


.EN | EU Declaration of Confarmity | Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name
BG EC [JEKJIAPAITMSA 3A CBOTBETCTBHE Bazon UDI-D1 Hanmenonanye ua 6azos UDI-DI
CS | EUPROHLASENI O SHODE Zikladni UDI-DI Nizev zikladniho UDI-DI
DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKLERING Grundlzpgende 1DI-DI s Grundleggende UDI-Di-navn
DE EL-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name
EL AHAQEH TYMMOPOQIHE EE Beeows UDI-D - Ovopaoin feowod UDEDI
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Basico Nombre UDI-DI Bésico
ET ELi vastavusdeklaratsioon | Pohi-UDI-DI P5hi-UDI-DI nimi
FR | Déclaration de conformité UE | TUD-ID de base Nom [UD-1D de base
HR EU IZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv osnovnog UDI-DI
HU | EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapvetd UDI-DI Alapvetd UDEDI neve
1T Dichiarazione di conformita UE UDJ-DI di base Nome UDI-DI di base -
LY ES atbilstibas deklariicija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums
LT ES ATITIKTIES DEKLARACIIA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DI pavadini
NO EU-samsvarserklaring Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-DI-navn
PL DEKLARACJA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodn Basic 1'DI-D1
PT DECLARACAQ UE DE CONFORMIDADE UDI-DI bésico Nome UDI-DI Basico
RO Declarafia de Conformitate UE UDI-DI de bazi Nume UDI-DI de baza
SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zikladny UDI-DI Nazov zékladného UDI-DI
S8V__| EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundlaggande UDI-DI Namn pi grundliggande UDI-DI
TR AB Uygunluk Bevam Temel UDI-DI Temel UDLDI lsmi
EN | Risk Class List Number and Size Code _ Product and Trade Name ]
BG Knac cniopsa pucka KaTtanogen HOMEP H KOJL Ha pasMepa Ume Ha Npo/IyKTa W TEPIOBCKO HARMEHOBAIHE |
CcSs Rizikova tHida Katalogové &islo a koncové dvojéisli urdmici Nazev produktu a obchedni nazev
velikost soupravy
DA _ | Risikoklasse Bestillingsnummer og storrelseskode Produkt- og varemarkenavn
DE Risikoklasse Bestellnummer und GriBencode Produkt- und Handelsname
EL Kaunyopio xnvdivon Radwos [Ipoioviog ku Kedikdz Dvoxsvuaius [paidy ke Epaopui Ovopacic
ES Clase de ricsgo Numero de referencia v codigo de tamaiio Producto y marca comercial
ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi
FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque
HR Klasa rizika Katalogki broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zasticeni naziv
HU Kockdizati osztaly Listaszdm és készletkiszerclés-kad Termeék- és kereskedelmi név
IT Classe di rischio Numero di listino ¢ codice formaio Prodotto & nome commnemiale
LV Riska klase Kataloga numurs un izmér kods Produkia nosaukums un tirdzniecibas nosaukums
LT Rizikos klasé Katalogo numeris ir dyd#io kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai
NO _ | Risikoklasse e Bestillingsnummer og storrelseskode Produkt- og handelsnavn
PL Klasa ryzvka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa
PT Classe de risco Niimero de lista € codigo de apresentacio Produto e nome comercial
RO Clasd de risc Numér de lista si cod di i Denumirea produsului §i denumirea comerciald
SK Rizikova trieda Katalégove ¢islo Nizov produkiu a obchodny nézov
sV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn
TR | Risk Smfy Liste N ve Bovut Kodu Urin ve Ticar Ismi




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

BG | Kox GMDN Kog EMDN Ipowssomure: (HMe ¥ agpec) EPH na nponisogsrens

CS | Kod GMDN . Kod EMDN Vyrobee (nazev 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 | Koddig GMDN (Ovopawoloyia | Kaedég EMDN (Ovopxmoloyia Kotaoxevaonis (Ovopu kot SRN (Movudmdg Aprdpds Mizpoon)

WEIPOTEYNOROYIRGY APOTOVEDY) | ipotEzvoluyinhy mpoitviev) Awvihovon) Kuataokevaot]

ES Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (mimero de registro dmico) del
fabricante

ET GMDN-kood EMDN-kood | Toolja (nimi ja sadress) Tootja unikaalne 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-kéd | EMDN-kod | Gyirto (név és cim) Gyartd egyedi regisziricios széma
{SRN)

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

LV | GMDN kods | EMDN kods RaZotdjs (nosankums un adrese) RaZotija vienotais registracijas numurs

. (VRN)
LT | Visuotinés medicinos priecmoniy | Europos medicinos pricmoniy Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos
nomenklatiiros kodas nomenklatiires kodas s
NO_| GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SEN
PL | Kod GMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Wyrobow Medveznych roducenta

PT | Cadigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) | Nismero tnico de regisio do fabricante

RO | Cod GMDN Cod EMDN Produciitor {nume si adresi) SRN producitor

SK | Kéd GMDN Kod EMDN Vyrobea (Nazov a adresa) Jediné registratng &islo (SRN) vvrobeu

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 | YnoiuHoMOmCH NpeAcTaBATE (BME K aapec) ] EPH na ym.nuoMomeHus Rpe/ICTaBATeN Tlporaseneno oT (MACTO HA MPOHIROACTRO) (HME H
! i agpec)
CS Zpinomocniny zéstupes (nfzcy & adresa) | Jediné registraéni &islo zplnomocnéného zasiupee Vyrobeno {misto vyroby) (ndzev a adresa)
DA | Autoriseret repriesentant (navn og adresse) | Avtoriseret repreesentants SRN Produceret af (fabrikationssted)
I o {Navn og adresse) 1
DE | Bevolimichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmichtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort) l
(Name und Adresse) )
EL Efovowdotpivog Avimpéommog (Ovope xon SRN EZovawodomuivor Avinpochnon Kataoxsvdlera ané (Epyoctiow rapuyeyic) 1
AwiBuvon) y (Ovopnoia ke Awiéuvern) ]
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (nimero de regisiro Gnico) del representante Producido por (Lugar de fabricacion) (Nombrey |
autorizado - | direccion) - |
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber | Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja sadress) |
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication) |
) | (nom et adresse)
HR | Ovladteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) ovlaitenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
zastupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi regisziricios Gydrt6 (pyértas helye)
| szdma (SRN) o B (név és cim)_
IT Mandatario {(nome ¢ indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del | Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatanio (nome e indirizzc)
LV | Pilnvarotais parstdvis (nosaukums un adrese) Pilnvarota parstdvja vienotais registriicijas numurs RaZots (raZosanas vieta)
{(VRN) 4 kums un adrese) |
LT { lgaliotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) Jgaliotojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) {pavadinimas ir
adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
- N _ | (navn og adresse) .
PL. | Upowazniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny | Wyprodukowano przez (miejsce produkeji)
! upowaznionego przedstawicicla N (nazwa i adres) o
PT Mandatirio (Nome e Morada) | Nimero tnico de registo do mandatario Produzido por {Local de fabrico)
{Nome e Morada) )
RO Reprezentant mutorizat (nume gi adresd) | SRN reprezentant autorizat Produs de citre (locajie productic) (nume si adresd) |
SK Autorizovany zéstupca (ndzov a adresa) Jediné regisiraéné &isto (SRN) autorizovaného Vyrobené (miesto vyroby) |
zastupcu (nizov a adresa) o |
SV Auktoriserad representant (namn och adress) Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress) _f
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Urretici {Urretim Tesisi) |

| (Isim ve Adres)

s |




EN_ | Conformity Assessment Procedure Annex I and I11 Full Name

BG_ | Ilponenypa3a obgHkd Ha ChOTRSTCTRHETO Mpunoskenne I u 111 o YBAHHE

(o] Postup posuzovani shody Pfiloha 1l a I11 Cely ndzev

DA | Overensstemmelsesvurderingsprocedy Bilag Il og HI Fuldepavn - -

DE | Konformititshewertungsverfahren Anhang I und 11 Vollstindiger Name

EL Awdwcaola afioldynong SCUUROPREONS Mapdpmnpo I ke I [Thfpns ovepuic B |

ES Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexos 1Ty 11 Nombre completo _1

ET | Vastavushindamismenetlus 11 ja 111 lisa | Taisnimi - |

FR Procédure d’évaluation de la conformité Annexes II et 11 Nom complet

HR Postupak ocjenjivanja sukladnosti Prilog I1. i ITL Puni naziv o |

HU | Megfelelosépértekelési eljars 1. ¢s 11 melléklet | Teljesnév o |

T Procedura di valutazione defla conformita Allegati [1e IIT | Nome completo B

LV | Atbilsithas noverts¥anas procediira 1 un 111 pielikums | Pilns nosaukurns

LT Atitikties vertinimo procediira 11 ir 11l priedai Vardas ir pavarde

NO | Framgangsmite for samsvarsvurdering Vedlegg 11 og 11 Fullt navn I B

PL | Procedura oceny zgodnodci Zalacznik 11 oraz 11 Imi; i nazwisko ]

PT Procedimento de avaliagiio da conformidade Anexo 1l e 111 Nome completo ]

RO Proceduri de evaluare a conformitatii Anexa II si 11T Numele complet =

SK | Postup posudzovania zhody ) Priloha II a III | Celvndzov

SV | Forfarande for bedsmning av dverensstimmelse Bilaga II och ITI Fullstindigt namn L

TR | Uygunluk Degerlendirme Prosediirii Ek I1 ve I11 Ad: Soyadi ]
[ EN_ | Funetion Signed for, and on behalf of Date Issued -

BG JUrkaxaOCT [Moanucano 3a M 0T HMETO Ha JlaTa Ha W3jaBaHe B

cS Funkce Podepsino za a jménem Datum vydani

DA Funktion Underskrevet for og pi vegne af Lidstedelsesdat B

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Aufirag von Datum

EL Acrtovpyia Yroypdapeten i ot £X pEpong Tov/ TS | Huspopnvia éxdoons

ES Funcién Firmada por. v en nombre de | Fecha .

ET Funktsioon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) |_Viljaandmise kuupiev ]

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

HR Funkeija Potpisano za i u ime | Datum izdavanja

HU Beosztis Aldiro a kovetkezd képviseletében és nevében | Kiadds diluma )

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

LV Amats Parakstils $adas personas virda g Izdofanas datums B

LT Pareipos Subjekto, kurio vardu pasirafoma, pavadinimas | 13davimo data ]

NO | Funksjon Signert for, og pi vegne av Utstedelsesdat

PL Funkcia Podpisano w imieniu Data wvdania o

PT Funciio Assinado e em nome de Data de emissiio -

RO Functia Semnat pentru si in 1 Data eliberdirii .

SK Funkcia Podpisané za a v mene Ditum vydania ]

SV Funktion Undertecknat for och pi uppdrag av Datum for wtfirdande -]

TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi




EN__| Supersedes Signatare Date of Approval
BG 3amecTBa Hoanwuc Jata na ogobpenne
CS Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

DA | Erstaiter Underskrift - Godkendelsesdato

DE_ | Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avukabioui Yaoypugi Huepopnvin éycpon:
ES Sustituye | Fimma e Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupaev
FR Annule et remplace Signature Date de |'autorisation
HR Zamienjuje Potpis Datum odobrenja

HU__| Hatédlytalanitja a kdvetkezt dokumentumot; Alairas - . Jovihagvas ddtuma
IT Sostituisce __| Firma Data di approvazione
LV Aizstaj Paraksts Apstiprindianas datoms
LT Pakeidia Parasas Patvirtinimo data

NO Erstatter Signatur CGodkjenningsdat

PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovagiio
RO__| Inlocuitor Semndturd | Data aprobirii

SK Nahrédza Podpis Diétum schvélenia

SV Ersatter Namnteckning Datum for godki d
TR | Yerini aldip: belge imza Onay Tarihi

EN | Place Issued _| Effective (Date or Lot Numbery |

BG Msicro Ha 1, | Bennaor/za (gaTa man womep Ha napThia)

CSs Misto vydani Utinné od {datum nebo &islo sarze)

DA | Udstedelsessted Buafiredelse (dato eller lotnummer)

DE | On Ciiiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Témog éxdoomng Se oy ad (Hpspopnvi §) ap. auptidec)

ES Expedida en Efectiva (fecha o nimero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupiev vdi partiinumber)

FR Lieu d'établissement Entrée en vigueur (date ou numéro de lut) B

HR | Mijesto izdavanja Stupa na snagu (datum ili broj serije) |

HU | Kiadis helye Hatdlybalépés (datum vagy tételszam)

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

LV IzdoSanas vieta Spéka no (dat vai partijas numurs)

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

NO | Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lotnummer) ]

PL Miejsce wydania Obowigzuje od {data lub numer partii)

PT Local de emissio Efetividade (Data ou nimero de lote)

RO Locul eliber¥nii Valabilitate (data sau numiirul lotului)

SK Miesto vydania Uinnost’ od (datum aleho islo darze)

sV Plais for utfirdande Verkstilligt (datum eller lotnummer}

TR Ditzenlendigi Yer Yrtrlak (Tarih veva Lot Numaras)




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 Parliament and of the Council of § April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally 5
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 hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the Europesn 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 IT of the Machinery

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

BG

Hue, NOMYNOMHCAHKTE, C HACTOIIOTO ASKIAPHPAME, Y& TOPEONHCAHOTO(MTE) MEUUWHCKO(H) mnenue(x) a2 HHBHIPO AHATHOCTHA OTTOBaps(T) Ha
npuokuMuTe pasnopentn Ha Pernamenr (EC) 2017/746 na Epponefickus napaament A Ha Cheeta ot 5 aupnn 2017 . OTHOCHO MEXHIMACKM T HAETHA 3
HHBHTPO AHATHOCTHKA; OCBEH TOBA OTTOBAPA(T) Ha NPUICKHMATE pasnopenbu Ha [upextusa 2011/65/EC na Esponelickns napaaMenT 8 Ha ChBeta oT 8 louy
2011 r. oTHOCHO OTPaVHYEHHETO Ha YNOTpeOaTa Ha onpeiciens ONACHH BCTHCCTBA B CICKTPHYECKOTO H CICKTPOHHOTO 0GOPYABAHE H HA MPMITORHMHTE
paznopentu na [lupexmna 2006/42/EQ na Esponckcxna napnament u na Crpeta or 17 malt 2006 1. 0THOCHO MAITARWTE, H 32 HIMCHEHHE Ha Jlupercmpa
95/16/EQ, KaxTo ¢ TpaHCTIOHHPAHA B HALHOHATHOTO 3aKOHOAATENICTBO Ha KbPKABHTE WISHKH.

Tazu Aeknapauss ce npusk B chorbercTaue ¢ Mpunoxenne IV Ha Pernamenra 3a IVD, Hpunoxkenue VI Ha J{upekaBaTa 32 OrpaHHuanaHe Ha OacHATE
semectsa (ROHS) n llpuiosenne 1l na /lnpexTHRATa OTHOCHO MAITHHMWTE U 12 HEHHOTO HYIABANE OTTOROPHOCT HOCH AMHCTRCHO NPONIRO IWTENIAT.

Ccs

My, niZe podepsani, timto prohlasujeme, Ze diagnosticky(-€) zdravotnicky(-¢) prostiedek (prostfedky) in vitro uvedeny(-é) vyse je (Jsou) ve shodd s pru.lusmm: |
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro; a Ze je (jsou)
dile ve shodé s pistuinymi ustanovenimi smémice Evropského parlamentu a Rady 201 1/65/EU ze dne 8. &ervna 2011 o omezeni poutivani ndkterjch
nebezpetnych litek v elektrickych a elektronickych zakizenich a s pfisluinymi ustanovenimi smémice Evropského parlamentuy a Rady 2006/42/ES ze dne 17.
kvétna 2006 o strojnich zafizenich a o zm&né sme&mice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu &lenskych stabik. Toto probliSeni je v souladu s
Prilohou IV nafizeni IVD, Pilohou VI smmice ROHS a Pilohou Il smémice o strojnich zafizenich & je vydino na vyhradni edpovédnost vyrobee.

DA

Vi, undertegnede, erklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor. er i overensstemmelse med de ga:ldmde
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 Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begraensning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr samt overholder geldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets 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 erklzring afgives i overensstemmelse med [VD-forordningens bilag IV, ROHS-direktivets bilag VI samt maskindirektivets bilag II og udstedes under

fabrikantens encansvar,

DE

Wir, die Unterzeichner, erklaren 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 dber In-vitro-Diagnostika erfillen und zusitzlich
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrinkung der Verwendung
bestimmter gefthrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeriten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
{iber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemiB Ums g in den G der Mitgliedsstaaten. |
Diese Erklarung etfolgt gemi8 Anhang IV der [VD-Verordnung, Anhang V1der RoHS-Richtlinie und Anhang II der Maschinen-Richtlinie und wird unter |
alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Epsig, o1 vroypdgovies, Snhhvovps pe 1o Kapdv 611 e TPONVIPEPS pevi Suryvoomikd wTpoTsyvoloyikd Tpoidvin ouppopqm)vovtm BE TG W0)HovoES Smmﬁcu;
Tov Kuvoviapov (EE) 2017/746 wv Evperalkod Kowoflovkiov kut tov ZupBoukiov mg 5% Anpiliov 2017 oxguwd pe w in vitro Sicyveotkd wipotegvokoyind
RPOTOVEL Kot entions cvpgloppavovIu pe T wydovorg Sitate mg Odnyiug 2011/65/EE tov Evpanatkod Kowoflovdiov xut tov Zupfoviion g 8% lovviov
2011 oysTKd pe TOUG AEPIOPITHOVS O XPYOT CVYREKPIREVAY ETKIVELVOV 0VaIdY 0TOV RLEKTPIG Kat NAEKTPOVIKG e5orMopd, xabixg K1 pe Tig 1oybovaEg
Swragers mg Odnyiag 2006/42/EXK wv Evponaikod Kowofovrion xar tov Zupfovkion mg 17 Maiov 2006 oystixd pe tov prgovicd sbonhopd kat my
Tpomonomuky Obnyia 95/16/EK srag avt petapépbnks ot vopuodeoia wov xpatdv pehov. H ooy evt vivewn obppava pe to Tlapiptmpue IV wov
Kavoviauod 1VD, w0 Hapdpenpa VImg Obnyiag ROHS xuws 1o Mapapmpa I g O3nyiag 1 tov priyavikd efomhiops ks exdidetat pe amoxhsustiny svfivy

TOU KUTILOKE 'l)f.lﬂ'ﬂ]

ES

Nosotros, los abajo firmantes, por a; prwemc declaramos que el(los) producto(s) sanitasio(s) para diagnostico 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 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 eléctricos y electrénicos, y las disposiciones aplicables de Ia 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 II de la Directiva de mdquinas y es
emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

ET

1S

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kitjeldatud /n vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja nSukogu 5. aprilli 2017. aasta
miruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadimete kohta) kohaldatavatele sitetele ning tisaks vastab see kohaldatavatsle sitetele Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta dircktiivis 201 1/65/EL (teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta eleldri- ja elekiroonikaseadmetes) 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 file véetud
liikkmesriikide seadustesse.

See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD ma&mse 1V lisale, ROHS direktiivi VI lisale ja masinadirektiivi 11 lisale ning see on vilja antud tootja vastutusel.

v SN e

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 dispositions
applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Parlement curopéen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, aux
dispositions applicables de la Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative & la limitation d2 I’utilisation de certaines
substances dangereuses 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 Directive 95/16/CE, telles que transposées dans le droit national des Etats membres. Cette
déclaration ¢st établie conformément & I’ Annexe IV du Réglement DIV, 2 I’ Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu'a I Annexe 11 de la Directive Machines
sous la seule nﬂsablhtu du fabricant,

Mi, niZe potpisani, ovim putem lqavl_yujemo da su gore navedeni in vitra dungnosuclu medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU) —l
2017/746 Europskog parlamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017. o in vitre dijagnostitkim nedicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive |
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. o ograniéenju uporabe odredenih opasnih tvari u elektriénoj i elektronidkoj 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 |
drXava Hanica.

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD, Prilogom VI. Direktive ROHS i Prilogom I1. Direktive o strojevima i izdaje se pod isklju&ivom
odgovornodéu proizvodala,

Alulirottak ezennel kijelentjitk, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkéz(bk) mcgfelel(nek) az Eurépa.n Parlament ¢s a Tandcs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzakré] sz616 (EU) 2017/746 (2017. dprilis 5.) rendelete vonatkozé rendelkezéseit: tovabba az Europai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes
anyagok elektromos és elckironikus berendezésekben val6 alkalmazésinak korlatozasardl sz616 2011/65/EU (2011. jinius 8.) irdnyelve (RoHS irdnyelv)
vonatkoz6 rendelkezéseit, valamint az Eurbpai Parlament és a Tanics a gépekrdl és a 95/16/EX iranyelv modositisarol sz616 2006/42/EK (2006, majus 17.)
irdnyelve vonatkozé rendelkezéseit a tagdllamok jogrendjébe atiiltetd rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV. mellékletében, a RoHS
iranyelv VI. mellékietében és a gépekrdl sz616 irinvelv Il mellékletében foglalt eldirisoknak, és a gyartd kizarolagos feleldossége alapjin kerilt kiadisra. |




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 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 resiriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and eleetronic 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 meniber states.

This declaration Iy made in accordance with Anmex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex I of the Machinery

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

T Noi, i softoscritti, 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 ¢ det Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro, &(sono)
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 2011/65/UE del Parlamento enropeo ¢ del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione deli’uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, ¢ alle disposizioni applicabili della direitiva 2006/42/CE del Parlamenio europeo

¢ del Consiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come secepite 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 1I della direttiva macchine ed &
rilasciata sotto {2 responsahilits esclusiva del fabbricante,

Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemérojamajam prasibim par in vitro diagnostikas mediciniskim iericém un papildus prasibsm, kas noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES (2011. gada 8. jiinijs) par daZu bistamu vielu izmantodanas ierobezoSanu elektriskis un elektroniskas
iekirtis un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivi 2006-42:EK (2006. gada 17. maijs) par maSinam, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK, k3 14 ieviesta
dalibvalstu tiestbu aktos.
81 deklardcija ir sagatavota saskaga ar [VD regulas TV pielikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Direktivas par masindm II pielikumu un par izdofanu atbild
vienigi ralotijs. 2
LT Mes, toliau paslra§xusxejl (-iusiosios), pareiskiame, kad ankséiau minéta (~os) in vitro diagnostikos medicinos priemoné (-és) atitinka 2017 m. baland%io 5 d. |
|

=
LV Mes, apaksa parakstijusies, ar $o pazipojam, ka iepricks aprakstita(-s) in vitre dwgmsukas mediciniska(-s) ietice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes i

Europos Parlamento it Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.
bir¥elio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos dircktyvos 2011/65/ES dél tam tikny pavojingy medZiagy naudojimo elekiros ir elekironinéje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguZés 17 d. Furopos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél madiny, 1§ dalies keidiantios Direktyva 95/16/EB,
taikomas nuostatas, perkeltas j valstybiy nariy teisés aktus.

8i deklaracija yra parengta vadovaujantis TVD reglamento IV priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir MaSiny direktyvos I1 priedu ir yra iSduodama tik gamintojo
atsakomybe.

NO Vi, undertegnede, ., erklerer herved at utstyret il in vitro-diagnostikk som er anfort ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europapaﬂamenls- og
radsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk uistyr til in vifro-diagnostikk, og ytterligere overholder gjeldende bestemmelser i
Europapariaments- og radsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffer i elektrisk og clektronisk utstyr, og til gjeldende
bestemmelser i Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/16¢/EF som innarbeidet i medlemsstatenes

lovgivning.
Denne erkleringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VIi ROHS-direktivet og vedlegg I1 i maskindirektivet og er
utstedt under produsentens Var.

PL My, nizej podpisani, niniejszym oSwiadczamy, ze wymieniony(-e) powyze] wyrdb(wyroby) medyczny(-¢) do diagnostyki in vitro speinia(-j3) odpowiednie
wymagania Rozporzgdzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Evropejskiego i Rady z dnia 8 czerwea 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niekiérych
niebezpiecznych substancii w sprzecic elektrycznym i elektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 majs 2006 r. w
sprawie maszyn, zmieniajacej Dyrektywg 95/16/WE, w sposob, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa pafistw czlonkowskich.
Ninigjeza deklaracja zostala sporzadzona zgodnie z Zalacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR, Zalgeznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zatgcznikiem 1 :
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylgezng odpowiedzialnodé producenta.
PT Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagndstico in vitro 0 descritos acima estiio em conformidade com as d:spos;ches aphun eis do
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro; e
adicionalmente, em conformidade com as disposi¢3es aplicaveis da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa &
restrigio do uso de determinadas substincias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos, ¢ com as disposigdes aplicdveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas e que altera a Dirctiva 95/16/CE, conforme transposta 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 Il da Diretiva relativa 3 Maquinas e é emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante. l
Subsemnatii, declarim ci dispozitival (d:spozxtlvele) medlcal(e) pentmu diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European §i al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro; gi, in
plus, respecta dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European gi a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restricfia utilizivii anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice i electronice gi 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 stalclor membre.
Prezenta declarafie este emisi in conformitate cu anexa IV la Regulamentul IVD, anexa VI 1a Directiva ROHS §i anexa II la Dircctiva utilajelor gi este emiss sub
respaonsabilitatea exclusivi a producitorulvi.
SK My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, 7 dlagnosucka(-é) zdravotmckn(-e) pomécka(-y) in vitro uvedena(-¢) vyssie je (su) v zhode s prisludnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpského parlamentu 2 Rady (EU) 2017/746 2 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravoinickych poméekach in vitro; a Ze je (sii) dalej v zhode
s prishuinymi ustanoveniami Smemice Enropského parlamentn a Rady 2011/65/EU z 8 jiina 2011 o obmedzeni pouZivania uréitych nebezpeénych litok
v elekirickych a elektronickych zariadeniach a s prislunymi ustanoveniami Smemice Eurdpského parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych
zanadeniach a o zmene a doplneni Smernice 95/16/ES tak, ako boli transponované do zdkonov &lenskych $tatov. Toto vyhlésenie je v silade s Prilohou IV
k Nariadeniu IVD, Prilohou VI k Smemici ROHS a Prilohou I1 k Smemici o strojovych zariadeniach & vyddva sa na vwhradnil zodpovednost’ viroben.
sV Vi, undertecknade, forsakrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer med de tillampliga
bestdmmelserna i Europaparlamentets och ridets fdrordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt dven |
Sverensstimmer med de tillampliga bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av anviéndning av
vissa farliga &mmnen i elektrisk och elektronisk utrustning samt med de tillimpliga bestimmelserna i Europapariamentets 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 medlemsstaternas lagstifining.
Denna fdrsikran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-férordningen, bilaga VItill ROHS-direktivet samt bilaga II till maskindirektivet och utfardas under |
tillverkarens enskilda ansvar. =i
TR Biz, agagida imzalan bulunan, yokarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi clhazlarm 2017/746 sayth Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihi In Vitro Diagnostik Ttbbi Cihazlar Konseyinin ilgili hilkimlerine uygun oldugunu ve aynca elektrikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullamminin simirlandinlmasina iligkin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU saysh Avrupa Parlamentosu Dircktifinin ilgili hitk@mlerine, makinelere
| iligkin 17 Mayis 2006 tarihili Konseyin ve 2006/42/EC sayil: Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hikiimlerine ve diye devlet yasalanna aktanlan 95/16/EC
‘ sayil: ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz.

Bu beyan IVD Yénetmeligi Ek IV, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek If uyaninca yapilmgtar ve treticinin milnhasir sorumlulugu altinda
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