


h_E_:“N EU Declaration of Conformity _Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name
BG EC JIEEJIAPAITHA 3A ChOTBETCTBHE Bazon U'DI-DI H ie Ha Gazos UDI-DI
cs EU PROHLASENI O SHODE Zikladni UDI-DI o Nizev zikladniho UDI-DI
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKL ERING Grundlzggende 1'DI-DI | Gnundieggende UDI-DEl-navn
DE | EU.KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI RBasis-UDI-DI Name
EL | AHAQEHIYMMOPOQIHEEE Beowo UDI-DI B Ovopaoit Baowow UDI-DI
ES | DECLARACION L'E DE CONFORMIDAD UDLDI Bisico___ - | Nombre UDI-DI Bésico
ET ELi vastavusdeklaratsioon - Pohi-UDI-DI Phi-UDI-DI nimi e
FR Déclaration d2 conformité UE TUD-ID de base Nom [UD-ID de base '
HR EU [ZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI | Naziv osnovnog UDI-DI
HU | FU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapvetd UDI-DI | Alapveté UDI-DI neve
ir 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 DEKLARACIJA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DI pavadinimas
NO | EU-samsvarserklaering - Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende U'DI-DI-navn T
PL DEKIL.ARACJA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-D1 Nazwa kodu Basic 1"DI-D1
PT DECLARACAD UE DE CONFORMIDADE UDI-DI bdsico Nome ['DI-Di Basico
RO Declarajia de Conformitate UE UDI-DI de bazi Nume UDI-DI de bazi
SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zikladny UDI-DI Nizov zikladnéhe UDE-DI
SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE Grundldggande UDI-DI | Namn pi grundliggande UDI-DI
TR | AB Uygunluk Beyam Temel UDI-DI | Temel UDL-DI Ismi
EN Risk Class List Number und Size Code Product and Trade Name |
BG Knac cHopep pucxa Katanomen HOMED H KOJ| Ha paaMepa Hme Ha GPOAVETE H TEPIOBCKC HWAHMEHORAMHS ]
cs Rizikova thida Katalogové Eislo a koncové dvajtisli urujici Nizev produktu a obchodni nazev i
velikost soupravy
DA Risikoklasse Bestillingsnummer og storrelseskode Produki- og varemerkenavn
DE Risikoklasse Bestellnommer und Griencode Produkt- und Handelsname
EL Koupyopin xivdivon Kaxduo: Hpotovios xui Kadikds Tuoxsvmri., Hpotov ke Epropnc Ovopuoin
ES Clage d« riesgo Niimero d¢ referencia v cédigo de tamaiio Producto y marca comercial
ET Riskilclass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi
FR Classe d2 risque Référence Nom de produit £t de marque
HR Klasa rizika Kataloski broj i oznaka pabiranja Naziv proizvoda i zadtiéeni naziv
HU Kockdzati osztaly Listaszdm és készletkiszerelés-kod Temdk- és kereskedelmi név
IT Classe di rischio Numegro di listino ¢ codice formatn Prodotto # noms commerciale
LV | Riskaklase Kataloga numurs un izmgra kods Produkia nosaukums un tirdzniecibas nosaukums
LT Rizikos klasé Katalogo numeris ir dyd¥ioc kodas Craminio ir prekybinis pavadinimai
NO | Risikoklasse Bestillingsnummer og storrelseshode Produkt- og handelsnavn
PL Klasa ryzvka Numer katalogowy Nazwa produkiu i nazwa handlowa
PT Classe de risco Niimero de lista ¢ codigo de apresentagdo Produto ¢ nome comercial
RO Clasi de risc Numiir de listd i cod dimensivne Denumirea produsului gi denumirea comerciald
SK Rizikovs trieda Katalogove islo Nézov produktu a obchodny ndzov
sV Riskkiass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn
TR Risk Simf} Liste Numaras ve Bovut Kodu Urdin ve Tican Ismi




EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) | Manufacturer SRN
BG | KonGMDN Koa EMDN Tpowsso/Te: (HMe W apec) EPH na npomisoprens
CS Ko6d GMDN Kod EMDN Vyrohce (ndzev a adresa) | Jediné registracni Eislo vyrobee _
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant {navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Namie und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kodubds GMDN (Ovoparoroyia | Kmdikdg EMDN (Ovouaschoyin Kotaoxevaomg (Ovour xou SRN (Movadicog Ap1pée Mntpoov)
WTPOTEPVOACYIKGY ZPOTHVIGY) | INPOTELVOLUNINGY APpoitvTmy) Awsvtiovorn ) Kutaokeuaomi
ES Codigo GMDN Cadigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (mamero de registro Gnico) del
fabricante
ET GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber |
FR Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numgéro d'enregistrement unique du
fabricant
HR | GMDNkod EMDN kod Proizvodag (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodaca ]
HU | GMDN-ké6d EMDN-kod Gyirtd (név és cim) Gyartd egyedi regisztricios szdma
~ ) (SRN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico)
del fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods Razotdjs (nosaukumns un adrese) RaZotdja vienotais registricijas numurs
) (VRN)
LT | Visuotinés medicinos pricmoniy | Europos medicinos priemonity Gamintojas (pavadinirnas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos
nomenklattiros kodas nomenklatiiros kodas numeris
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (nawvn og adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyiny
| Wyrobow Medveznych e ] prod t .
PT Codigo GMDN | Cédigo EMDN _| Fabricante (Nome e Morada) Mimero Gnico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor {(nume 5i adresi) SRN producitor o
SK_| K6d GMDN Kod EMDN Vyrobea (Nazov a adresa) Jediné registratné &islo (SRN) v¥robeu__
SV _{ GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN K
TR _| GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (lsim ve Adres) Uretici SRN'si




EN

Authorized Representative (Name and Address)

Aunthorized Representative SRIN

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

BG | YnansoMOHCH npecTaBrTIe] (HMe H aapec) EPH Ha yIisasoMOmERns peicTaBHTeN TiporapefeHo OT (MACTO HA TIPOMIROACTRO) (HME H
anpec)
CS Zplnomocnény zdstupce (nizey g adresa) |_Jleding registraéni ¢islo zplnomocnéného zastupce Vyrobeno {misto vwroby) (nazev a adresa)
DA | Autoriseret repraesentant (navn og adresse) Autoriserel reprasentants SRN Produceret af (fabrikationssted)
_ | (Navn og adresse) __|'
DE | Bevollmichtigter (Name und Adressc) SRN des Bevoilmichtigten Hergestelit von (Herstellungsstandort) l
1 _ {Name und Adresse)
EL | Efovowdompuivos Avumpocenog (Ovope ko SRN Efovowdotuivor AvanpocOmon Kawmoxsodlemm ané (Epyoctioio aapayeoyic)
AriBuvon) | {Ovopuoia xar Awifuvon)
ES Representante autorizado (nombre v direccion) SRN (mimero de registro unico) del representante | Producido por (Lugar de fabricacion) (Nombre y
autorizado o | direccién) o
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimi ber Tootnud (tectmiskoht) (nimi ja sadress) '
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unigue du mandataire Produit par (site de fabrication) |
e | . {nom et adresse)
HR | Ovladteni zastupnik (naziv i adresa) | SRN (jedinstveni registracijshi broj) ovlastenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje) |
| zastupnika {Naziv i adresa) ‘
HU | Meghatalmazott képvisels (név és cim) | Meghatalmazott képviseld egyedi regisziricios Gydrt6 (gyartas helye)
| széma (SRN) B | (név és cim)
IT Mandatario {nome ¢ indirizzo) | SRN (numero di registrazione unico) del | Prodotto da (sito di fabbricazione)
| mandatario | (nome ¢ indirizza)
LV Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarota parstavja vienotais registricijas numurs RaYots (raZoSanas vieta)
{(VRN) (nosaukums un adrese)
LT ]galiotasis 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)
= (navn og adresse) ~
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (migjsce produkcji)
upowaznionego przedstawicicla .- (nazwa i adres) = ]
PT Mandatirio (Nome e Morada) Niimero Gnico de registo do mandatario Produzido por {Local de fabrico)
o (Nome e Morada) B ]
RO | Reprezentan! gutorizat (nume §i adresd) | SRN reprezentant autorizat Produs de citre (localie producic) (nume si adresd) |
SK Autorizovany zdstupca (ndzov a adresa) Jediné registratné &isio {SRN) autorizovaného Vyrobené (miesto vyroby) |
| zistupcu (ndzov a adresa) e ]
SV | Auktorisgrad representant (namn och adress) | Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress) |
TR Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilei SRNsi | Urretici {Uretim Tesisi) I

| Isim ve Adres)

_———




EN Conformity Assessment Procedure Annex II and ITY Full Name

BG Ilponenypa 3a OneHKa Ha CHLOTBETCTRHETO Hpraoxenne 11 1 I TIwIHO HAaRMEeHOBaHHE

CS Postup posuzovini shody Piilohalla ITY Cely nézev

DA | Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag Il og HI Fulde navn

DE | Konformititshewertungsverfahren Anhang 1 und I Vollstandiger Name

EL Awdicaoin abioldyog CVENOPPEOTIS oy 11 wous 1T Tipns ovopesio

ES Procedimiento de evaluacién de ia conformidad Anexos Il y 111 Nombre complzio

ET Vastavushindamismenetlus 11 ja 111 lisa Thisnimi

FR Procédure d’évaluation de la conformité Annexes I et 111 Mo complet

HR | Postupak ocjenjivanja sukladnosti Prilog II. i TIL Puni naziv

HU | Mepfeleldségértckelési eljaras 11, és TIL meiléklet Teljes néy

IT Procedura di valutazione della conformitd Allegati Il e TII Nome completo

LV Atbilsiibas novértéianas procediira 11 un Il pielikums Pilns nosaukums

LT Atitikties vertinimo procediira H ir 1] priedai Vardas ir pavardé

NO | Framgangsmite for samsvarsvardering Vedlegg 11 og 1 Fullt navn

PL Procedura oceny zgodnodei Zalgcznik II oraz 111 Imig i nazwisko

PT Procedimento de avaliagio da conformidade Anexo Il e Il Nome complety

RO Procedurd de evaluare a conformititii Anexa IIst II1 Numele complet ]
SK Postup posudzovania zhody Priloha Il a Il Cely ndzov

sV Forfarande for beddmning av Sverensstdmmelse Bilaga I och ITI Fullstindigt pamn

TR | Uyguniuk Degerlendirme Prosedfiri Eklvelll Ad: Sovadt

EN | Fumction Signed for, and on behalf of Date Issued . -
BG JUrsxHoCT IToanucato 3a H OT UMETO HA JlaTa Ha WijaBaKe . =]
CcS Funkce Podepsdino za a jménem Datum vydéni o ]
DA | Funktion Underskrevet for og pd vegne af | Udstedelsesdato - _j
DE | Funktion Unterzeichnet fiir und im Aufirag von | Datum

EL Asttovpyia Ymoyplpetal pue kul K pEpong 00/ ____“; Hpepopnvia éxdoons

ES Funcién Firmada por, v en nombre de Fecha . o

ET Funktsioon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) Viljaandmise kuupiev —  m—m
FR | Fonetion Signé par et au nom de | Date d'éteblissement -

HR Funkcija Potpisano za i u ime | Datum izdavanja ]
HU | Beosztds Aldiré a kovetkezé képviseletében és neviben Kindis dal -

T Funzione Firmato a nome ¢ per conto di o Data di rilascio e
LV Amals Parakstits 53das personas vardi IzdoSanas d

LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasiraioma, pavadinimas lidavimo data - ]
NO | Funksjon Signert for, og pd vegne av [ Utstedelsesdato

PL__| Funkcja Podpisano w imieniu | Data wydania e
PT Funcio Assinado e em nome de | Datade emissdo .

RO Functia Semnat pentru si in numele Data eliberiirii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Datum vvdania o

sV Funktion Undertecknat fiir och pa uppdrag av Datum for utfirdande B I
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarthi i




EN Supersedes | Signature Date of Approval
BG_ | Jamectsa Honnue | Jlara pa ogofipenne
CS Nahrazuje Podpis Datum schvileni

DA | Erstaiter Underskrift Godkendelsesdato
DE__| Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avuadiotd Yaoypugi Huyepopnvia spepon;
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupiev
FR Annule et remplace Signature Date de |’autorisation
HR Zamijenjuje Potpis | Datum odobrenja

HU | Hatélytalanitja a kovetkezi dokumentumot: Aldirds - Jovihagyis ddtuma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV Aizstij Paraksis Apstiprindianas dalums
LT Pakeidia Parasas Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signatur - _| Godkjenningsdato
PL Zaslepuje Podpis - Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Daia de aprovagio
RO Inlocuitor Semnatura Data aprobinii

SK Nahradza Podpis Ditum schvilenia

SV Ersatter Namnteckning Datum {or godkinnande
TR__| Yerini aldifis belge imza Onay Tarihi

EN Place 1 d | Effective (Date or Lot Number)

BG MsicTo Ba B B cuna o1/2a (JaTa WIH HOMEp Ha napTHia)

CSs Misto vydini Utinné od {(datum ncbo islo sare)

DA | Udstedelsessted Ikrafitradelse (dato eller lotnummer)

DE On Liiiitig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Torog éxdoong e oy aad (Hpepopnvia ) ap. ruptide:)

ES Expedida en Efectiva (fecha o ndmero de lote)

ET Viiljaandmise koht Jaustumine (kuupiey vdi partiinumber)

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

HR Mijesto izdavanja Stupa na snagu (datum ili broj senije) .

HU | Kiadis helve Hatalvbalépés (ddtum vagy tételszam)

IT Luogo di rilascio Valido da (data o y di Jottn)

LV Izdosanas vieta Speka no (datwms vai partijas numurs)

LT I3davimo vieta Isigalioja {data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gielder fra (dato eller lot )

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer pactii)

PT Local de emissiio Efetividade (Data ou numero de lotc) o]

RO | Locul eliberirii Valabilitaie (data sau pumdral lotului)

SK | Miesto vydania Uginnost od {ditum aleho &slo farze)

sV Plats for utfirdande Verkstilligt (datum eller Jotnu }

TR Diizenlendigi Yer Yortrlak (Tarih veva Lot Numarasi)




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 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the Enropean Parliament and of the Council of B June 2011 on the restriction of the use of |
certain hazardous substances in electricel 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 states,

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

BG Hue, pomynomscanure, ¢ HRCTOSMOTO ASKAAPHPAME, 18 TOPEONHCAROTO(HTE) MEMUHHCKO(H) M3eNHe(A) 22 UHBHTPO AHATHOCTHEA OTTOBAPA(T) Ha
npHAoKHMETS pasnopenbu na Pernament (EC) 2017/746 na Egponefickas napiament ¥ Ha Creeta ot 5 anpun 2017 1. OTHOCHO MEARUBHCKIITE HAJICIAA 20
HHBHTPO JHATHOCTHKA; OCECH TOBA OTTOBAPA(T) Ha NPHIOKMMATE pazniopeOn Ha Jiupexrana 201 1/65/EC na Faponciicxns napnaMerT # Ha CheeTa 0T § I0HM
2011 r. OTHOCHO OTPAMHYEHHETO HA YNIOTPeGaTa Ha OUPCAC/ICRH OMIACHH BEITECTRA B eNEKTPHUECKOTO H CACKTPOHHOTO 0GOPYABANE M HA IPFITORAMHTE |
paznopeabu ra Jupekmpa 2006/42/EQ ua Enponclickna napiamesT 1 #a Chpeta o1 17 maif 2006 1. 0THOCHO MRINHHUTE, 4 33 W3MeHenRe Ha Jupexrira |
95/16/EQ, xaxTo e TpascloHHpaHa B HAIHOHATHOTO 32KOHOJATENCTBO Ha [ILPKABHTE UNCHKH. i
Tazu pexapanus ce npasu B csoteTCTBHE ¢ [IpHnoxenue IV Ha Pernamenta 3a IVD, Ilpuioxkenue VI #a JlupexTHnaTa 32 OrpaHHIasade Ha OIACHHTE
semectea (ROHS) n Ilpn ne I na [HpekTHRATA OTHOCHO MAUTMEHTE U 38 HCHHOTO HIJARBMNE OTIOROPHUCT HOCH SARMCTRCHS NPONIBOAMTE/IAT. |

Ccs My, niZe podepsani, timto prohladujeme, Ze diagnosticky(-¢) zdravomicky(-¢) prostiedek (prostfedky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shod? s prislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro; a %e je (jsou)
déle ve shodé s piisluSnymi ustanovenimi sm&mice Evropského parlamentu a Rady 201 1/63/EU ze dne 8. &ervna 2011 o omezeni pouZivani ndkierych |
nebezpeSnych litek v elektrickych a elektronickych zafizenich a s pFistu§nymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. ‘
kvéina 2006 o strojnich zaf{zenich a o zm&né smémice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostitnim prévu ¢lenskych statih. Toto prohldfeni je v souladu s
Prilohou IV natizeni IVD, Prilohou V1 smémice ROHS a Prilohou Il smémice o strojnich zafizenich a je vydino na vyhradni odpovédnost vyrobce.

DA Vi, undertegnede, erklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overenssternmelse med de geeldende [
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets 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 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begransming af brugen af visse fardige stoffer i elekfrisk og
elektronisk udstyr samt overholder geeldende bestemmelser § Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og ®ndring af i
direktiv 95/16/EF, som det er transponeret i medlemsstaternes lovgivning,

Denne erklering afgives i overensstemmelse med IVD-forordningens bilag IV, ROHS-direktivets bilag VI samt maskindirektivets bilag Il og udstedes under
fabrikantens eneansvar.

—

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 diber In-vitro-Diagnostika erfiillen 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 gefabrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeriten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
ber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemil Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstasten.

Diese Erklining etfolgt gemaf 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 Epzig, o1 vnoyphpovies, Snhvovpe pz w0 napdv 6T Ta npoavipepdpeva. Sinyvaotikd wrpotegvohoyikd apoiovin coppopedvovial it T wybovos durtite
o Kavoviapos (EE) 2017/746 wv Evperaixov Kowoflovkiou ks tov ZupBoukiov mg 5% Anpihiov 2017 oxeuxd p w in vitro Steyvwoaxd wrpotegvoloyid
wpoidvia ks siong cvppopehvovim pe g woxdovors Sutalew ™ Odnyiag 2011/65/EE wov Evponaticod Kowoflovkion ki wv Zopovkion g 8™ lovvicw
2011 oyeTKd pe TOVE REPLOPICHOUS oT} PO CVYKEXPIPEVEV EIIKivVELVIY OVOIOY oToV NAeKTPING Kt NAEKTPOVIKG eEonhiond, kabig XmL pe TG 1OYPOVOEG
Swragers mg O3nyieg 2006/42EK wv Evponaixod KowoBovkiov ko tov Zopfovdion mg 17" Malov 2006 oyxstixd pe Tov pyavikd eEomdwopd kon mv
wponoromuny Odnyin 95/16/EK drwg avw) pstapépdnxs om vopodeoia wov xpatdv pehdv. H Sihoon avt yivewn odpgova pe o Hapapmua IV tov
Kavoviopod 1VD, o Hupdpmpe VI mg O8nyiag ROHS xw 10 Mapapmpe I mg Odnyiag yiee tov pngavikd sEonhioué xan exdidetat pe axochswtuc gvéovn
TOU KO TILOKEDLOTY. e -
ES Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagnéstico in vifro 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 Directiva 2011/65/EU del Parlamento Europeo y det Consejo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a Ia utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre magquinaria, 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 H de la Directiva de méquinas y es ].

emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

ET Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniscadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
misruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniscadmete kobta) kohaldatavatele sitetele ning lisaks vastab see kohaldatavatele sitetele Euroopa

Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta dircktiivis 2011/65/EL (teatavate ohilike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- 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 sce on tle voetud |
litkkmesriikide seadustesse.

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

FR Nous soussigné(e)s, déclarons par 1a 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 européen 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 & 1a limitation de Iutilisation 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 sux machines et modifiant la Dircctive 95/16/CE, telies que transposées dans le droit national des Etats membres. Cetie
déclaration ¢st établie conformément & I’ Annexe IV du Réglement DIV, A 1’ Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu’a I’ Annexe II de la Directive Machines
sous la senle responsabilité du fabricant.

|
|
-4
|
|
|
|

|

|
HR Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavljujemo da sv gore navedeni in vitro dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU) ‘

2017/746 Europskog parlamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017. o in vitre dijagnostitkim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive

2011/65/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 8. lipnja 2011. o ograni¢enju uporabe odredenih opasnih tvari u elektritnoj i elektronitkoj opremi, te primjenjivim |
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuci Direktiva 95/16/EZ kako je pretoteno u zakone |
drzava anica.
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 isklju&ivom
odgovomoicu proizvodaca.

HU | Alulirottak ezennel kijelentjitk, hogy a fent leint in vitro orvostechnikai eszkoz(0k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament és a Tanécs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrol sz616 (EU) 2017/746 (2017. dprilis 5.) rendelete vonatkozo rendelkezéseit: tovébb4 az Eurdpai Parlament és a Tanics egyes veszélyes
anyagok elektromos és elektronikus berendezésckben valé alkalmazdsinak korlatozasirél sz616 2011/65/EU (2011. jinius 8.) irdnyelve (RoHS irdnyelv) :
vonatkozo rendefkezéseit; valamint az Europai Parlament &s a Tandcs a gépekrél és a 95/16/EK irdnyelv médositasars! sz616 2006/42/EK. (2006, méjus 17.)
iranyelve vonatkoz6 rendelkezéscit a tagdllamok jogrendjébe atltetd rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV. mellékletében, 2 RoHS
irinyelv VI mellékictében és a gépekrdl sz616 irinyelv Il mellékletében foglalt elbirisoknak, és a gyarté kizardlagos felelossége alapjan keriilt kiaddsra.
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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 Vitre Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parlisment and of the Comncil of 8 June 2011 on the resiriction of the use of
certain hazardous substances in electrieal and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Conncil 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 Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex II of the Machinery
Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Noi, i sottoscrifti, con la presente dichiariamo che il{i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) &(sono) conforme(i) alle digposizioni

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 201 1/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugne 2011 sulla restrizione deli*uso di
determinate sostanze pericoloss nelle apparecchiature eletiriche ed elettroniche. e alle disposizioni applicabili della dircttiva 2006/42/CE de} Parlamento europeo |
e del Consiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni degli Stati membri. Questa '
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato IV del regolamento IVD, all'allegato VI della direttiva ROHS e ail'allegato II della direttiva macchine ed &
rilasciata sotto 1a responsabilith esclusiva del fabbricante.

LV

Més, apakid parakstijudies, ar §o pazigojam, ka ieprieks aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemErojamajam prasibim par in vitro diagnostikas mediciniskiim iericgm un papiidus prasibam, kas noteikias
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES (2011. gada 8. junijs) par daZu bistamu vielu izmanto3anas jerobeZo¥anu elektriskas un elektroniskis
iekartas un Eiropas Parlamenta un Padomes Dircktiva 2006:42:EK (2006. gada 17. maijs) par maSinim, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK, ki 13 ieviesta
dalibvalstu tiestbu aktos.

81 deklaracija ir sagatavota saskag ar [VD regulas IV pielikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Direktivas par masinim II pielikumu un par izdo3anu atbild
vienlgi raZotdis

LT

Mes, toliau pasiradiusieji (-iusiosios), pareitkiame, kad anksgiau minéta (-0s) in vitro diagnostikos medicinos priemong (-és) atitinka 2017 m. baland¥io 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.
birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/FS dél tam tikry pavojingy medZiagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguZés 17 d. Furopos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél madiny, i§ dalies keidiantios Direktyvg 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 duodama tik gamintojo
atsakomybe.

NO

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

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

PL

My, nizej podpisani, niniejszym oswmdczamy, 26 wymieniony(-¢) powyzej wyrob(wyroby) medyczny(-¢) do diagnostyki in vitro spelnia(-ja) odpowicdnie
wymagania Rozporzadzenia (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 Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwea 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji w sprzgcic elektrycznym i elektronicznym, Dyrekiywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w
sprawie maszyn, zmieniajgcej Dyrekiywg 95/16/WE, w sposob, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa pafistw czlonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostala sporzadzona zgodnie z Zalacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR, Zalaeznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zalgcznikiern 0
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylgczng odpowisdzialnoéé producenta

Nés, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagndstico in vitro descritos acima esifio em conformidade com as disposigdes apliciveis 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 disposigdes aplicaveis da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a
restri¢do do uso de determinadas substincias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos, ¢ com as disposigdes apliciveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas ¢ que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme 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 o Anexo I da Diretiva relativa s Maquinas ¢ é emitida |
sab a exclusiva responsabilidade do fabricante. |

RO

Subsemnalii, declariim c2 dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European gi al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro; gi, in
plus, respecti dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European §i a Consiliului din 8 funie 2011 privind restricjia utilizarii anumitor
substanie periculoase in echipamentcle electrice si electronice gi cu dispoziiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului Ewropean gi a Consiliului din
17 mai 2006 privind utilajele si modificarea Directivei 95/16/CE, transpusi in legile statelor membre.

Prezenta declaratie este emis# in conformitate cu anexa IV la Regulamentul IVD, anexa V1 1a Directiva ROHS i anexa Il la Dircctiva utilajelor §i este emisa sub

responsabilitatea exclusiva a producitorului,

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, Ze diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-¢) pomécke(-y) in viiro uvedens(-¢) vysiie je (s) v zhode s prisiudnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpského parlamentu 2 Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro; a Ze je (s1i) dalej v zhode

s prishiinymi ustanoveniami Smemice Enropsktho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouZivania uréitych ncbezpeénych latok

v elektrickych a elektronickych zariadeniach a s pristudnymi ustanoveniami Smemice Eurdpského parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17, mija 2006 o strojovych
zariadeniach 2 0 zmene a doplneni Smemice 95/16/ES tak, ako boli transponované do zakonov &lenskych $titov. Toto vyhldsenie je v silade s Prilohou IV

k Nariadeniu IVD, Prilohou VI k Smernici ROHS a Prilohou I k Smernici o strojovich zariadeniach & vydava sa na vWhradni zodpovednost vyroben.

SV

Vi, undertecknade, forsikrar harmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer med de tillampliga
bestdmmelserna i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter fr in vitro-diagnostik samt dven
Sverensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begriinsning av anvindning av
vissa farliga dmnen 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 findring av direkliv 95/16/EG (omarbetning) som infdrlivats i medlemsstalemas lagstifining.

Denna forsikran gors i enlighet med bilaga [V till IVD-fSrordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet samt bilaga II till maskindirektivet och utfdrdas under
tillverkarens enskilda anxvar.

Biz, agagida imzalan bulunan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarin, 2017/746 saytli Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hitkOmlerine uygun oldugunu ve aynca elektrikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullaniminin simirlandinlmasina iligkin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hikimlerine, makinelere
iligkin 17 Mayis 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayil1 Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hokiimlerine ve Uye devlet yasalarina aktanlan 95/16/EC
sayilt ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz.

Bu beyan IVD Yonetmeligi Ek IV, ROHS Dircktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek Il uyannca yapilmuglir ve tireticinin miinhastr sorumiulugu attinda
yavinkonmighi. el e
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