadovaujantis IVD reglamento IV priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Masiny direktyvos I priedu ir yra iiduodama tik gamintojo
atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklmrer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfort ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparfaments- og
radsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk uistyr 1i} in vitro-diagnostikk, og ytterligere overholder gjeldende bestemmelser i
Europaparlaments- og radsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffer i elektrisk og clekironisk utstyr, og til gjeldende
bestemmelser i Europapariaments- og rddsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/16/EF som innarbeidet i medlemsstatenes |
lovgivning,

Denne erklzringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VIi ROHS-direktivet og vedlegg Il i maskindirektivet og er
utstedt under produsintens eneansvar,

PL

My, niZej podpisani, niniejszym oswiadczamy, 2¢ wymieniony(-e) powyzej wyrob(wyroby) medyczny(-¢) do diagnostyki in vitro speinia(-ja3) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwea 2011 . w sprawie ograniczenia stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji w sprzgcic elektrycznym i elektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w
sprawie maszyn, zmieniajacej Dyrektywg 95/16/WE, w sposéb, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa panstw czlonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostala sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR, Zalacznikiem Vi Dyrektywy ROHS oraz Zataczaikiem II
Dyrektywy Maszynowe] i wydana na wylgezng odpowiedzialnodé producenta.

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos gue os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro descritos acima estio em conformidade com as dlsposu;ées aphcé.ve:s do
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Consetho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro; e |
adicionalmente, em conformidade com as disposicoes aplicaveis da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu ¢ do Consetho, de 8 de junho de 2011, relativa a
restrigdo do uso de determinadas substincias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos, e com as disposigdes apliciveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas ¢ que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposte nas leis dos Estados membros.
Esta declaragdo é feita de acordo com o Anexo IV do Regulamento IVD, o Anexo VI da Diretiva ROHS e o Anexo If da Diretiva relativa s Maquinas e ¢ emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante. _

RO

Subsemnalii, declariim ¢i dispozitivul (dispozitivele) medxcal(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din |
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European gi al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro; gi, in '
plus, respecti dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European §i a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictia utilizrii anumitor
substanie periculoase in echipamentcle electrice si electronice gi cu dispozifiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE & Parlamentului European ¢i a Consiliului din
17 mai 2006 privind utilajele si modificarea Directivei 95/16/CE, transpusi in legile statelor membre. ,
Prezenta declaratie este emisd in conformitate cu anexa [V la Regulamentul IVD, anexa VI 1a Directiva ROHS §i anexa II la Directiva utilajelor i este emisi sub
respongabilitatea exclusiva a producitorului,

SK

My, dolupodpisani, tymte vyhlasujeme, e diagnosticka(-€) zdravotnicka(=c) pomécka(=y) in vitro uvedené(-€) vystie je (s03) v zhode s prisluSnymi ustanoveniami |
Nariadenia Eurdpského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 2 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro; a Ze je (sit) d'alej v zhode [
s prishsinymi ustanoveniami Smernice Europského parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouzivania uréitych nebezpegaych litok |
v elekirickych a elektronickych zariadeniach a s prisluinymi ustanoveniami Smemice Eurdpského parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. méaja 2006 o strojovych
zariadeniach a o zmene a doplneni Smernice 95/16/ES tak, ako boli transponované do zékonov glenskych Slatov. Tolo vyhlasenie je v silade s Prilohou IV

k Nariadeniu IVD, Prilohou VI k Smermici ROHS a Prilohou I k Smemici o strojovych zariadeniach & vydiva sa na vWhradni zodpovednost vyroben.

SV

tillverkarens engkilda anxvar,

Vi, undertecknade, forsakrar harmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer med de tillampliga
bestdmmelserna i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter far in vitro-diagnostik samt dven
Sverensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av anvindning av
vissa farliga 4mnen i elektrisk och elektronisk utrustning samt med de tillampliga bestdmmelserna i Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om &ndring av direktiv 95/16/EG (omarbetning) som infSrlivats i medlemssiaternas lagstifining.

Denna forsikran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-fSrordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet samt bilaga II till maskindirektivet och utfirdas under

Biz, ajagida imzalan buluan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarin, 2017/746 sayth Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hitkGmlerine uygun oldugunu ve aynca elektrikli ve elektronik cihazlarda belisli tehlikeli maddelerin
kullanimnin simiriandinlmasina iligkin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU sayils Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hitk@mlerine, makinelere
iligkin 17 Mayis 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hitkivmlerine ve iiye devlet yasalarina aktanlan 95/16/EC
say1h ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz.

Bu beyan IVD Yénetmeligi Ek IV, ROHS Dircktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek II uyarinca yapilnugtir ve Ureticinin miinhasir sorumlulugu altinda
yavinlanmgir,




End of form
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