


| EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DX Basic UDI-DI Name
BG EC NEKJIAPAITHA 3A CHbOTBETCTBHE Bazon UDI-DI Hanmenonanse na Gasor UDI-DI
CS | EUPROHLASENI O SHODE Zikladni UDI-DI Nézev zikladniho UDI-DI
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLERING Grundlepgende 1'DI-DI | Grundlzggende UDI-Dl-navn
DE | EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name
EL AHAQEH SYMMOPOQIHE EE Buowo UDI-DI Ovopaoin i b U1DE-DI

| ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UUDI-DI Basico Nombre UDI-DI Basico
ET ELi vastavusdeklaratsioon P5hi-UDI-DI Pohi-UDI-DI nimi
FR Déclaration de conformité UE IUD-ID de base Nom TUD-1D de base
HR EU [ZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv osnovnog UDI-DI
HU | EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapvets UDI-DI Alapvetd UDI-DI neve
it Dichiarazione di conformita UE | UDI-DI di base Nome UDI-DI di base
LY ES atbilstibas deklariicija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums
LT ES ATITIKTIES DEKLARACIA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DI pavadinimas
NO | EU-samsvarserklaring Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-Dl-navn
PL DEKLARACJA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Basic 1'DI-D1
PT DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-DI bdsico Nome UDI-DI Basico
RO Declarafia de Conformitate UE UDI-DI de bazi Nume UDI-DI de baza
SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zékladny UDI-DI Nizov zikladného UDI-DI1
SV | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundlaggande UDI-DI Namn pi grundliggande UDI-DI
TR | AB Uygunluk Bevam Temel UDI-DI Temel UDL-DI lsmi
EN Risk Class List Number und Size Code i Product and Trade Name |
BG Knac cnopesn pucxa Katanmoken BOMEP H KOJI Ha paiMepa Hme Ha NpujIVETA H TEPIOBCKO HAHMEHOBANHS
Ccs Rizikovi tiida Katalogové gislo a koncové dvajéisli urdujici Niézev produktu a obchedni nazev

velikost soupravy

DA | Risikoklasse Bestillingsnummer og storrelseskode Produkt- op varemeerkenavn
DE Risikoklasse Bestellnummer und GroBencode Produki- und Handelsname ]
EL Kamyopiy, xvbivou Kodun: [poidviog xu Kedudz Tuoxsvuaiug [poidv ke Epmopuci Ovopnoiu
ES Clase ds riesgo Nimero de referencia y codigo de tamaiio Producto y mar¢a ¢ ial
ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toole nimetus ja kanbanimi
FR Classe de visque Référence Nom de it et de marque
HR Klasa rizika Katalogki broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zastieni naziv
HU Kockdzati osztaly Listaszam ¢s készletkiszerelés-kid Termék- és kereskedelmi név
IT Classe di rischio Numero di listino ¢ codice formain Prodotto ¢ nome commerciale
LV Riska klase Kataloga numurs un izmsra kods Produkia 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 nzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa
PT Classe de risco Niimero de lista ¢ codigo de ap tagio Produto ¢ nome comercial i
RO Clas2 de nisc Numir de lista si cod di i Denumirca produsului i denumirea comerciali
SK Rizikovi trieda | Katalogové tislo Niézov produkiu a ohchodny nazov
sV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn
TR _| Risk Simfi Liste Numarasi ve Boyut Kodu Uriln ve Tican Ismi




EN | GMDN Code EMDN Code Manufactarer (Name and Address) | Manufacturer SRN |
BG | Kon GMDN Kog EMDN TpoRIsomire (HMe ¥ wIpec) EPH na nponisomrens |
CS Ko6d GMDN Kod EMDN Vyrohce (ndzev a adresa) Jediné repistradni &islo vyrobee
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN ]
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Ad ) Hersteller-SRN
EL | Kadwds GMDN (Ovopatoroyia | Kedicés EMDN (Ovopamokoyia Kataoksvaotig (Ovopnr xon SRN (Movubixog ApiBpés Mytpaov)
RITPOTEVOLOTIKGY ZEpOTGvInV) ETPOTEIVOLUTINGY APOIGVInY} Arsvbiovon) . Koraoksvaoi
ES Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (niimero de registro tnico) del
| fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaaine registreerimisnumber |
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du
fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodat (naziv i adresa) | SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodata
HU | GMDN-ké&d EMDN-kéd Gyartd (név és cim) Gyartd egyedi regisztricios szdma
(SRN)
T Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome ¢ indirizzo) SRN (numero di registrazione wnico) |
) del fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods RaZot3js (nosaukums un adrese) RaZoifija vienotais registracijas numurs
| (VRN)
LT | Visuotinés medicinos pricmoniy | Europos medicinos pricmoniy Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos
nomenklatiiros kodas nomenklatiiros kodas e o numeris f
NO_|_GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn o, adresse) Produsentens SRN —
PL Kod GMDN Kod Enropejskia) Nomenklatury Producent (nazwa i adres) Niepowlarzalny numer rejestracyjny
Wyrobdw Medyeznveh producenta .
PT | Codigo GMDN Cédigo EMDN | Fabricante (Nome ¢ Morada) Niimero Gnico de registo do fabricante |
RO | Cod GMDN Cod EMDN | Producator (pume 5i adresd) SRN produciitor I
SK | kéd GMDN Kad EMDN Vyrobea (Nazov a adresa) | Jeding registratng &islo (SRN) vyrobeu
SV | GMDN-kod EMDN-kod | Tiliverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN _:
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu | Oretici (lsim ve Adres) Uretici SRN’si |




EN

Authorized Representative (Name and Address)

Authorized Representative SRN

Produced by (Site of Manufacture)
(Name and Address)

BG | YnenHoMomcH npeAcTapirresl (KME H aapec) EPH Ha ymuanoMomenMa BpeACTaBRIEN TIporapesieHo oT (MACTO HE TPOHIROACTRO) (HME H ,‘
; anpec) |
CS | Zpinomocniény zésiupee {ndzey & adresa) |_lediné registraéni &islo zplnomocnéného zastupce Vyrobeno {misto vyroby) (ndzev a adresa) j
DA | Autoriseret repreesentant (navn pg adresse) Autoriseret repraesentants SRN Produceret af (fabrikationssted) |
__| {Navn ogad ) e
DE | Bevollmichtigter (Name und Adressc) SRN des Bevollmiichtigien Hergestellt von (Herstellungsstandort)
) (Name und Adresse)
EL | Efovowdoujptvog Avimpdoamog (Ovopa ket SRN Etovowdompuivor Avanpoodroy Karaoxsodlerm ané (Epyootico napayaric)
Awnduvor)) (Ovopaoia ko Awvfuvory)
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (mimero de registro unico) del representante Producido por (Lugar de fabricacion) (Nombre y
autorizado | direccién)
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimi b Toomud (footmiskoht) {mmx ja andress)
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregisirement unique du mandataire Produit par (site de fabrication) ' |
— {nom et adresse)
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni regivtracijski broj) ovlastenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
zastupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghataimazott képviseld egyedi regisziricios Gyért6 (gyartas helye)
| széma (SRN) | (név és cim)
IT Mandatario (nome ¢ indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del | Prodotto da (sito di fabbncaznone)
mandatario (nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstivis (nosaukums un adrese) Pilnvarota parstivija vienotais registricijas numurs RaZots (ra¥o$anas vieta)
{VRN) {nosaukums un adrese)
LT galiotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) Jgaliotojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) {pavadinimas ir
N adresas) |
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted) |
(navn og adresse)
PL | Upowatniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkgji)
upowaznionego przedstawiciela - (nazwa i adres) i
PT Mandatirio (Nome ¢ Morada) Nuimero tnico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
e {Nome e Morada)
RO | Reprezentant agtorizat (nume i adread) SRN reprezentant autorizat Produs de catre (localic productic) {nume si adresi) J
SK Autorizovany zéstupca (ndzov a adresa) Jediné registraéné &islo (SRN) autorizovaného Vyrobené (miesto vyroby) |
zastupcu (nazov a adresa)
SV _ | Auktoriserad represeatant (namn uch adress) _Auktoriserad representants SRN - Tillverkas av gullwﬁ\mnggun ) (narn och adress) |
TR Yetkili Temsilci (lsim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Ciretici (Uretim Tesisi) |

(Isirn ve Adres) |




EN Conformity Assessment Procedure Annex IT and 111 Full Name

BG_ | Ilpoueaypa 3a onenka Ha ChOTBETCTREETO Mpaic Mull | Thmo HauMeHOBaHHE

cs Postup posuzovini shody Piiloha M a 111 Cely nazev

DA ver Isesvurderingsprocedure Bilag If og TIT Fulde navn L |
DE | Konformititshewertungsverfahren Anhang ITund [T Vollstandiger Name

EL Aadikuoia afolomang cuppopeonang o 11 o I1T [Tanpng ovopuoie

ES Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexos II v LIl Nombre completo =

ET Vastavushindamismenetlus 11 ja i1} lisa Thisnimi

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

HR Postupak ocjenjivanja sukladnosti Prilog 1. i ITL Puni naziv |
HU Megfeleloségértékelési eljaris 11. és ML melléklet Teljes név |
IT Procedura di valutazione della conformita Allegati[Te III Nome completo

LV Atbilstihas novért@3anas procediira 11 un 111 pielikums Pilns nosaukums

LT Atitikties vertinimo procedira L ir 111 priedai Vardas ir pavardé )
NO | Framgangsmite for ssmsvarsvurdering Vedlegg Il og 111 Fullt navn

PL Procedura oceny zgodnosci Z.algcznik 1T oraz M1 Imig i nazwisko =
PT Procedimento de avaliagiio da conformidade Anexo Il e 111 Nome complete

RO | Procedurid de eval a conformitiii Anexa I si IT1 Numele complet.

SK Postup posudzovania zhody Priloha I a Til Celv ndzov ]
SV | Forfarande for bedomning av dverensstimmelse Bilaga Il och IfT Fullstindigt namn

TR Uygunluk Degerlendirme Prosedtirii Ek veIll Ad: Sovadi

EN | Function Signed for, and on behalf of Date Issued I

BG | Jumxwnoct TMonHeaHo 32 ¥ OT UMETO Ha Jlata Ba mjasane |
CS Funkce Podepsino zaa j Datum vydani |
DA | Funktion Underskrevet for og pd vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet flir und im A von Datum

EL Agmovpyia Yroypaperm yue kil £k pEpoug Tov/mng Hpspopnviu éxboons

ES Funcion Firmada por, v en nombre de Fecha o

ET Funktsicon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) Viljaandmise kuupiev

FR Fonction Signé par et au nom de | Date d'établissement B |
HR Funkcija Potpisano za i u ime Datum izdavanja

HU Beoszlis Aldiro a kovetkezd képviseletében és nevében Kiadis dat

T Funzione Firmato a nome ¢ per conto di Data di rilascio

LV Amats Parakstils sadas personas virda ) IzdoSanas datums

LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasim$oma, pavadinimas Iidavimo data

NO | Funksjon Signert for, og pi vegne av Utstedelsesdato i} E

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania ]

PT Fungiio Assinado e em nome de Data de emissio - |
RO Functia Semnat pentru si in numele Data eliberfirii -

SK Funkcia Podpisané za a v mene Diétum vydania

sV Funktion Undertecknat fir och pd uppdrag av Datum fr utfirdande ]

TR Gorevi Namina ve temsilen imza Ditzenlenme Tarihi




| EN | Supersedes Signatore Date of Approval
BG | Jamectra Hoansc Jam na oxobipenne
Ccs Nahrazuje Podpis Datum schvaleni
DA | Erstatter Uinderskrift Godkendelsesdato
DE | Ersetzt Uterschrift Datum der Genchmigung
EL Avuxadoui Yaoypugd Huspopmvin syepong
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacion |
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupaey
FR | Annule et remplace Signature Date de 'autorisation |
HR | Zamienjuje Potpis Datum odobrenja_ |
HU | Hatélytalanitja a kovetkez6 dokumentumot: Aldiris Jovihagyds datuma i
IT | Sostituisce Firma Data di approvazione ]
LV Aizsia Paraksts Apstiprinaianas datums _ _|
LT Pakeitia Paragas Patvirtinimo data
NO | Erstatter Signatur Godkjenninpsdato
PL Zaslgpuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovagio
RO | Inlocuitor Semnaturs Data aprubdrii |
SK | Nahridza Podpis Détum schvilenia - |[
sV Ersatter Namnteckning Datum 16r godk dnnande l
TR Yerini aldig: belge Imza Onay Tarihi ]
EN | Place Issued | Effective (Date or Lot Nambery |
BG_ | Mscro Ha g2nasate B cuna 01/3a (J1aTa WIH HOMep Ha napTHIa)
(&3] Misto vydani Utinné od (datum nebo Cislo sarke)
DA | Udstedelsessted Ikrafitrardelse (dato eller lotnummer)
DE | On Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)
EL Témog éxSoamg Ze o and (Hpepopmvie 1) ap. aupride:)
ES Expedida en Efectiva (fecha o ntimero de lote)
ET Viiljaandmise koht Jaustumine (kuupiev vai partiinumber)
FR__| Lieud établiss t Entrée en vigueur {date ou auméro de lot) ]
HR | Mijesio izdavanja Stupa na snagu (datum ili broj senje) ]
HU | Kiadis helye Hatalybalépés (damm vagy tételszdm)
IT Luogo di rilascio Valido da (data o numero di |otto)
LV | Izdoanas vieta Spéki no (datums vai partijas numurs) |
LT ISdavimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris) |
NO | Utsledelsessted Gielder fra (dato eller lotmumimer)
PL__ | Miejsce wydania | _Obowigzuje od (data lub numer pastii)
PT | Local de emissio |_Efetividade (Data on mimero de lotc) ]
RO__| Locul elibersinii Valabilitate (data sau numirul lotului) |
SK Miesto vydania Uinnost od (datum aleho &islo darze)
sV Plats for utfardande Verkstdlligt (datum eller lotnummer)
TR Dizenlendigi Yer Yirtrlak (Tarih veva Lot Numarast)




EN

We, the undersigned, hereby dedare 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 S April 2017 on In Vifro Dingnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the Enropean Pardiament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the Enropean 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 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 fs issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Hue, aomynomucansre, ¢ HACTOMMOTO ASKNAPHPAME, Y€ FOPEONHCAHOTO(HTE) MeTHIHHCKO(H) A3/leNHe(s) 32 MHBHTIPO AHATHOCTHKA OTTOBaps(T) Ha
npHnokuMUTe pasnopenbu na Pernameny (EC) 2017/746 na Epponefickus napiament 1 #a CheeTa o1 5 anpun 2017 r. 0THOCHO MEAHIMHCKHTE H3/ICJRA 218
HUBHTPO JHATHOCTHKA;, 0CBEH TOBA OTTOBaps(T) Ha NpUIOAMMHTS pasnopenbu na Jlupertana 2011/65/EC na Esponciicxns napnament # wa CrBeTta 0T 8 10HH
2011 r. OTHOCHO OTPAHHYCHHETO HA YTOTPeGaTa Ha ONPEIeERN ONACHH BEMOECTRA B ENCKTPIFIECKOTO H c/ICKTPOHHOTO 0GOPYABANE H HA TIPHIIOKAMHTE
paznopes6u ha [lnpextana 2006/42/EQ na Esponelickua napnaMent u ua Chieta or 17 makt 2006 1. 0THOCHO MBIINHUTE, K 32 H3MCHEHHE HA Hupexara
95/16/EQ, KaxTo € TPaHCTIOHHPAHA B HAHOHANHOTO 3aKOHOJATENICTEO Ha KhpIKABHTE YICHKH.

Tazu pexnapanus ce npusy & cxotsercTaue ¢ [punoxenne IV Ha Pernamenta 3a IVD, Hpunoxkenue VI na Jupexmanata 33 0rpanuuasaie Ha olacHHTe
Bemectsa (ROHS) n Hpraoxenne 11 va J{HpexTHBATA OTHOCHO MAUMHMTE H 32 HelHOTO HIARMHE OTTOBQPHOCT HUSH S/IRNCTICHO NPORIBOXHTC/IAT.

Cs

My, niZe podepsani, timto prohlajujeme, Z¢ diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-6) prostfedek (prostiedky) in vitro uvedeny(-¢) vyic je (jsou) ve shodé s pristuinymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravoinickych prostfedeich in vitro; a e je (jsou)
dile ve shodé s prisluSnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 201 1/65/EU ze dpe 8. Servna 2011 o omezeni pouZivini nikterych
nebezpednych latek v elektrickych a elektronickych zakizenich a s pFisluinymi ustanovenimi sm¥mice Evropskébo parlamentu & Rady 2006/42/ES ze dne 17.
kvéina 2006 o strojnich zafizenich a 0 zm&né sm&mice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu &lenskych stath. Toto prohldSeni je v souladu s
Prilohou IV nafizen{ IVD, PHilohou VI smémice ROHS a Pilohou II sm&mice o strojnich zafizenich a je vydéno na vyheadni odpovédnost vyrobce,

DA

Vi, underiegnede, erklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de geeldende
bestemmelser i Europa-Parfamentets og Ridets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder
geldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2611/65/EU af 8. juni 2011 om begraensning af brugen af visse fardige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr samt overholder geeldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og a&ndring af
direktiv 95/16/EF, som det er transponeret i medlemsstaternes lovgivning.

Denne erklzring afgives i overensstemumelse med IVD-forordningens bilag IV, ROHS-direktivets bilag VI samt maskindirektivets bilag II og udstedes under
fabrikantens eneansvar,

DE

Wir, die Unterzeichner, erklaren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika dic enisprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika erfallen und zus#tzlich
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Européischen 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 Enropiischen Paddaments und des Rates vom 17. Mai 2006
tiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemil Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstasten.

Diese Erklarung etfolgt gema Anhang IV der IVD-Verordnung, Anhang VI der RoHS-Richtlinie und Anhang I der Maschinen-Richtlinie und wird unter
alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Eptic, o1 voypdpovies, Snhbdvovps pe 10 Rapdv 6 Td IPORMIPEPS HEVR S10YVRCTIKG 1RTPOTEYVOLOYIKG TPOTOVI, COUHOPPOVOVIAL T TIG, 1obovoes Sundlew
ton Kavoviapet (EE) 2017/746 wou Evporoixod Kowvofovhiov kus tov ZopPoviiov mg 5% Anpikiov 2017 oyemd pe w in vitro Surpvaouxd WTPOTELVOAOYIKG
pOTGvIn Ko STIOTS SUPHOPPOVOVIRI Je T toydovoss Siatabew mg OBnyiug 2011/65/EE wv Evpanaixet Kowofovkiov ku 100 ZupBovhiov g 8% Iowviov
2011 oygTikd pe Tovg AEPIOPICHOVS OTH Ypiiom SvyKerpipivay ekivBuveY oVTIbY aTov nhexTpind kat TAsKkepoviké eforhopd, Kabie xay s tg 1w 0vTES
Swrdager; mg OBnylag 2006/42/EK wv Evpenaicot KowoPovkiov kat tov TvpPovhiov mg 17% Malon 2006 oyetikd, ke Tov pryovikd eEOmAONS Kot MV
ponomomc Odnyia 95/16/EK oreg avm petapipinke om vopodecia wv kpardv pehbdv. H Sihaon ave) yiveuu obppova pe to TNopapmpua IV tov
Kavoviopod 1VD, w0 Hapapmpe VI mg Odnyiag ROHS xar 1o Hapapmpa 1T tng Odnyiag e tov ppavicd sfordiopd ko exdidetat pe anoxhEIoTIKT 080w
TOV KOTUOKEDHOTH.

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 Consgjo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para diagnéstico
in vitro, y ademas cumple(n) las disposiciones aplicables de la Dircctiva 2611/65/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 electrénicos, 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. o -

Esta declaracin se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD, Anexo V1 de Ia Directiva ROHS y Anexo II de la Directiva de mdquinas y es
emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

ET

Meie, aflakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiinisesdmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
magruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadruete kohta) kohaldatavatele sitelele ning tisaks vastab see kohaldatavatele sitetele Euroopa
Parlamendi ja nSukogu 8. juuni 2011. aasta dircktiivis 2011/65/EL (teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes) ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/42/EU, 17. mai 2006, mis kiisitleb masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/16/E0, nagu see on file vdetud
liikkmesriikide seadustesse.

See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD makmuse IV lisate, ROHS direktiivi VI lisale ja masinadirektiivi Il lisale ning see on vilja antud tootja vastutusel.

Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositif(s) médical(aux) de diagnostic in vitre indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) awx dispositions
applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic i vitro, aux
dispositions applicables de la Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative & la imitation dz Putilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements lectriques et électroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement européen et du
Conseil du 17 mai 2006 rclative aux machines et modifiant la Directive 95/16/CE, telles que transposées dans le droit national des Etats membres. Cette
déclaration est établie conformément 4 I’ Annexe IV du Réglement DIV, 3 I’ Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu’a I Annexe 11 de la Directive Machines
sous la senle responsabilité du fabricant.

Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni 11 vifro dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostikim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 8. lipnja 2011, o ograniéenju uporabe odredenih opasnih tvari u elektridnoj i elektronitkoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuéi Direktivu 95/16/EZ kako je pretotene u zakone
drZava &lanica.

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD, Prilogom V1. Direktive ROHS i Prilogom II. Direktive o strojevima i izdaje se pod iskljusivom
odgovomo#tu proizvodaga.

Alulirottak ezennel kijelentjitk, hogy a fent leint in vitro orvostechnikai eszkdz(8k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament ¢s a Tanacs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkézdkré] sz616 (EU) 2017/746 (2017. 4prilis 5.) rendelete vonatkozé rendelkezéseit: tovabba az Eurdpai Parlament és a Tanics egyes veszélyes
anyagok elekiromos és elektronikus berendezésckben valé alkalmazdsanak korlatozasarol sz616 2011/63/EU (2011. jimius 8.) irdnyelve (RoHS irdnyelv)
vonatkozé rendelkezéseit, valamint az Eurépai Parlament és a Tandcs a gépekrdl és a 95/16/EK iranyelv médositdsaré! sz616 2006/42/EK (2006. majus 17.)
irinyelve vonatkozé rendelkezéseit a tagillamok jogrendjébe atiiltetd rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV. mellékletében, 2 RoHS
irdnyelv V. mellékietében és a gépekrol s2616 irdnyelv 11, mellékletében foglalt eléirasoknak és a pyarto kizardlagos felelossége alapjan keralt kiaddsra,




EN

‘We, the undersigned, hereby declare that the in vitre 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 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the Furopean Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Coungil of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the mentber states.

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

Noi, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in witre 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, &¢(somo)
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restyizione dell’uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature eletiriche ed elettroniche. ¢ alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine ¢ che modifica la direftiva 95/16/CE come recepite nelle legistazioni degli Stati membri. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato IV del regolamento IVD, all'allegato VI della direttiva ROHS e all'allegato II della direttiva macchine ed &
rilasciata sotto [a responsabilith esclusiva del fabbricante.

LV

Mes, apak3a parakstijuies, ar o pazigojam, ka ieprieks aprakstita(-s) in vitre diagnostikas mediciniska(-s) ierfce(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemércjamajim prasibim par in vitro diagnostikas mediciniskim iericém un papildus prastbam, kas noleiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES (2011. gada 8. jiinijs) par daZu bistamu vielu izmantofanas ierobeXo¥anu elektriskis un elektroniskas
iekartis un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivd 2006-42:EK (2006. gada 17. maijs) par masindm, un ar kuru groza Direktiva 95/16/EK, ki t2 ieviesta
dalibvalstu tiestbu aktos.

81 deklardcija ir sagatavota saskaga ar IVD regulas IV pielikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Direktivas par masindm II pielikumu un par izdosanu atbild
vienigi ralotijs.

LT

Mes, toliau pasiradiusieji (-iusiosios), pareiskiame, kad anks€iau minéta (-os) in vitro diagnostikos medicinos priemoné (-&s) atitinka 2017 m. balandZio 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 déi tam tikny pavojingy medZiagy naudojimo elektros ir elekironinéje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguiés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél maginy, if dalies keidiantios Dircktyva 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 Il priedu ir yra Sduodama tik gamintojo

atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklerer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfart ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europapariaments- og
radsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr 1il in vitro-diagnostikk, og ytterligere overholder gjeldende bestemmelser i
Europaparlaments- og ridsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffer i elektrisk og elekironisk utstyr, og til gjeldende
bestemmelser i Europaparlaments- og ridsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/16/EF som innarbeidet i medlemssiatenes
lovgivning,

Denne erklzringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VI i ROHS-direktivet og vedlegg 11 i maskindirektivet og er
utstedt under produsentens eneansvar.

PL

My, niZej podplsam, niniejszym oswiadczamy, ze wwmemony(-e) powyzej wyrob(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spt.h'ua(-_\q) odpowsedme
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawic wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwea 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji w sprzgeic elektrycznym i elektronicznym, Dyrekiywy 2006/42/WE Parlameritu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w
sprawie maszyn, zmieniajacej Dyrektywg 95/16/WE, w sposéb, w jeki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa pafistw czlonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostala sporzadzona zgodnie z Zalacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR, Zalgcznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zatgcznikiem I
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylgczng odpowiedzialnodé producenta.

Nés, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagndstico in vitro descritos acima esido em conformidade com as dlspus:cﬁes aplicdv eis do
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro; e
adicionalmente, em conformidade com as disposigdes apliciveis da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a
restrigdo do uso de determinadas substincias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos, e com as disposigdes aplicdveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre méquinas ¢ que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros,
Esta declaragio ¢ feita de acordo com o Anexo IV do Regulamento IVD, o Anexo VI da Diretiva ROHS e 0 Anexo Il da Diretiva relativa 2s Maquinas e & emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante. =

Subsemnalii, declarim ¢ dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentu] (UE) 2017/746 al Parlamentului European ¢i 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 Parlamentulni European i a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restricfia utilizirii anumitor
substanie periculoase in echipamentele electrice i electronice gi cu dispozijiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului Enropean gi a Consiliului din
17 mai 2006 privind utilajele §i modificarea Directivei 95/16/CE, transpusi in legile statelor membre.

Prezenta declarafie este emis3 in conformitate cu anexa IV la Regulamentul IVD, anexa VI la Directiva ROHS §i anexa 11 la Dircctiva utilajelor si este emis# sub
responsabilitatea exclusivd a producitorului.

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, ze d:agnnsncka[-e) zdravotnicka(-e) pomdcka(-y) in vitro uvedena(-¢) vysie je (su) v zhode s prislnﬁnynn ustanoveniami |
Nariadenia Eurdpského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 2 5. aprila 2017 0 diagnostickych zdravotnickych pomédckach in vitro; a Ze je (si) dalej v zhode

s prishinymi ustanoveniami Smernice Eurdpského parlamentu a Rady 2011/65/EU 2 8. jima 2011 o obmedzeni pouzivania uréitych nebezpeinych latok

v elektrickych a elektronickych zariadeniach a s prislusnymi ustanoveniami Smemice Europského parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych
zariadeniach a o zmene a doplneni Smernice 95/16/ES tak, ako boli transponované do zdkonov &lenskych Jldtov. Toto vyhlésenie je v silade s Prilohou IV

k Nariadeniu [VD, Prilohou VIk Smemici ROHS a Prilohou [I k Smemnici o sirojovych zariadeniach a vydiva sa na vVhradni zodpovednost’ vrobeu.

sV

Vi, undertecknade, forsikrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstammer med de tillimpliga
bestdmmelserna 1 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter Rir in vitro-diagnostik samt dven
Gverensstimmer 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 tillimpliga bestammelserna i Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om fndring av direkliv 95/16/EG (omarbetning) som infdrlivats i medlemsstaternas lagstifining.

Denna f8rsikran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-férordningen, bilaga VItill ROHS-direktivet samt bilaga II till maskindirektivet och utfirdas under
tillverkarens enskilda ansvar.

Biz, agaghda imzalan bulunan, yukanda belittilen in vitro diagnostik tibbi ciiazlarin, 2017/746 sayih Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017

tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hikéimlerine uygun oldugunu ve aynica elektrikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullantmnin siriandinlmasina iligkin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hokimlerine, makinelere
iligkin 17 Mayis 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayilt Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hikiimlerine ve iiye devlet yasalarina akianlan 95/16/EC
sayili ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz.

Bu beyan IVD Yénetmeligi Ek IV, ROHS Dirckiifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek Il uyannca yapilnugtir ve treticinin miinhasir sorumiulugu altinda
yaymnlanmge, e — e

. —




End of form



