


| EN | EU Declaration of Confurmity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name
BG EC JIEKJIAPAIINA 3A CLOTBETCTBME Bazon TDI-DI Havmenosaune ua 6azos UDI-DI
CS EU PROHLASENI O SHODE Zikladni UDI-DI Nazev zikladniho UDI-DI
DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKLERING Grundlzggende UDI-DI Grundlzzggende UDI-Dl-navn
DE EULKONFORMITATSERKLARUNG Bazis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name
EL AHAQEH ZYMMOPOOEHE EE Bacwa UDI-DI Ovo_lmiiu_ﬁamxuﬁ UDLEDI
ES DECLARACION U'E DE CONFORMIDAD UDI-DI Basico Nombre UDI-DI Basico
ET ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UDI-DI PGhi-UDI-DI nimi
FR Déclaration de conformité UE TUD-ID de base Nom TUD-ID de base
HR EU[ZJAVA O BUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv asnovnog UDI-DI
HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapveté UDI-DI Alapveti UDLEDI neve
It Dichiarazione di conformita UIE UDI-D1 di base Nome UDI-DI di base
LYV ES atbilstibas deklaricija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nossukums
LT ES ATITIKTIES DEKLARACIJA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DI pavadinimas
NO | EU serkleeri ] Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende U'DI-Di-nava
PL DEKLARACJA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodn Basic 1'DI-D1
PT DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-DI bisico Nome UDI-DI Basico
RO | Declarafia de Conformitate UE UDI-DI de bazd Nume UDI-DI de baza
SK EU' VYHLASENIE O ZHODE Zikladny UDI-DI Nizov zikladného UDI-DI
SV | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDI-DI Namn ¢ UDI-DI
TR | AB Uygunluk Beyam Temel UDI-DI Temel UDI-DI Ismi
EN Risk Class List Number und Size Code ) ) Product and Trade Name
BG Knac cnopes pucka Katanoken HOMSP B KOJI Ha pasMepa Hme Ha NpoyKTa U TEPIOBCKO HAKMEHOBANHE
Ccs Rizikovia ttida Katalogové &islo a koncové dvojéisli urdujici Nizev produktu a obchodni nazev
velikost soupravy
DA Risikoklasse Begtilli 1 0g storrelseskode Produkt- og varemarkenavn
DE Risikoklasse Bestellnummer und GroBencode Produks- und Handelsname
EL Kaupropin kivddvou Kadwo: Ipoidyviog xu Kedwds Tvoxsveaius paiov xm Epaopu Ovopacin T
ES Clase de riesgo Nimero de referencia v codigo de tamaiio Producto v marca comercial
ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kanbanimi
FR Classe de risque Référence Nom de produit ¢t de marque
HR Klasa rizika Katalogki broj i oznaka pakiranjs Naziv proizvoda i zadtieni naziv
HU Kockdzati osztaly Listaszdm ¢és készletkiszerelés-kad Termék- és kereskedelmi név
1T Classe di rischio Numero di histino e codice formate Prodotio & nome commerciale
LV | Riskaklase Kataloga numurs un izmér kods Produlda nosaukyms un tirdzniecibas nosaukums
LT Rizikos klasé Katalogo numeris ir dyd#io kodas Craminio ir prekybinis pavadinimai
NO | Risikoklasse Bestillingsnummer og storreiseskode Produkt- og handelsnavn
PL Klasa nzvka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa
PT Classe de risco Niimero de lista & codigo de apresentacia Produto ¢ nome comercial
RO | Clasi de risc Numiir de lists si cod di iumne Denumirea produsului si denumirea comerciala
SK Rizikovi trieda hataldgove islo Nazov produktu a ohchodny nazov
SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firm
TR Risk Simfi Liste Numaras: ve Bovut Kodu Uriin ve Tican Ismi




EN | GMDN Code EMDN Code | Manufacturer (Name and Address) | Manufacturer SRN
BG | Kox GMDN Koa EMDN Tpowisomre: (HMe 1 agpec) EPH na uponssomrrenm
C8 | Kod GMDN o Kod EMDN Vymohce (nizev a adresa) Jediné registraéni &islo vyrobee
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
| DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kodioés GMDN (Ovopatoroyin | Kebikss EMDN (Ovopamloyia Kazaoxevaotig (Ovoun kot SRN (Movabuidg Apiopds Mntpaon)
WTPOTENVCAOTIKIY TEpOToVINY) IRTPOTEPVOLoINGY POt Twv) Awitovon) Karaoksvaoin
ES Cédigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (mimero de regisiro tnico) del
fabricante
ET | GMDN-kood = EMDN-kood Toolja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numséro d'enregistrement unique du
fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodat (naziv i adresay SRN (jedinstveni registracijski braj)
proizvodata
HU | GMDN-kod EMDN-kéd Gyirto (név és cim) Gyérto egyedi regisztricios szama
(SRN)
T Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico)
del fabbricante
LYV | GMDN kods EMDN kods Razotdjs (nosaukums un adrese) RaZotiija vienotais registracijas numurs
(VRN)
LT Visuotinés medicinos pricmoniy | 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 SRN ]
PL | Kod GMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Wyrobow Medycznych prod t
PT | Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Nimero tmico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN |_Producitor (pume i adresi) SRN producitor
SK | Kod GMDN Kaod EMDN | Vyrobea (Nazov a adresa) |_Jeding registratng &islo (SRN) vyrobeu
SV | GMDN-kod EMDN-kod . Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu | Cretici (Isim ve Adres) Uretici SRN’si




EN

Authorized Representative (Name and Address)

Anthorized Rapuse;ii;_ﬂ-;e SRN

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

BG | VYmenHoMolieH npeAcTasETesl (EMe i aapec) EPH na yonnnoMomenus IpeAcTaBATEN IIporaneieno oT (MACTO Ha NPOHIROACTBO) (KME H
aapec)
cS Zpinomocnény zdsmupes (nfizey & adresa) | Jedine registraéni Zislo zplnomocnéného zdstupee Vyrobeno {misto viroby) (ndzev a adresa) il
DA | Autoriseret repreesentant (navn og adresse) Autoriseret repreesentants SRN Produceret af (fabrikationssted)
(Navn og adresse) . |
DE | Bevollmichtigter (Name und Adressc) SRN des Bevollmiichtiglen | Hergestellt von (Herstellungsstandort)
= (Name und Adresse)
EL | E&ovowdomptvog Avimpdownog (Ovopa xay SRN Eéovowodomuivor Avinpocdmon Karaoxsvdletm anb (Epyootiow aapuyanic)
Awibuvor) | (Owvouaoia xat Ateiuvor)
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (mimero de registro Gnico) del representante Producido por (Lugar de fabricacion) (Nombre y
- autorizado direccion)
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber Toownud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d’enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication) ) |
N {nom &t adresse) |
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni regisiracijski broj) ovlastenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje ) |
zastupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képvisels (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi regisztricios Gyanto (gyartas helye)
= ; | szama (SRN) - . (név és cim) e
T Mandatario {nome ¢ indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) det Prodotto da (site di fabbricazione)
mandatano o {nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarota parstdvja vienotais registriicijas numurs RaZots (raXo3anas vieta)
{VRN) ] (nosaukumsunadrese)
LT Igaliotasis atstovas {pavadinimas ir adresas) |galiotejo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) {pavadinimas ir
adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
- (navn og adresse)
PL. | UpowaZniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkcji)
| upowaznionego przedstawiciela (nazwa i adres) ——
PT | Mandatirio (Nome e Morada) | Numero tnico de registo do mandatdrio Produzido por (Local de fabrico)
i} | (Nome e Morada) )
RO | Reprezentant autorizat (nume gi adresd) | SRN reprezentant autorizat Produs de catre (lIocalie productie) (nume si adresi)
SK Autorizovany zdstupea (ndzov a adresa) Jediné registraéné &islo {SRN) autorizovaného Vyrobené (miesto vyroby)
zastup (nazov a adresa)
SV | Auktoriserad representant (namn ach adress} _Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress) |
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRNsi Utretici (Uretim Tesisi)

(Isim ve Adres)




EN__ | Conformity Assessment Procedure Annex I and 111 Full Name

BG__| Hponenypa 3a oneHka Ha ChOTRETCTRHETO [punoxenne I u I TThuiHo HaHMend

Cs Postup posuzovéni shody Pfiloha 11 a 1T} _ Cely ndzev

DA | Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag I og HI Fulde navn o .
DE | Konformititsbewertungsverfahren Anhang Hund 111 Vollstindiger Name _:F__ |
EL Awrdicaoia abio}éviong cvppdepeong Mapd I wo I11 [Thpnc ovopusic

ES | Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexos [Ty I - Nombre completo B
ET | Vastavushindamismenetlus 11 ja I lisa Taisnimi |
FR_ | Procédure d’évaluation de la conformité Annexes I et 111 Nom complet |
HR | Postupak ocjenjivanja sukladnosti Prilog ILiTL Puni naziv___ |
HU | Megfeleldsépértékelési eljdrds 1L ¢s TIL. melléklet | Teljes név o =

T Procedura di valutazione della conformita Allegati I e 111 | Nome completo - '
LV__| Atbilsithas noverteianas procediira 1L un 111 pielikums | Pilns nosaukums |
LT | Atitikties vertinimo procediira 11 ir 111 priedai | Vardas ir pavarde N
NO | Framgangsmite for samsvarsvurdering Vedlegg 11 og HI Fullt navn ]
PL Procedura oceny zgodnoset Zalgcznik 1] oraz 111 Imig i nazwisko o ',
PT Procedimento de avaliagiio da conformidade Anexo 1l ¢ 111 _ Nome completo

RO | Procedura de evaluare a conformitatii Anexa [L5i 111 Numele complet T
SK | Postup posudzovania zhody Priloha I a 111 - Celt nazov -
SV Forfarande for beddmmning av dverensstdmmelse Bilaga IT och ITT | Fullstindigt namn o

TR | Uygunluk Degerlendirme Prosediirii Ek I ve Il | Adi Sovadt |
EN_ | Function Signed for, and on behalf of Datessued |
BG JimnxHocT TMoanucano 3a # 0T HMETO Ha JlaTa Ha WinaBaHe _]
CS Funkce Podepsino za a jménem Datum vyddni . ]
DA Funktion Underskrevet for og pi vegne af Udstedelsesdato - !
DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Aufirag von Datum

EL Asgitovpyia Yoyplepetin yut Kot K pEpovs Tou/mg Huspopnvia Exdoons

ES Funcién Firmada por, v en nombre de Fecha "

ET Funktsioon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) | Viljaandmise kuupiey

FR | Fonction Signé par et au nom de | Date diétabli il T
HR | Funkeija Potpisano za i u ime Datum izdavanja

HU | Beosztis Aldiré a kovetkez$ képviseletében és nevében Kiadds dituma A B
IT Funziong Firmato a nome ¢ per conto di | Data di rilascio _ -

LV_ | Amats Parakstils 8adas personas vardi i Izdofanas datums

LT Pareipos Subjekto, kurio vardu pasiraioma, pavadinimas Isdavimo data -

NO | Funksjon Signert for, og p vegne av Utstedelsesdato _ ]
PL Funkcja Podpi W imieniu Data wydania

PT | Fungho Assinado e em nome de | Data de emissio

RO Functia Semnal pentru si in 1 Data eliberiirii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Ditum vydania ]
sV Funktion Undertecknat for och pa uppdrag av Datum for wtfdrdande

TR Gorevi Namina ve temsilen imza Dilzenlenme Tarihi




| EN Supersedes Signatore Date of Approval
BG | 3amectsa Toanuc Jara Ha ogofipenne
CS Nahrazuje Podpis Datum schvaleni
DA | Erstaiter Underskrift Godkendelsesdato
DE__| Ersetzt Unterschrifi Datum der Genehmigung
EL Avtikadiotk Y noypugi Huepounvia syepon;
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupaev
FR Annule et remplace Signature Date de auforisation
HR | Zamijenjuje Potpis Datum odobrenja
HU | Hatalytalanitia a kdvetkezd dokumentumot: Alairds __ Jovihagyas détuma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV | Aizstaj Paraksts _Apstiprindsanas datums
LT | Pakeiia Paraas - Patvirtinimo data
NO | Erstatter Signatur | Godkjenningsdato
PL Zastepuje Podpis = = Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovagiio
RO _ | Inlocuitor Semnaturs Data aprobirii
SK Nahradza Podpis Ditum schvalenia
SV Ersitter Namnteckning Datum for godkidnnande
TR | Yerini aldi belge imza Onay Tarihi
EN Place 1 d o | Effective (DDate or Lot !\'umEr} )
BG MstcTo Ha H3jlaRane B cana 01/3a (IaTa AIR RoMep Ha napTHna)
(&) Misto vydini Uinné od (datum nebo &slo sarze)
DA | Udstedelsessted Ikrafttraedelse (dato eller lotnummer)
DE | On Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)
EL Tomog éxdoomng S o aad (Hpspopnvic i ap. muptide:)
ES Expedida en Efectiva (fecha e numero de lote)
ET Viiljaandmise koht Jaustumine (kuupiev vdi partiinumber)
FR Lieu d’établissement | Entrée en vigueur (date ou numéro de lut)
HR Mijesto izdavanja Stupa na snagy (datum ili broj senje) A
HU | Kiadis helye Hatalybalépés (ditum vagy tételszam )
IT Luogo di nlascio __ | Valido da (data o numero di lotin)
LV TzdoSanas vieta Spéka no (datums vai partijas numurs)
LT Isdavimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)
NGO | Utstedelsessted Gielder fra (dato eller lotnumimer)
PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)
PT_ | Local de emissic Efetividade (Data ou mimero de lote) e o]
RO | Locul eliberiirii Valabilitate (data sms pumiral lotului) |
SK | Miesto vydania Uginnost od (ditum alebo Gisto darZze) ]
sV Plats f6r utfiirdande Verkstilligt (datum eller Jotnummer)
TR Diizenlendifi Yer Yirridk ( Tarih veya Lot Numaras)




[ EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described ahove conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parlinment and of the Coancil of S April 2017 on In Vitre Dingnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the Enropean Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardouns substanees in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the Eurvpesn Partiament
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 is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Hue, nosynofmecatyTe, ¢ HACTOMIIOTO ASKIAPHPAME, S¢ TOPEONHCAHOTO(HTE) MeNIHHCKO(H) M3/ieiue(s) 32 HHEHTPO JHATHOCTHKA OTTOBAPA(T) Ha
NpUIOKUMUTE pasnopenbu Ha Pernament (EC) 2017/746 sna Epponeiickas napnament i Ha CoBeTa o 5 anpun 2017 1. OTHOCHO MeRBIHHCKHTE H3/IEITHA 22
HHUBHTPO JHATHOCTHKA; OCBCH TOBA OTTOBAPA(T) Ha NPWIOKUMHTE pasnopentu na Jlupextana 2011/65/EC na Esponeiickan napnament u 5a Creeta ot 8 o0y
2011 r. OTHOCHO OTPAHHNEHAETO HA YIIOTPeOaTa Ha ONPE/IR/IERH OTIACHH BEIECTRA B eNEKTPHYSCKOTO B CIICKTPOHHOTO 60ODY/BANE H HA TNPHACHHAMATE
pasnopeatu na [iupekmisa 2006/42/EO sa Enponefickus napnament u na Creta ot 17 malt 2006 1. 0THOCHO MBHIMHUTE, ¥ 33 InMeHeHue Ha JlupekHea |
95/16/EQ, KakTo & TpauCIOHHPaHa B HAHOHATHOTO 3aKOHONATENCTRO Ha KbPRABHTE WISHKH. |
Tasu pexnapauis ce npasu B choteercTsye ¢ [puioxenne IV Ha PernaMenta 3a IVD, Ilpanoxenue VI Ha Jlupektapara 3a orpanuvasane Ha ONacHHTe

semectsa (ROHS) n lpwioacune Il sa Jlupexmanata 0THOCHO MAINKAATE | 38 HEHHOTO i) OTEOROPHOCT HOCH /THIHCTBEHO NPONIBO ANTC/IAT, |

cs

My, niZe podepsani, timto prohlaiujeme, e diagnosticky(-&) zdravotnicky(-€) prostiedek (prostiedky) in vitro uvedeny(-€) vyse je (jsou) ve shodé s prislunymi |
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostéedeich in vitro; a %e je (jsou)
déle ve shodi s piislusnymi ustanovenimi smémice Evropského parlamentu a Rady 201 1/65/EL ze dne 8. &ervna 2011 o omezeni poufvini ndkterjch

| nebezpeénych litek v elektrickych a elektronickych zaFizenich a s pHislu§nymi ustanovenimi smérnice Evropskébo parlamenty a Rady 2006/42/ES ze dne 17.

| Prilohou IV natizeni IVD, Pfilohou VI smémice ROHS a Pfilohou Il smérnice o strojnich zafizenich a je vydino na vyhradni odpovédnost vyrobee.

DA

| DE

| fabrikantens encansvar.

{ kvétna 2006 o strojnich zafizenich a 0 zmé&né sm&mice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu &lenskych stith. Toto prohléSeni je v souladu s I
1
|

| Vi, undertegnede, erklzrer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de galdende

| bestemmelser i Europa-Parlamentets og Ridets 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 begreensming af brugen af visse fardige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr samt overholder geeldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Rédets 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 overensstemumelse med IVD-forordningens bilag IV, ROHS-direktivets bilag VI samt maskindirektivets bilag I og udstedes under

Wir, die Unterzeichner, erkliren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschrichenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden

Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika erfiilien und zusatzlich |
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrinkung der Verwendung |
bestimmiter gefihrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeriten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 |
Gber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemi8 Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten. |
Diese Erklarung etfolgt gemiB Anhang IV der IVD-Verorduung, Anhang VIder RoHS-Richtlinie und Anhang I der Maschinen-Richtlinic und wird unter '
alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt. |

EL

Epzic, o1 vmoyphpovies, SAbvovpe PE T0 TEPSY G T0 IPOAVAPEPSHEVA SLYVROTIKE 1TPOTEIVOROYIKG TPOTOVI SUMLOPPOVOVIML IE TIG wyBovosg Suuikeg |
| wov Kavewiopot (EE) 2017/746 tov Evponatkod Kowvofiovkion xu tov Zvpfovkiov mg 5% Anpiliov 2017 oxed pe e in vitro Siyvaronkt WIPOTELVOLOYIRG

| mpoidvia ot enions ovppoppdVOVIH jE g 1oydovoEs Sirtiteg g OBnyiag 2011/65/EE v Evpanatkot KowoPovhiov ka wv Zupfovhiov g 8% lovviev
2011 oystikd PE TOVG REPIOPITHOVG OTN XPRON CUYKEKPIPEVEY EMIKIVBOVEIV 0VGIHY 010V NASKTPIKS Kat NAEKTPOVIKG sfonthopd, kubds xaL pe TG 1YDOVTES
Swrigews mg O3nying 2006/42/EK wov Evpenaikos KowoPovhion kot tov Svpfovkion mg 17% Matov 2006 oyetixd. pe tov prppavikd sbomhopd ka1 my
Tponononyu] Obnyia 95/16/EK onwg avti petapéptnxe om vopobsoin v xpardv peldv. H Sihoon avt yivenn obppove pe Hapdpmpa 1V o0
Kavoviopot 1VD, o0 Hapdpmpe VI-mg Obnyiag ROHS ket to Hapapmpa I tg Onyiag yue tov pmyavikéd sZordiopd xur exBidetat je anorhewsticy svfvvn

TOU Kt Ul(SKF.I)C(GTﬂ.

ES

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagnostico 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 ademds 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 eléciricos 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 maguinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC tal y como se ha incorporado en las leyes

de los Estados Miembros.

Esta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD, Anexo VI de la Directiva ROHS y Anexo 11 de la Directiva de méquinas y es i
emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante. R

ET

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniscadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta

| maaruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniscadmete kohta) kohaldatavatele sitetele ning lisaks vastab see kohaldatavatele sitetele Enroopa

| Parlamendi ja nukogu 8. juuni 2011. aasta dircktiivis 201 1/65/EL (teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elekiri- ja elektroonikaseadmetes) ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/42/EU, 17. mai 2006, mis kasitleb masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/16/EU, nagu see on tle voetud

| See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD més 1V lisale, ROHS direktiivi VI lisale ja masinadirektiivi Il fisale ning see on vilja antud tootja vastutusel.

FR

| Nous soussigné(e)s, déclarons par 1a présente que le(s) dispositif{s) médical(auix) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux dispositions
applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitre, aux
dispositions applicables de la Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative 4 la limitation de I'utilisation de certaines [
substances dangercuscs dans les équipements électriques et électroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement européen et du |
Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines et modifiant la Dircctive 95/16/CE, telles que transposées dans le droit national des Fitats membres. Cetie |
|

|
|
| litkmesriikide seadustesse. |
|
|
[

déclaration est établie conformément & I’ Annexe IV du Réglement DIV, a I'Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu’a I"Annexe I de la Directive Machines
sous la seule responsabilité du fabricant.

HR

Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavljujemo da sv gore navedeni in vitro dijny;;;ﬁéki medicinski proizvod(i) sukladni pxirrijenjivim odredbama Uredbe (Elj) '
2017/746 Europskog parlamenta i Vijeta od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostitkim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011, o ograniGenju uporabe odredenih opasnih tvari u elekiriénoj i elekironitkoj 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 pretodeno u zakone
drZava &lanica.

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD, Prilogom VI. Direktive ROHS i Prilogom II. Direktive o strojevima i izdaje se pod isklju&ivom

_ . - |
odgovomodéu proizvodaca.

Alulirottak czennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkdz(dk) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament s a Tandcs in vitro diagnosztikai T
orvostechnikai eszkozokrdl sz616 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete vonatkozé rendelkezéseit; tovabb4 az Eurdpai Parlament és a Tanacs egyes veszélyes
anyagok elekiromos és elektronikus berendezésckben valé alkalmazdsanak korlatozésarél sz616 2011/65/EU (2011. jinius 8.) irinyelve (RoHS irdnyelv) |
vonatkozd rendelkezéseit; valamint az Eurdpai Parlament és a Tandcs a gépekrd] és 2 95/16/EK irdnyelv médositasarol sz616 2006/4%/EK (2006, majus 17) J
|

| irdnyelve vonatkozo rendelkezéseit atagillamok jogrendjébe ataltetd rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV. mellékletében, a RoHS
|_irdnyelv VI. mellékletében és a gépeksdl sz616 irinyelv II. mellékletében foglalt eléirisoknak. és a gyarto kizardlagos felelossépe alapjan keriilt kiaddsra.




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 Europesn Parliament and of the Council of § April 2017 on In Vitre 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 hazardous substances 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 transposed into the laws of the member siates,

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulstion, Annex VI of the ROHS Divective, and Annex 11 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 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)
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 201 1/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione delt’uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche. ¢ alle disposizioni applicabili della dircitiva 2006/42/CE del Parlamento europeo |
e del Comsiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine ¢ 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 allallegato 1 della direttiva macchine ed &
rilasciata sotto [a responsahilith esclusiva del fabbricante

LV

Mgés, apakia parakstijusies, ar So pazipojam, ka ieprieks aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierfce(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemErojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un papildus prasibaim, kas noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES (2011. gada 8. jiinijs) par daZu bistamu vielu izmantoanas jerobeZo¥anu elektriskis un elektroniskis
iekartiis un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 200642 EK (2006. gada 17. maijs) par ma¥inim, un ar kura groza Direktiva 95/16/EK, ki 13 ieviesta
dalibvalstu tiesibu akfos.

81 deklardcija ir sagatavota saskapa ar VD regulas IV pielikumu, ROHS direkiivas VI pielikumu un Direktivas par masindm II pielikumu un par izdo¥anu atbild
vienlgi ralotijs. =l

LT

Mes, toliau pasiradiusieji (-iusiosios), pareidkiame, kad anks¢iau minéta (-os) /n vitre diagnostikos medicinos priemoné (-és) 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.
birelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES dél tam tikny pavojingy medZiagy naudojimo elekiros ir elektroninéjc jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. gegukés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél madiny, i$ dalies keitiangios Direktyva 95/16/EB, |
taikomas nuostatas, perkeltas j valstybiy nariy teisés aktus. |
8i deklaracija yra parengta vadovanjantis IVD reglamento IV priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Mainy direktyvos [ priedu ir yra isduodama tik gaminfojo |
atsakomyvbe.

NO

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

Denne erklaringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg 1V i IVD-forordningen, vedlegg VI i ROHS-direktivet og vedlegg I1 i maskindirektivet og er
utstedt under produsentens eneansvar.

PL

My, nizej podpisani, niniejszym oswiadczamy, 26 wymieniony(-e) powyzej wyrdb(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro speinia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia § kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medyeznych do diagnostyki in vitro,
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji w sprzgceie elektrycznym i elekironicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskicgo i Rady z dnia 17 maja 2006 1. w
sprawie maszyn, zmieniajacej Dyrekiywe 95/16/WE, w sposdb, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa pafistw czlonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostala sporzadzona zgodnie z Zalacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR, Zalgeznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zatacznikiem II
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylgezng odpowiedzialnoié producenta.

Nés, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos pare diagndstico in vitro descritos acima estfo em conformidade com as disposigdes aplicaveis do
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in virro; e
adicionalmente, em conformidade com as disposigGes aplicaveis da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Consclho, 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 maquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros,
Esta declaragdo ¢ feita de acordo com o Anexo IV do Regulamento IVD, o Anexo VI da Diretiva ROHS e o Anexo Il da Diretiva relativa s Maquinas e é emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnalii, declarim c4 dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului Evropean si 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 gi a Consiliului din 8§ iunie 2011 privind restrictia utilizirii anumitor
substanie periculoase in echipamentele electrice 5i electronice §i cu dispozitiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European gi a Consiliului din
17 mai 2006 privind utilajele §i modificarea Directivei 95/16/CE, transpusi in legile statelor membre.

Prezenta declaratic este emis¥ in conformitate cu anexa IV la Regulamentul IVD, anexa V1 1a Directiva ROHS si anexa 11 1a Directiva utilajelor si este emis4 sub

| T Ly

respa exclusivi a producitorului. |

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, Ze diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-¢) pomécka(-y) in vitro uvedena(-€) vyifie je (si) v zhode s prisludnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro; 2 Ze je (su) d'alej v zhode

s prisluinymi vstanoveniami Smernice Eurdpského parlamento a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouZivania uréitych nebezpednych latok

v elekirickych a elektronickych zariadeniach a s prislu§aymi ustanoveniami Smemice Eurdpského parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych
zariadeniach a 0 zmene a dopineni Smernice 95/16/ES tak, ako boli transponované do zdkonov &lenskych $tatov. Toto vyhldsenie je v silade s Prilohou IV

k Nariadeniu [VD, Prilohou VI k Smemici ROHS a Prlohou II k Smemici o strojovych zariadeniach a vydiva sa na vwWhradni zodpovednost’ vrobeun.

sV

Vi, undertecknade, forsikrar hirmed ait den cller de medicintekniska produkfer 81 in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer med de tillampliga
bestimmelsemna i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for 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 anviindning av
vissa farliga &mnen i elekirisk och elektronisk utrustning samt med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om &ndting av direkliv 95/16/EG (omarbetning) som inforlivats i medlemsstaternas lagstifining.

Denna fdrsitkran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-fsrordningen, bilaga V1 till ROHS-direktivet samt bilaga I till maskindirektivet och utfirdas under
tillverkarens enskilda ansvar.

| sayilt ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz.

l yavinlanmgtir

Biz, agafida imzalan bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi ciiazlarin, 2017/746 sayih Avrupa Parlamentosu (AB) Ydnetmeligi ile 5 Nisan 2017
1arihili In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hitkimlerine uygun oldugunu ve aynca elektrikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullanimmnin sinirlandinimasina iligkin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU sayih Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hikmlerine, makinelere
iligkin 17 Mayis 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hakimlerine ve tye devlet yasalarina aktanlan 95/16/EC

Bu beyan IVD Yénetmeligi Ek IV, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ex I uyarinca yapilmgtir ve Oreticinin miinhasir sorumlulugu altinda




End of form



