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CERTIFICATE

TO WHOM ITMAY CONCERN

We, bioMérieux, a French société anonyme having its main office and principal place of business at

376 Chemin de 1'Orme, 69280 Marcy-1'Etoile, France, registered in the Registry of Commerce and

Companies of Lvon wunder the number 673 620 399, duly represented hereto by
Senior Vice-President, Distribution Channel Management,

Hereby certify that the following company :

UAB DIAMEDICA
Vanagines str. 37A, Didziosios Riesés k.,
Vilniaus r. sav., LT14261, Lithuania,

is bioMérieux’s exclusive distributor in the territory of Lithuania for Clinical ranges of bioMérieux
products, and non-bioMe¢rieux range of products, and non-exclusive distributor for Industry ranges of
bioM¢érieux products, and Biofire FilmArray® products, under a distribution agreement effective as of
January 1%, 2022, renewable for successive periods of one (1) year except if terminated or not renewed
in accordance with its provisions.

The distributor is therefore duly authorized:
= To distribute, promote and sell the Products and provide after-sales services in connection with
such Products,
= To apply for the Products’ registration on bioMérieux” behalf,
»  To submit any tender relating to such products, within Lithuania.

This certificate shall come into force as of its date of signature and remain valid until December
31%,2023.

Done in Marcy-l’Etoile, on January 9, 2023

| Management

Site de Marcy — 376 Chemin de 'Orme - 69280 Marcy I'Etoile - France
Tél 33(0)4 78872000 - Fax - 33 (0)4 78 87 20 90 — www biomerieux com
BIOMERIEUX SA au capital de 12 160 322 € - RCS 673 620 399 Lyon - Siége social - 376 Chemin de I'Orme - 69280 Marcy I'Etolle — France
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SERTIFIKATAS

VISIEMS, KAM TAI GALI BUTI AKTUALU

Mes, bioMérieux, Pranciizijos uzdaroji akciné bendrové, turinti savo ofisg ir pagrindine verslo vietg
adresu 376 Chemin de I'Orme, 69280 Marcy I'Etoile, Pranciizija, registruota Liono verslo ir kompanijy
registre numeriu 673 620 399, tinkamai atstovaujama -~ =~ — " """ *T7™7 platinimo koordinavimo
vyresniojo vice prezidento,

Siuo rastu tvirtiname, kad kompanija
UAB DIAMEDICA
Vanaginés g. 37A, Didziosios RieSés k.,
Vilniaus r. sav., LT-14261, Lietuva
yra iSskirtinis bioMérieux platintojas Lietuvos teritorijoje klinikiniy bioMérieux produkty ir ne bioMérieux
produkty asortimentui bei neiSskirtinis bioMérieux produkty pramonés asortimento ir Biofire
FilmArray® produkty platintojas pagal platinimo sutartj, jsigaliojusig nuo 2022 m. sausio 1 d., kuri yra

pratesiama vieneriy (1) mety laikotarpiams i$ eilés, iSskyrus atvejus, kai ji nutraukiama arba
nepratesiama pagal sutarties nuostatas.

Platintojas yra tinkamai jgaliotas:
e platinti, reklamuoti ir parduoti Produktus bei teikti su jais susijusias garantinio aptarnavimo
paslaugas, susijusias su Siais produktais,

e bioMérieux vardu teikti paraiSkas dél produkty registracijos,
o teikti bet kokius su Siais produktais susijusius pasitlymus Lietuvoje.

Sis sertifikatas jsigalioja jo pasiradymo datg ir galioja iki 2023 m. gruodzio 31 d.

PasiraSyta Marcy I'Etoile, 2023 m. sausio 9 d.

/parasas/
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

1- Manufacturer: bioMerieux SA
376 Chemin de I'Orme - 69280 Marcy I'Etoile (France)
SRN: FR-MF-000004436

2- This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.
3- Basic UDI-DI : 357302BUDI000213SV

4- Product identification:

Product name Reference
API® NaCl 0.85% Medium 20040/ 20070/ 20230

5- Riskclass: Class A

6- The device(s) that is(are) covered by the present declaration is(are) in conformity with Regulation (EU)
2017/746 on in vitro diagnostic medical devices.

7- Common Specification (CS): N/A

8- Conformity route / Certificate / Notified Body:
e Annexes |, Il and Ill
¢ Notified Body & Certificate : N/A

9- Additional information: N/A

PIONEERING DIAGNOSTICS

www.biomerieux.com

S«
28
10- Name & position : Date and signature: >3
Yasmine MERZEKANI 2e
RA Microbiology Manager, for bioMérieux DocuSigned by: 8 g
SA, on behalf of person responsible for 8 o
regulatory compliance. = 29
QL=
@) Nomdu signataire : Yasmine MERZEKANI IS
Place : ) Motif de la signature : J'approuve ce document o _f_,
Marcy I'Etoile / FRANCE ‘ Heure de signature : 4/13/2022 | 7:33:58 AM CEST S E
O
A48580EEEF994A20880CC1209CE10EA4 o
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KITAPALIMA 3A CbOTBETCTBUE
1./ime, perucTp1paHo Tb ProBCKO HAaMMEHOBaHWE
MNU PerUCTp1paHa Tb ProBcka MapKa W, ako Beve e
v3naneH, EPH Ha npon3soauTens cb MacHo Ynex
28, 1 aKo € NPUNOXUMD, Ha YNbNHOMDLLEHWUS My
npeacTasuTeN, U aApec Ha PEMCTPUPAHOTO UM
MACTO Ha CTONAHCKa AEWHOCT, Ha KOWTO MOXe Oa ce
OCB LLIECTBY BPb 3Ka C TAX U MOXeE A Ce YCTaHOBU
MecToHaxoxaeHueto um, 2. Nasenenue, ye EC
fAeknapauvATa 3a CbOTBETCTBUE € U3naAeHa
©AVHCTBEHO Ha OTMOBOPHOCTTa Ha NPOVU3BOAUTENS,
3. Ba3os UDI-DI, kakTo e nocodeHo B 4acT Bot
npunoxenue VI,

4. Ime Ha npoayKTa W Tb ProBCKO HAaUMEHOBAaHUE,
NPOAYKTOB KOA, KaTanOXeH HOMep unu Apyra
HeAByCMUCNEHa pedtepeHLInA, KCATO NaBa
Bb3MOXHOCT 33 WASHTUGMKALMA U NPOCNEANMOCT
Ha M3genueTo, BKNo4eHo B obxeaTa Ha EC
fAeKnapauvATa 3a CbOTBETCTBUE, KaTo HaNpUNVEp
CHWMKA, KOraTO € NOAXOAALLIO, KAKTO U HEMOBOTO
npeaHa3sHaveHne. C U3KNIONEHWE Ha UMBTO Ha
NPOAYKTa UNU Tb PrOBCKOTO HAUMEHCBaHWE,
MHGOPMVBLMATA, KOATO 1aBa Bb 3MOXHOCT 33
MAEHTUEMKALMA 1 NPCCNEANMOCT, MOXeE 13 Ce
npenoctasu 4pe3 6azosua UDI-DI no Touka 3,

5. Knac B 3aBUCMMOCT OT p1CKa Ha U3aenveTo
CbmacHo npasunata no npunoxexue VIII;

6. MaseneHue, Ye nagenumeto B ob6xeaTa Ha Ta3un
fAeknapauuATa e B CbOTBETCTBUE C pa3nopenbute
Ha HACTOALLWA PEMAMEHT 1 aKO € NPUNOXAMO — C
APY™ NPUNOXUMA 3aKOHOAATENHM aKTOBE Ha

Cb 033, KOUTO NpeaBUXaaT uanasaHe Ha EC
fAeKnapauus 3a CbOTBETCTBUE,

7. NocodsaHe Ha nanonasaHute OC, kakTo nHa OC
BbB BPb 3Ka C KOUTO € AeKNapupaHo
CbOTBETCTBMETO,

8. KoraTo e Np1MnoXumMo — HaumeHoBaHue v
WAEHTUCPMKALLMOHEH HOMEP Ha HOTUAMUMPaHUA
OpraH, ONucaH1e Ha U3Bb pLUEHaTa npoueaypa 3a
OLIEHABaHE Ha Cb OTBETCTBMETO N MAEHTUGMKALIUA
Ha nananeHnA(Te) ceptudurkaTt(v),

9. KoraTo e Nnpunoxumo - Aons NHUTENHa
WHpopMmaumAa,

10. MAcTO 1 faTa Ha U3naBaHe Ha AeKnapauuvaTa,
MME 1 ANb XHOCT Ha NULETO, KOETO A € NOANMCANo,
KaKTO 1 yKa3aHue 3a KOO U OT YWe UV e NoAnucano
ToBa NUUE, Noanuc. [luue, oTroBapALLO 33

Cb OTBETCTBMETO C HOPVATUBHUTE U3UCKBAHUA
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EU-K;EEO!M ATSERKLARUNG

1. Name, eingetragener Handelsname oder
eingetragene Handelsmarke und - falls bereits
ausgestellt — in Artikel 28 genannte SRN des
Herstellers und gegebenenfalls seines
Bevollmachtigten sowie Anschrift ihrer
eingetragenen Niederlassung, unter der sie zu
erreichen sind und an der sie ihren tatsachlichen
Standort haben,

2 eine Erklarung daruber, dass der Hersteller die
alleinige Verantwortung fur die Ausstellung der EU-
Konformitatserklarung tragt;

3. die Basis-UDI-DI gemaf Anhang VI Teil C,

4. Produkt- und Handelsname, Produktcode,
Katalognummer oder eine andere eindeutige
Referenz, die die Identifizierung und
Ruckverfolgbarkeit des von der EU-
Konformitatserklarung erfassten Produkts
ermaglicht, wie z. B. gegebenenfalls ein
fotografisches Bild, sowie seine Zweckbestimmung
Mit Ausnahme des Produkt- oder Handelsnamens
konnen die zur Identifizierung und
Ruckverfolgbarkeit erforderlichen Angaben uber die
in Abschnitt 3 genannte Basis-UDI-DI bereitgestelit
werden;

5. Risikoklasse des Produkts gemaR den in Anhang
VIII beschriebenen Regeln;

6. eine Versicherung, dass das von dieser Erklarung
erfasste Produkt der vorliegenden Verordnung sowie
gegebenenfalls weiteren einschlagigen
Rechtsvorschriften der Union, in denen die
Ausstellung einer EU-Konformitatserklarung geregelt
ist, entspricht,

7. Verweise auf angewandte GS, fur die die
Konformitat erklart wird;

8.gegebenenfalls Name und Kennnummer der
Benannten Stelle, eine Beschreibung des
durchgefuhrten Konformitatsbewertungsverfahrens
und Kennzeichnung der ausgestellten
Bescheinigung(en),

9. gegebenentalls zusatzliche Informationen;

10. Ort und Datum der Ausstellung der Erklarung,
Name und Funktion des Unterzeichners sowie
Angabe, fiir wen und in wessen Namen diese
Person unterzeichnet hat, Unterschrift. Fur die
Einhaltung der Regulierungsvorschriften
verantwortliche Person

EU PROHLASENI O SHODE

1. jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsana
ochranna znamka a, pokud |iz bylo udéleno, jediné
registracni ¢islo podle ¢lanku 28 vyrobce a pripadné
jeho zplnomocnéného zastupce a adresa jejich
registrovaného mista podnikani, na niz je lze
kontaktovat a zjistit, kde |e Ize nalézt,

2. uvedeni toho, ze EU prohlaseni o shodé se
vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce;

3. zakladni UDI-DI podle prilchy VI éasti C;

4. nazev a obchodni nazev vyrobku, kod vyrobku,
katalogove cislo nebo |iny jednoznacny odkaz
umoznujici identifikaci a vysledovatelnost
prostfedku, na néjz se EU prohlaseni c shodé
vztahuje, a pripadné fotogratie, jakoz | jeho uréeny
ucel. Kromé nazvu nebo obchodniho nazvu vyrobku
mohou byt informace umoznujici iIdentifikaci a
vysledovatelnost poskytnuty prostfednictvim
zakladniho UDI-DI uvedeného v bodé 3,

5. nzikova trida prostiedku v souladu s pravidly
stanovenymi v priloze VIII;

6. idaj o tom, Ze prostiedek, na néjz se stavayjici
prohlaseni vztahuje, |e ve shodé s timto nafizenim a
pripadné s veskerymi inymi pfislusnymi pravnimi
predpisy Unie, ktere stanovi vydavani EU prohlaseni
o shodé,

7. odkazy na veskeré pouzité spolecné specifikace,
v souvislosti s nimiz se shoda prohlasuje;

8. pripadné nazev a identifikacni Cislo oznameneho
subjektu, popis postupu posuzovani shody a
identifikace vydaného certifikatu nebo certifikatu,

9. pfipadné dopliujici informace;

10. misto a datum vydani prohlaseni, jmeno a
tunkce osoby, ktera je podepsala, a udaj o tom, pro
koho a jménem koho |e tato osoba podepsala,
podpis. Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich
predpist

L

U LAl ION OF CONFORMITY
1. Name, registered trade name or reqistered trade
mark and, if already issued, SRN referred to in
Article 28 of the manufacturer, and, if applicable, its
authorised representative, and the address of their
registered place of business where they can be
contacted and their location be established;
2. A statement that the EU declaration of conformity
is issued under the sole responsibility of the
manufacturer;
3. The Basic UDI-DI as referred to in Part C of
Annex VI,
4. Product and trade name, product code, catalogue
number or other unambiguous reference allowing
identification and traceability of the device covered
by the EU declaration of conformity, such as a
photograph, where appropriate, as well as its
intended purpose. Except for the product or trade
name, the information allowing identification and
traceability may be provided by the Basic UDI-DI
referred to in point 3,
5. Risk class of the device in accordance with the
rules set out in Annex VIII;
6. A statement that the device that is covered by the
present declaration is in conformity with this
Regulation and, if applicable, with any other relevant
Union legislation that provides for the issuing of an
EU declaration of conformity;
7. References to any CS used and in relation to
which conformity is declared,
8. Where applicable, the name and identification
number of the notified body, a description of the
conformity assessment procedure performed and
identification of the certificate or certificates issued,
9. Where applicable, additional information;,
10. Place and date of issue of the declaration, name
and function of the person who signed it as well as
an indication for, and on behalf of whom, that person
signed, signature. Person responsible for regulatory
compliance

esti keel (et)
ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON
1. Tootja ja, kui see on asjakohane, tootja volitatud
esindaja nimi, registreeritud arinimi voi registreeritud
kaubamark ning, kui see on juba valjastatud, artiklis
28 osutatud unikaalne registreermisnumber [a
registreeritud tegevuskoha aadress, millel saab
nendega Uhendust votta ja nende asukcha kindlaks
teha
2. Marge, et ELi vastavusdeklaratsioon on
valjastatud Uksnes tootja vastutusel
3. P&hi-UDI-DI, nagu on osutatud VI lisa C osas
4. Toote nimetus |a kaubanimi, tootekood,
katalooginumber v6I muu uheselt moistetav viide,
mis voimaldab ELi vastavusdeklaratsiooniga
hélmatud seadme kindlakstegemist ja jalgitavust
(naiteks foto, kui see on asjakohane), ning selle
sihtotstarve. Kui toote nimetus ja kaubanimi valja
arvata, voib toote kindlakstegemist |a jalgitavust
vOimaldava teabe esitada punktis 3 osutatud pohi-
UDI-DI kaudu
5. Seadme riskiklass vastavalt VIl lisas satestatud
reegiitele
6. Kinnitus selle kohta, et vastavusdeklaratsiooniga
hoélmatud seade vastab kaesolevale maarusele ja,
kui see on kohaldatav, kéigile muudele
asjakohastele lidu digusaktidele, milles
reguleeritakse ELi vastavusdeklaratsiooni
valjastamist
7. Viited uhtsele kirjeldusele, mida on kasutatud ja
mille alusel vastavust deklareeritakse
8. Kui asjakohane, siis teavitatud asutuse nimetus ja
tunnusnumber, vastavushindamismenetluse kirjeldus
|a valjastatud sertifikaadi vai sertifikaatide
tunnusnumber (tunnusnumbrid)
9. Vajaduse korral taiendav teave.
10. Deklaratsiooni valjastamise koht ja kuupaev,
allakirjutanu nimi ja amet, teave, kelle poolt ja kelle
nimel on nimetatud isik allkirja andnud, ning allkiri
(')|gusnorm|dele vastavuse eest vastutav isik

EU I;J;V; (e} QUT'(LADNOSTI

1. Ime, registrirano trqovacko ime ili reqistrirani 2iq
proizvodada i, ako |e vec izdan, SRN proizvodaca iz
¢lanka 28. te, ako |e to primjenjivo, njegova
ovlastenog zastupnika i adresa njihova registriranog
mjesta poslovanja na kojcj ih se moze kontaktirati te
na temelju koje se moze utvrditi njihova lokacija;

2. Ocitovanje da |e za izdavanje EU izjave o
sukladnosti odgovoran isklju¢ivo proizvodac,

3. Osnovni UDI-DI iz Priloga VI. dijela C,

4. Ime proizvoda i trgovacke ime, Sifra proizvoda,
kataloski broj ili drugo nedvosmisleno upucivanie
koje omogucuje identifikaciju i sliedivost proizvoda
koji je obuhvacden EU izjavom o sukladnosti, kao sto
|e, prema potrebi, fotografija, kao i nieqova namjena
Osim naziva proizvoda ili trgovackog naziva,
informacije koje omoqucuju identifikaciju i sliedivost
mogqu se dobiti iz osnovnog UDI-DI-ja iz tocke 3,

5. Klasa rizika proizvoda u skladu s pravilima
utvrdenima u Prilogu VIII;

6. Ocitovanje da je proizvod koji je obuhvacen ovom
izjavom sukladan s ovem Uredbom i, ako |e to
primjenjivo, sa svakim drugim mjerodavnim
zakonodavstvom Unije kojim se predvida izdavanje
EU izjave o sukladnosti,

7. Upucivanja na sve zajednicke specifikacije koje su
upotrijebljene i u vezi s kojima je izdana izjava o
sukladnosti;

8. Ako je to primjenjivo, ime i identifikacijski broj
prijavijenog tijela, opis provedenog postupka
ocjenjivanja sukladnosti te identifikacija izdane
potvrde ili potvrda;

9. Ako je to primjenjivo, dodatne informacije;

10. Mjesto i datum izdavanja izjave, ime i polozaj
osobe potpisnice, kao i naznaku za koga i u ¢ije ime
potpisuje, potpis. Osoba odgovorna za uskladenost s
propisima

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

1. Nombre, nombre comercial registrado o marca
registrada del fabricante y, cuando ya se haya
asignado, el numero de registro unico (SNR) a que
se refiere el articulo 28 y, en su caso, de su
representante autorizado, y la direccion de su
domicilio social en la que se les puede contactar y
que permite localizarlos;

2. Una declaracién de que la declaracion UE de
conformidad se emite bajo la exclusiva
responsabilidad del fabricante

3. Elidentificador de producto basico tal como se
contempla en el anexo VI, parte C

4. Denominacion y nombre comercial del producto,
cédigo del producto, nimero de catalogo u otra
referencia Inequivoca que permita la identificacion y
trazabilidad del producto objeto de la declaracion UE
de conformidad como, por ejemplo, una fotografia
cuando sea indicado, asi como su finalidad prevista
El identificador de producto basico a que se refiere
el punto 3 podra proporcionar informacion, distinta
de la denominacion y el nombre comercial del
producto, que permita la identificacion y trazabilidad,
5. Clase de riesgo del producto conforme a las
reglas recogidas en el anexo VIII

6. Una declaracién de que el producto objeto de la
presente declaracion es conforme con el presente
Reglamento y, en su caso, con cualquier otra
legislacion pertinente de la Union que prevea la
emision de una declaracion UE de conformidad

7. Referencia a todas las especificaciones comunes
utilizadas en relacion con las cuales se declare la
conformidad

8. En su caso, el nombre y el numero de
identificacion del organismo notificado, descripcion
del procedimiento de evaluacion de la conformidad
seguido e identificacion del certificado o los
certificados expedidos

9. En su caso, informacién adicional

10. Lugar y fecha de emision de la declaracion,
nombre y funcion de la persona que la firmo,
indicacion de en nombre o por cuenta de quién lo
hizo, y firma. Persona responsable del cumplimiento
de la normativa

italiano (it)
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

1. nome, denominazione commerciale registrata o
marchio registrato e, se gia rilasciato, numero di
registrazione unico di cui all'articolo 28 del
fabbricante e, se del caso, del suc mandatario, e
indirizzo della sede dove possono essere contattati e
localizzati,

2. dichiarazione secondo la quale la dichiarazione di
conformita UE é rilasciata sotto la responsabilita
esclusiva del fabbricante,;

3. UDI-DI di base di cui all'allegato VI, parte C;

4. nome del prodotto e denominazione commerciale,
codice del prodotto, numero di catalogo o altro
nfenmento non ambiguo, che consenta
I'dentificazione e la tracciabilita del dispositivo che &
oggetto della dichiarazione di conformita UE (ad
esempio una fotografia se opportuno), e relativa
destinazione. Eccettuati il nome del prodotto o la
denominazione commerciale, le informazioni che
permettono I'identificazione e la tracciabilita possono
essere fornite mediante 'UDI-DI di base di cui al
punto 3;

5. classe dirischio del dispositivo, conformemente
alle regole di cui alfallegato VIII;

6. dichiarazione specificante che il dispositivo
oggetto della dichiarazione & conforme al presente
regolamento e, se del caso, a qualunque altro
pertinente atto legislativo dell'Unione che preveda il
nilascio di una dichiarazione di conformita UE;

7. riferimenti a eventuali SC utilizzate in relazione
alle quali  dichiarata la conformita,

8. se del caso, nome e numero di identificazione
dell'organismo notificato, descrizione della procedura
divalutazione della conformita applicata e
identificazione del certificato o dei certificati rilasciati;
9. oveappropriato, informazioni supplementars,

10. luogo e data di rilascio della dichiarazione, nome
e funzioni del firmatario nonché indicazione della
persona a nome e per conto della quale ha firmato,
firma. Persona responsabile del rispetto della
normativa
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EU-@@E!!a;STEMMELSESERKL/ERING

1. navn, registreret firmanavn eller reqistreret
varemaerke og SRN, hvis det allerede er udstedt, if
artikel 28, for fabrikanten og, hvis det er relevant,
dennes autoriserede repraesentant og adressen pa
deres registrerede forretningssted, hvor de kan
kontaktes og fysisk kan lokaliseres

2. en erklaeringom, at EU-
overensstemmelseserklaeringen udstedes pa
fabrikantens ansvar

3. den grundlaeggende UDI-DI, |f. bilag VI, del C

4. produkt- og handelsnavn, produktkode,
katalognummer eller anden entydiq reference, der
ger det muligt at identificere og spore det udstyr, der
er omfattet af EU-overensstemmelseserklaeringen,
f.eks. et fotografi, hvis det er relevant, samt udstyrets
erklaerede formal. Med undtagelse af produkt- eller
handelsnavn kan de oplysninger, som muligger
identifikation og sporing, fremga af den
grundlaaggende UDI-DI, der er omhandlet i punkt 3
5. udstyrets risikoklasse i overensstemmelse med
reglerne i bilag VIII

6. en erklaering om, at det udstyr, der er omfattet af
denne erklaering, er i overensstemmelse med denne
forordning og eventuelt med al anden relevant EU-
lovgivning, der fastsaetter bestemmelser om
udstedelse af en EU-overensstemmelseserklaering
7. referencertil eventuelle faelles specifikationer,
som er anvendt, og som der erklaeres
overensstemmelse med

8. hvis det er relevant, navn og
identifikationsnummer pa det bemyndigede organ,
beskrivelse af den gennemferte
overensstemmelsesvurderingsprocedure og
identifikation af den eller de udstedte certifikater

9. i givetfald yderligere oplysninger

10. udstedelsessted og -dato for erklaeringen, navn
og stilling pa den person, der har underskrevet den,
og en angivelse af, for og pa hvis vegne
vedkommende har underskrevet, samt underskrift
Person, der er ansvarlig for overholdelse af
reguleringen
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AHA!i@H ;YMMO’FRDQZHZ EE

1. OvouaTenwvupo, KaTaTedeloa EPNOPIKA ENWVUIa
A KaTaTeBEv eNNOpPIKO aApa Kat, av €y el SN ekSoBEl,
o npofAendpevog oTo Gpbpo 28 SRN Tou
KATAOKEUAOTA Kal, KATA NEPINTWOn, Tou
€E0U0I080TNHEVOU QVTINPOCWNOU TOU, Kat n
SedBuvon ™G KATAoTaTKAG £3pag Toug Nou
ENTPENEl TV enowvwvia padi Toug Kat Tov
npoodloptopd Mg TonoBesiag Toug

2. Befaiwon 6T n 8qAwon ouppdpewong EE
ekBiBeTal HE ANOKAELOTIKA €UBUVN TOU KATAOKEUAOTAH
3. To Baoikoé UDI-DI, 6nwg avapeperal oTo
napaptnua VI pépog

4. Ovopaocia NpoidvTog Kal EPNOPIKA ENWVUHIa,
Kw3IKOG NPoidvTOg, aplBudg kaTaAdy ou j GAO
adlapofi ™ To onuEic QvaPopag Nou eENLTPENEl TV
TQUTONOINON Kal TV iVNAQCIHO T Ta ToU

TEYXVOAOY IKOU NPoidvVTOG Nou KAAUNTETal and Tn
SnAwon cuppopewong EE, onwg puwToy pagia kata
nepinTwon, kaBwg kat npoPAencuevn xpRon Tou
ExTég and Tnv ovopacia Tou npoidvTog i v
EUNOPIKA ENwVUpia, of NAnpopopieg nou
ENTPENOULY TNV TAUTONOINON Kat TV YVAAQooT Ta
eival SuvaTov va napéyovTal and to Baciké UDI-DI
nou avapePETal 0To onpeio 3

5. Katnyopia kivd0vou Tou TexvoAoyiKoU npoidvTog
OUHpWVa HE TOUG KaVOVEG NOU avapePovVTal 0 To
napaptnua VI

6. Befaiwon 0TI To TEXVOAOY IKO NPoidv nou
KGAUNTETaL and Tnv napouca SAAwon
OUHHOP@OVETAl JE TOV NAPOV TA KAVOVIOHO Kal, KaTA
nepinTwon, pe onolad\NoTe GANN O ETIKA vopoBedia
nG Evwong omv onoia npofAénetal n €xdoon
SRAwong ouppdpepwong EE

7. Napanopnég oe Tuxév KM nou
XpnocnonBnkav kat BAcel Twv onoiwv SnAwveTat
N OUPPGPPWON

8. Kata nepintwon, enwvupia kat apiBpog

avay vwpLong Tou KOWVONOINUEVOU OpY avIoHOU,
neply pagr Tng Siadikaciag exTiunong Mg
ouppodppwang nou Stevepy NBNKe kat TauTonoinon
Tou A Twv exSOBEVTWY NICTONOIN TIKWY

9. Kata nepinTwon, CUpnANpwHAaTIKES
nAnpopopieg

10. Ténog kau npepopnvia ékdoong ™G dAAwang,
OVOHATENWVUHO Kat I3I6TM Ta ToU NPOoWwNouU Nou v
unéypaye, kaBWG Kai EvEEIEn Tou Npocwnou avTi f
€ OVOHATOG TOU ONOIoU TNV UNEY paYE, unoy pagn
MNpdowno appédIo yia MV KavOoVIOTIK CUPHOPPWON

etuviy kalba (It)

ESA DEKLARACIJA

1. Gamintojo ir, jei taikoma, o jgaliotojo atstovo
pavadinimas (vardas ir pavarde), registruotasis
prekybinis pavadinimas arba registruotasis prekiy
zenklas Ir, Jel Jau sutelktas, unikalusis registracijos
numeris, kaip nurodyta 28 straipsnyje, ir registruotos
|y verslo vietos adresas, kuriuo galima ) juos kreiptis
Ir nustatyti Jy buvimo viety

2. Patvirtinimas, kad ES atitikties deklaracija iSduota
tik gamintojo atsakomybe.

3. Bazinis UDI-DI, kaip nurodyta VI priedo C dalyje
4. Gaminio Ir prekybinis pavadinimas, gaminio
kodas, katalogo numeris ar kita nedviprasmiska
nuoroda, pagal kurig galima identifikuoti ir atsekt
priemone, kuriai taikoma ES atitikties deklaracija,
pvz., nuotrauka, el tikslinga, taip pat nurodoma jos
numatyta paskirtis. ISskyrus gaminic ar prekybin)
pavadinimg, informacija, leidzianti identifikuoti
priemone ir atsekti g, gali biti pateikta naudojant 3
punkte nurodytg baziny UDI-DI

5. Priemones rizikos klase pagal VIII priede
nustatytas taisykles

6. PareiSkimas, kad priemone, kuriai taikoma ta
deklaracija, atitinka §) reglamentg ir, jei taikoma,
kitus atitinkamus Sgjungos teises aktus, pagal
kuriuos numatoma iSducti ES atitikties deklaracijg

7. Nuorodos | visas taikytas bendrgsias
specifikacijas, kurioms yra deklaruojama atitiktis

8. Kaitalkoma, notifikuotosios jstaigos pavadinimas
ir identifikacinis numeris, atliktos atitikties vertinimo
procediros aprasymas Ir 15duoto (-y) sertifikato (-y)
identifikaciniai duomenys

9. Prireikus, papildoma informacija

10. Deklaracijos iSdavimo vieta ir data, g
pasirasiusio asmens vardas, pavarde ir pareigos bei
duomenys apie tal, kieno vardu |is pasirase, Ir
parasas. Uz atitikt) reglamentuojamiems
reikalavimams atsakingi asmenys

francaic
DECLARATION UE DE CONFORMITE

1. le nom, la raison sociale ou la marque déposée,
et, s'il a déja été délivré, le numéro d'enregistrement
unique visé a l'article 28 du fabricant et, le cas
écheéant, de son mandataire, et I'adresse de leur
siége social a laquelle ils peuvent étre joints et celle
de leur lieu d'établissement;

2. une attestation certifiant que la déclaration de
conformité UE est établie sous la seule
responsabilité du fabricant;

3. I'UD-ID de base visé a 'annexe VI, partie C,

4. le nom et la dénomination commerciale du
produtit, le code du produit, le numeéro dans le
catalogue ou une autre référence non équivoque
permettant l'identification et la tragabilité du dispositif
faisant I'objet de la déclaration de conformité UE,
telle qu'une photo, si nécessaire, ainsi que sa
destination. A I'exception du nom ou de la
dénomination commerciale du produit, les
informations permettant I'identification et la tragabilité
peuvent étre contenues dans I'lUD-ID de base visé
au point 3;

5. la classe de risque du dispositif conformément
aux régles établies a 'annexe VIII,

6. une déclaration attestant que le dispositif faisant
l'objet de la déclaration de conformité UE respecte le
présent réglement et, le cas échéant, toute autre
législation de I'Union applicable prévoyant
I'établissement d'une déclaration de conformité UE;
7. des références a toute spécification commune qui
a été utilisée et par rapport a laquelle la conformite
est déclarée;

8. le cas échéant, le nom et le numéro
d'identification de I'organisme notifié, une description
de la procédure d'évaluation de la conformité suivie
et la référence du ou des certificats délivrés;

9. le cas échéant, des informations supplémentaires;
10. Le lieu et la date de délivrance de la déclaration,
le nom et la fonction du signataire ainsi que la
mention de la personne pour le compte de laquelle
ce dernier a signé, et la signature. Personne
chargée de veiller au respect de la réglementation

ederlands (nl
EU-CONFOR ERKLARING
1. Naam, geregistreerde handelsnaam of
geregistreerd merk en, indien reeds toegekend, het
uniek registratienummer, bedoeld in artikel 28, van
de fabrikant en, in voorkomend geval, zijn
gemachtigde, alsmede het adres van hun
geregistreerde vestigingsplaats waar contact met
hen kan worden opgenomen en hun locatie kan
worden vastgesteld,
2. een vermelding dat de EU-conformiteitsverklaring
wordt verstrekt onder de uitsluitende
verantwoordelijkheid van de fabrikant;
3. de Basic UDI-DI als bedoeld in deel C van bijlage
VI,
4. product- en handelsnaam, productcode,
catalogusnummer of andere ondubbelzinnige
verwijzing die identificatie en traceerbaarheid van
het onder de EU-conformiteitsverklaring vallende
hulpmiddel mogelijk maakt, zoals een foto, en het
beocogde doeleind ervan. Behalve wat de product- of
handelsnaam betreft, kan de informatie die
identificatie en traceerbaarheid mogelijk maakt,
worden verstrekt in de in punt 3 bedoelde Basic UDI-
DI,
5. risicoklasse van het hulpmiddel overeenkomstig
de regels van bijlage VI,
6. een vermelding dat het hulpmiddel dat onder deze
verklaring valt, in overeenstemming is met deze
verordening en, in voorkomend geval, met eventuele
andere desbetreffende Uniewetgeving die voorziet in
de afgifte van een EU-conformiteitsverklaring;
7. verwijzingen naar eventuele GS die worden
gebruikt en waarop de EU-conformiteitsverklaring
betrekking heett;
8. indien van toepassing, de naam en het
identificatienummer van de aangemelde instantie,
een beschnving van de uitgevoerde
conformitetsbeoordelingsprocedure en identificatie
van het afgegeven certificaat of de afgegeven
certificaten,
9. indien van toepassing, aanvullende informatie;
10. plaats en datum van afgifte van de verklaring,
naam en functie van de persoon die haar heeft
ondertekend, alsmede een vermelding van de
persoon voor en namens wie deze persoon heeft
ondertekend, handtekening. Voor de nalevingvan
de regelgeving verantwoordelijke persoon

atviesu valoda (lv
A BAS LARACIJA

1. Razotaja un attieciga gadijuma ta pilnvarota
parstavja vards/nosaukums, registréts tirdzniecibas
nosaukums vai registréta precu zime un 28 panta
minétais VRN, ja tas jau izdots, un juridiska adrese,
kur ar tiem var sazinaties un kura ir izveidota to
atradanas vieta

2. Pazinojums, ka ES atbilstibas deklaracija ir izdota
vienigi uz razotaja atbildibu

3. Pamata UDI-DI, ka minéts VI pielikuma C dala

4. |zstradajuma un tirdzniecibas nosaukums,
izstradajuma kods, kataloga numurs vai cita
neparprotama norade, kas lauj identificdt un izsekot
ierici, uz kuru attiecas ES atbilstibas deklaracija,
pieméram, vajadzibas gadijuma fotografija, ka ari
tas paredzéto noliku. Iznemot attieciba uz
izstradajuma vai tirdzniecibas nosaukumu,
informaciju, kas lauj identificét un izsekot ierici, var
sniegt, izmantojot 3. punkta minéto pamata UD/-DI
5. lerices riska klase saskana ar VIII pielikuma
izklastitajiem noteikumiem

6.Pazinojums, ka ierice, uz kuru attiecas §i
deklaracija, atbilst $ai requlai un attieciga gadijuma
jebkadiem citiem attiecigajiem Savienibas tiesibu
aktiem, kuros paredzéta ES atbilstibas deklaracijas
izdo3ana

7. Atsauces uz jebkadam KS, kuras ir izmantotas un
attieciba uz kuram ir apliecinata atbilstiba

8. Attieciga gadijuma pazinotas struktiras
nosaukums un identifikacijas numurs, veiktas
atbilstibas novértésanas procediras apraksts un
izdota sertifikata vai sertifikatu identifikacija

9. Attieciga gadijuma papildu informacija

10. Deklaracijas izdo$anas vieta un datums, to
parakstijusas personas vards un amats, ka ari
norade par to, kam un ka varda minéta persona to
parakstijusi, paraksts. Par regulativo atbilstibu
atbildiga persona

DECLARATIA UE DE CONFORMITATE

1. Numele, denumirea comerciala inregistrata sau
marca inregistrata si, daca este deja dat, SRN
mentionat la articolul 28 ale producatorului si, dupa
caz, ale reprezentantului autorizat al acestuia, s
adresa sediului lor social la care pot fi contactati si
unde pot fi localizati

2. O declaratie conform careia declaratia de
conformitate UE este emisa pe raspunderea
exclusiva a producatorului

3. UDI-DI de baza, astfel cum se mentioneaza in
anexa V| partea C

4. Denumirea produsului st denumirea comerciala,
codul predusului, numarul de catalog sau alta
referinta lipsita de ambiguitate care permite
identificarea si trasabilitatea dispozitivului la care se
refera declaratia de conformitate UE, cum ar fio
fotogratie, dupa caz, inclusiv scopul propus al
acestuia. Cu exceptia numelui produsului sau
denumirni comerciale, informatille care permit
identificarea s trasabilitatea pot fi furnizate de UDI-
DI de baza mentionat la punctul 3

5. Clasa de risc a dispozitivulul in conformitate cu
normele stabilite in anexa VI

6. O declaratie conform careia dispozitivul la care se
refera declaratia respectiva este in conformitate cu
prezentul requlament si, dupa caz, cu orice alt act
legislativ relevant al Uniuni care prevede emiterea
unel declaratil de conformitate UE

7. Trimiterile la orice CS utilizata si in legatura cu
care este declarata conformitatea

8.Dupa caz, numele si numarul de identificare ale
organismului notificat, o descriere a procedurii de
evaluare a conformitati efectuate si identificarea
certificatului sau certificatelor eliberat(e)

9. Informatii suplimentare, dupa caz

10. Locul si data emiterii declaratiei, numele si
tunctia persoanel care a semnat, precum si o
indicatie pentru cine s1in numele cul semneaza,
semnatura. Persoana responsabila de conformitatea
cu reglementarile

;@ E EST ENMUKAISUUSVAKUUTUS

1. Valmistajan |a tarvittaessa valmistajan valtuutetun
edustajan nimi, rekisteroity toiminimi tai rekisteroity
tavaramerkki, 28 artiklassa tarkoitettu
rekisterinumero (jos se on jo myonnetty) seka sen
rekisteroidyn toimipaikan osoite, jossa ne ovat
tavoitettavissa ja josta niiden sijainti voidaan
todentaa

2. llmoitus siita, etta EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu
valmistajan yksinomaisella vastuulla

3. Liitteessa VI olevassa C osassa tarkoitettu
yksilollinen UDI-DI-tunniste

4. Tuote- ja kauppanimi, tuotekoodi, luettelonumero
tai muu yksiselitteinen viite, jonka avulla EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitettu
laite voidaan tunnistaa ja jaljittaa (tarvittaessa
esimerkiksi valokuva), seka laitteen kayttotarkoitus.
Tuote- tal kauppanimea lukuun ottamatta
tunnistuksen ja jaljitettavyyden mahdollistava tieto
voidaan antaa edella 3 kohdassa tarkoitetulla
yksilollisella UDI-DI-tunnisteella

5. Laitteen niskiluokka litteessa VIII esitettyjen
saantojen mukaisesti

6. limoitus sita, etta
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitettu
laite on taman asetuksen vaatimusten mukainen
seka tarvittaessa muun sellaisen asiaa koskevan
unionin lainsaadannon mukainen, jossa saadetaan
EU- vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
antamisesta

7. Viittaus niihin yhteisiin eritelmiin, joita on kaytetty
|a joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus
on annettu

8.Tarvittaessa ilmoitetun laitoksen nimi ja
tunnistenumero, kuvaus suoritetusta
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelysta seka
annetun todistuksen tai annettujen todistusten
tunnistetiedot

9. Tarvittaessa lisatietoja

10. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
antamispaikka ja paivamaara, allekirjoittajan nimi ja
tehtava, tieto sita, kenen puolesta tal nimissa
kyseinen henkilo allekirjoittaa
vaatimuksenmukaisuusvakuutuksen, seka
allekirjoitus. Saannosten noudattamisesta vastaava
henkilo
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BIOMERIEUX

EU-M ELOSEGI NYILATKOZAT

1. A gyarténak és adott esetben meghatalmazott
képviselSiének a neve, bejegyzett kereskedelmi
neve vagy bejegyzett védjegye, és - ha mar
rendelkezésre bocsatottak - a 28 cikkben emlitett
egyedi regisztracios szama, valamint bejegyzett
székhelye, ahol kapcsolatba lehet lépni vele és ahol
fellelhetd

2. Arra vonatkozo nyilatkozat, hogy az EU-
megfeleléségi nyilatkozatot a gyarto kizarolagos
feleléssége mellett adjak ki

3. AVI. melléklet C. részében emlitett alapveté UDI-
DI

4. Terméknév és kereskedelmi név, termékkod,
katalogusszam vagy EU-megfeleléségi
nyilatkozatban megnevezett eszkoz azonositasat és
nyomonkovethetdségét lehetéveé tevd, egyeb
egyértelm( hivatkozas, igy példaul adott esetben
fénykép, valamint az eszkoz rendeltetése. Az
azonositast és a nyomonkavethetéséget lehetéve
tevé informaciok a 3. pontban emlitett alapveté UDI-
DI révén is megadhatok, a terméknév vagy a
kereskedelmi név kivételével

5. Az eszkoznek a VIII. mellékletben szerepld
szabalyok szerinti kockazati osztalya

6. Arra vonatkozo nyilatkozat, hogy az adott
megfeleléségi nyilatkozatban szerepld eszkoz
megfelel ennek a rendeletnek és adott esetben
egyéb olyan relevans unids jogszabalyoknak,
amelyek EU-megfeleléségi nyilatkozat kiallitasat
irak elé

7 Hivatkozasok valamennyi olyan felhasznalt
egységes eléirasra, amely alapjan a termek
megfeleléségét megallapitottak

8. Adott esetben a bejelentett szervezet neve és
azonositd szama, az elvégzett
megfeleléségértékelési eljaras leirasa és a kiadott
tanusitvany vagy tanusitvanyok azonositasa

9. Adott esetben kiegészité informaciok

10. A megfeleléségi nyilatkozat kiallitasanak helye
és datuma, az alairé személy neve és beosztasa,
valamint annak a személynek a megjelolése, aki
helyett vagy akinek a nevében alair, az alairas. A
szabalyoknak valo megfelelés biztositasaért felelés
személy
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

1. Imie 1 nazwisko lub nazwa, zarejestrowana nazwa
handlowa lub zastrzezony znak towarowy
producenta oraz, w stosownych przypadkach, jego
upowaznionego przedstawiciela i, jezeli juz zostat
wydany, ich niepowtarzalny numer rejestracyjny, o
ktorym mowa w art. 28, wraz z adresem
2zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnosci,
pod ktérym mozna sie z nimi skontaktowac i ustali¢
miejsce ich przebywania,

2. Oswiadczenie, zgodnie z ktorym deklaracje
zgodnosci UE wydano na wylgczng
odpowiedzialnos¢ producenta;

3. Kod Basic UDI-DI, o ktérym mowa w zatgczniku VI
czes¢ C;

4 Nazwa produktu | nazwa handlowa, kod produktu,
numer katalogowy lub inne jednoznaczne
odniesienie umozliwiajgce identyfikacie |
identyfikowalnos¢ wyrobu, ktérego dotyczy
deklaracja zgodnosci UE, jak np. fotografia, w
stosownym przypadku, a takze |ego przewidziane
zastosowanie. Oprocz nazwy produktu lub nazwy
handlowej, informacje umozliwiajgce identyfikacje i
identyfikowalnosé mozna podac za pomoca kodu
Basic UDI-DI, ¢ ktérym mowa w pkt 3;

5. Klasa ryzyka wyrobu zgodnie z regutami
okreslonymi w zatgczniku VIII;

6. Oswiadczenie, zgodnie z ktorym wyrob, ktérego
dotyczy dana deklaracja jest zgodny z niniejszym
rozporzadzeniem oraz, w stosownych przypadkach,
2 wszelkimi innymi cdpowiednimi przepisami
unijnymi, ktére przewidujg wydanie deklaracji
zgodnoscei UE;

7. Wskazanie wszelkich zastosowanych wspdlnych
specyfikacji, z ktorymi deklaruje si¢ zgodnosc,

8. W stosownych przypadkach, nazwa i numer
identyfikacy|ny jednostki notyfikowane], opis
przeprowadzonej procedury oceny zgodnosci oraz
identyfikacja wydanego certyfikatu lub wydanych
certyfikatow,

9. W stosownych przypadkach, dodatkowe
informacje;

10. Miejsce i data wydania deklaracji, imig i
nazwisko oraz stanowisko osoby, ktora ztozyla
podpis pod dokumentem, oraz wskazanie, z czyjego
upowaznienia taka osoba podpisata dokument,
podpis. Osoba odpowiedzialna za zgodnosc
regulacy|ng

DIKJA!AZZJONI TAL-KONFORMITA TAL-UE

1. L-isem, l-isem kummercjali registrat jew il-marka
kummercjali registrata u, jekk diga mahrug, in-numru
ta' registrazzjoni uniku (SRN) imsemmi fl-Artikolu 28
tal-manitattur, u, jekk ikun applikabbl, ir-
rapprezentant awtorizzat tieghu, u l-indirizz tal-post
tan-negoz|u rregistrat tieghu fejn jista’ igi kkuntattjat
u fejn jista’ [igi stabbilit il-post tieghu;,

tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-manifattur,
3. L-UDI-DI Baziku kif imsemmi fil-Parti C tal-Anness
VI,

4. Isem il-prodott u |-isem kummercjali, il-kodici tal-
prodott, in-numru tal-katalgu jew referenza mhux
ambigwa ohra I tippermetti identifikazzjoni u
traccabbilta tal-apparat I huwa kopert mid-
dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE, bhal ritratt, fejn
xieraq, kit ukoll I-ghan mahsub tieghu. Hliet ghall-
isem tal-prodott jew l-isem kummercjali, |-
informazzjoni I ippermetti identifikazzjoni u
traccabbilta tista’ tigi pprovduta mill-UDI-DI Baziku
msemmi fil-punt 3;

5. Klassi tar-niskju tal-apparat fkonformita mar-regoli
stabbiliti fl-Anness VIII;

6. Stqarrija li I-apparat li huwa kopert mid-
dikjarazzjoni prezenti huwa f'konformita ma' dan ir-
Regolament u, jekk ikun applikabbli, ma' kwalunkwe
legislazzjoni ohra rilevanti tal-Unjoni Il tippreved: |-
hrug ta’ dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE;

7. Referenzi ghal kwalunkwe SK uzati u skont liema
konformita tigi ddikjarata;

8. Fejn applikabbli, I-isem u n-numru ta'
identifikazzjoni tal-korp notifikat, deskrizzjoni tal-
procedura ta' valutazzjoni tal-konformita I twettqet u
identifikazzjoni tac-certifikat jew certifikati li nhargu;
9. Fejn applikabbli, informazzjoni addizzjonali,

10. Il-post u data ta' hrug tad-dikjarazzjoni, l-isem u |-
tunzjoni tal-persuna Ii ffirmatha kif ukoll indikazzjoni
ghal, u fisem min, dik Il-persuna tkun iffirmat
Persuna responsabbli ghall-konformita regolatorja

2. Stqarrija li d-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE qed

Blovencina (sk

VYHLASENIE O ZHODE
1. meno/nazov, registrované obchodné meno alebo
registrovana ochranna znamka a ak sa uz pridelilo,
SRN vyrobcu uvedené v €lanku 28 a v relevantnych
pripadoch aj uvedené udaje |eho spilnomocneného
zastupcu a adresa ich zaregistrovaného miesta
podnikania, na ktorej je ich mozné kontaktovat a
zastihnut,
2. vyhlasenie o tom, ze EU vyhlasenie o zhode sa
vydava na vyhradnu zodpovednost vyrobcu,
3. zakladny UDI-DI uvedeny v &asti C prilohy VI,
4. nazov a obchodny nazov vyrobku, kod vyrobku,
katalogové Cislo alebo iny jednoznaény referencny
prvok umozhujuci identifikaciu a vysledovatelnost
pomadcky, na ktorl sa vztahuje EU vyhlasenie o
zhode, ako napriklad fotografiu, ake aj jej ucel
uréenia. Okrem nazvu vyrobku alebo jeho
obchodného nazvu mézu byt sucastou zakladného
UDI-DI uvedeného v bode 3 aj informacie
umozfujuce identifikaciu a vysledovatelnost;
5. rizikova trieda pomécky v sulade s pravidlami
stanovenymi v prilohe VIII;
6. vyhlasenie, ze pomécka, na ktoru sa dané EU
vyhlasenie o zhode vztahuje, je v sulade s tymto
nariadenim a pripadne aj s akymikolvek inymi
prislusnymi pravnymi predpismi Unie, ktorymi sa
stanovuje vydavanie EU vyhlaseni o zhode,
7. odkazy na vSetky pouzité CS, v suvislosti s
ktorymi sa vyhlasuje zhoda,
8. pripadne nazov a identifikacné &islo notifikovanej
osoby, opis pouzitého postupu posudzovania zhody
a identifikacia vydaného certifikatu alebo certifikatov,
9. v relevantnych pripadoch dopliiujice informacie;
10. miesto a datum vydania vyhlasenia, menoa
funkcia podpisujicej osoby a takisto informacia o
tom, pre koho a v mene koho dana osoba vyhlasenie
podpisala, ako aj podpis. Osoba zodpovedna za
dodrziavanie regulacnych poziadaviek

;E;—EEEA!EAE OM OVERENSSTAMMELSE

1. Tillverkarens namn, reqistrerade firmanamn eller
reqistrerade varumarke och, om ett sadant redan har
utfardats, Eudamed-registreringsnummer (SRN)
enligt artikel 28 och, i forekommande fall,
tillverkarens auktoriserade representant samt adress
till deras sate, dar de kan kontaktas och fysiskt
lokaliseras

2. En forklaring om att EU-forsakran om
overensstammelse utfardas pa tillverkarens eget
ansvar

3. Den grundlaggande UDI-DI:n enligt del C i bilaga
VI

4. Produktnamn och handelsnamn, produktkod,
katalognummer eller nagon annan entydig
hanvisning som gor det mojligt att identifiera och
spara den produkt som EU-forsakran om
overensstammelse omfattar - sasom i
forekommande fall ett foto - samt dess avsedda
andamal. Utom nar det galler produktnamnet och
handelsnamnet kan den information som mojliggor
identifiering och sparbarhet ges genom den
grundlaggande UDI-DI som avses i punkt 3

5. Produktens riskklass i enlighet med
bestammelserna i bilaga VI

6. En forklaring om att den produkt som forsakran
galler overensstammer med denna forordning och i
tillampliga fall med annan relevant unionslagstiftning
som innehaller bestammelser om utfardande av en
EU-forsakran om overensstammelse

7. Hanvisningar till gemensamma specifikationer
som foljts och i enlighet med vilka
overensstammelsen forsakras

8. I tillampliga fall det anmalda organets namn och
identifieringsnummer, en beskrivning av det
genomforda forfarandet for bedomning av
overensstammelse och en identifiering av det eller
de utfardade intygen

9. | forekommande fall ytterligare information

10. Ort och datum for utfardande av forsakran, namn
pa och befattning for den person som undertecknade
den, uppgift om pa vems vagnar personen
undertecknade forsakran samt namnteckning
Person med ansvar for att regelverket efterlevs

DECLARAGAO UE DE CONFORMIDADE

1. Nome, nome comercial registado cu marca
registada e, uma vez emitido, o nimero unico de
registo a que se refere o artigo 28.0, do fabricante e,
se aplicavel, do seu mandatario, e endereqo da sede
ou domicilio profissional em que podem ser
contactados e localizados.

2. Mengao de que a declaragao UE de conformidade
€ emitida sob a exclusiva responsabilidade do
fabricante,;

3. O UDI-DI basico referido no anexc VI, parte C,

4. Nome e nome comercial do produto, codigo do
produto, nimero de catalogo ou outra referéncia
Inequivoca que permita proceder a identificagao e
assegurar a rastreabilidade do dispositivo abrangido
pela declaragdo UE de confermidade, como uma
fotografia, consoante o que for adequado, bem
como a finalidade prevista. Excluindo o nome ou
nome comercial do produto, as informagdes que
permitam proceder a identificagdo e rastreabilidade
podem ser fornecidas pelo UDI-DI basico referido no
ponto 3;

5. Classe de risco do dispositivo de acordo com as
regras constantes do anexo VIII;

6. Declaragao que ateste que o dispositivo
abrangido pela declaragao e conforme com o
presente regulamento e, se aplicavel, com outra
legislagao pertinente da Unido que preveja a
emissao de declaragdes UE de conformidade;

7. Referéncias as especificagdes comuns utilizadas
e com base nas quais € declarada a conformidade,;
8. Se for caso disso, nome e numero de
identificagido do organismo notificado, descrigdo do
procedimento de avaliagao da conformidade
adotado e identificagdo do certificado ou certificados
emitidos;

9. Sefor caso disso, informagdes suplementares;

10. Local e data de emissdo da declaragdo, nome e
cargo da pessoa que assina, bem como indicagdo
da pessoa em nome de quem assina, assinatura
Pessoa responsavel pela cbservancia da
regulamentagdo

slovenséin: sl

1IZJAVA EU O SKLADNOSTI

1. Ime, registrirano trgovsko ime ali registrirana
blagovna znamka ter, Ce je Ze bila dodeljena, enotna
registrska Stevilka proizvajalca iz ¢lena 28 in po
potrebi njegovega pooblascenega predstavnika ter
naslov registriranega kraja poslovanja, na katerem
sta dosegljiva in ki e naslov njune dejanske lokacije
2. Izjava, da je za izdajo izjave EU o skladnosti
odgovoren i1zkljuéno proizvajalec

3. Osnovni UDI-DI z dela C Priloge VI

4.Ime izdelka in trgovsko ime, koda 1zdelka,
katalo3ka Stevilka ali druga nedvoumna referenca, ki
omogoca identifikacijo in sledljivost pripomocka, na
katerega se nanasa izjava EU o skladnosti, na
primer fotografija, ce je to ustrezno, pa tudi njegov
predvideni namen. Informacije, ki omogocajo
identifikacijo In sledljivost, razen za ime i1zdelka all
trgovsko ime, so lahko zajete v osnovnem UDI-DI iz
tocke 3

5. Razred tveganja pripomocka v skladu s pravili 1z
Priloge VIII

6. Izjava, da |e pripomocek, zajet v te 1zjavi, v skladu
s to uredbo in po potrebi z drugimi doloébami
ustrezne zakonodaje Unije, ki doloca izdajanje izjave
EU o skladnosti

7. Sklicevanja na uporabliene skupne specifikacije, v
skladu s katerimi je 1zdana 1zjava o skladnosti

8. Kadar |e to ustrezno, ime in identifikacijska
Stevilka priglasenega organa, opis postopka
ugotavljanja skladnosti in identifikacija 1izdanega
oziroma izdanih certifikatov

9. Kjer je to ustrezno, dodatne informacije

10. Kraj in datum izdaje izjave, ime in funkcija
podpisnika ter navedba, za koga In v imenu koga ta
oseba podpisuje izjavo, podpis. Oseba, odgovorna
za skladnost z zakonodajo

DEARBHU COMHREIREACHTA AE

1. Ainm, tradainm claraithe né tradmharc claraithe
an mhonaréra agus, ma ta sé eisithe cheana féin,
SRN da dtagraitear in Airteagal 28 agus, mas
infheidhme, a ionadai udaraithe, seoladh a n-aite
claraithe gno mar ar féidir dul i dteagmhail leo agus
an ait ina bhtuil siad lonnaithe a shui;

2. Raiteas gur faoi fhreagracht aonair an mhonarora
a eisitear dearbhu comhreireachta AE;

3. SF-SFU Bunusach da dtagraitear i gCuid C
d'larscribhinn VI;

4. Ainm an tairge agus tradainm, céd an tairge,
uimhir chataldige n6 tagairt eile gan débhri lena n-
eascaitear sainaithint agus inrianaitheacht na feiste
a chumhdaitear le dearbhu comhréireachta AE,
amhall grianghrat, 1 gcas inarb iomchui, mar aon leis
an gcrioch a beartaiodh di. Seachas ainm an tairge
no an tradainm, féadfar an fhaisnéis lena
gceadaitear sainaithint agus inrianaitheacht a chur
arfail tri SF-SFU Bunusach da dtagraitear | bpointe
3

5. Aicme riosca na feiste | gcomhrérr leis na rialacha
a leagtar amach in larscribhinn VIII,

6. Raiteas go bhfuil an theiste a chumhdaitear leis
an dearbhu reatha 1 gcomhrerr leis an Rialachan seo
agus, mas intheidhme, le haon reachtaiocht
abhartha eile de chuid an Aontais faoina bhforailtear
d'eisidint dhearbhu comhréireachta AE;

7. Tagairti d'aon SCanna a usaidtear agus ar ina
leith a dhearbhaitear an chomhréireacht;

8. | gcas inarb infheidhme, ainm agus uimhir
aitheantais an chomhlachta da dtugtar tégra, tuairisc
aran nos imeachta um measunu comhréireachta
agus sainaithint an deimhnithe né na ndeimhnithe a
eisiodh;

9. | gcas inarb intheidhme, faisneis bhreise,

10. lonad agus data eisiuna an dearbhaithe, ainm
agus feidhm an duine a shinigh chomh maith le tasc
don duine arb thar a cheann a shinigh an duine sin,
siniu. An duine ata freagrach as comhlionadh rialala
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BIOMERIEUX
REF|[20040/ 20070/ 20230 11791-D-2020/05®
REF[20150 /70640 / 70700

API® NaCl 0.85 % Medium
API® Suspension Medium

Media for the preparation of organism suspensions &O"IY IVD

INTENDED USE

API® NaCl 0.85 % Medium and API® Suspension Medium are designed to be used as suspension media with API®
ID 32 or ATB™ products, in the conditions defined in the package inserts of these products.

CONTENT OF THE KIT

e 100 ampules
e 1 package insert provided in the kit or downloadable from www.biomerieux.com/techlib

COMPOSITION

API® NaCl 0.85 % Medium . .

2 mL (Ref 20070) Sodium chloride 85¢

3 mL (Ref 20040) . .

5 mL (Ref 20230) Demineralized water 1000 mL

API® Suspension Medium

2 mL (Ref 70700) Demineralized water
3 mL (Ref 70640)

5 mL (Ref 20150)

WARNINGS AND PRECAUTIONS

¢ For in vitro diagnostic use and microbiological control.
¢ For professional use only. This test is intended for use by trained laboratory professionals.
¢ For US Only: Caution: US Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.
¢ Do not use media after the expiry date.
¢ Upon receipt, discard any kits which are visibly deteriorated: for example, damaged packaging, stains.
o The media are for single use only and should not be reused.
¢ Allow media to come to room temperature before use.
e Open ampules carefully as follows:
- Place the ampule in the ampule protector.
- Hold the protected ampule in one hand in a vertical position (white plastic cap uppermost).
— - Press the cap down as far as possible.
- Position the thumb tip on the striated part of the cap and press forward to snap off the top of the
ampule.
- Take the ampule out of the ampule protector and put the protector aside for subsequent use.
- Carefully remove the cap.

¢ All specimens, microbial cultures and inoculated products should be considered infectious and handled appropriately.
Aseptic technique and usual precautions for handling the bacterial group studied should be observed throughout this
procedure. Refer to "CLSI M29-A, Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline — Current revision". For additional handling precautions, refer to "Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories — CDC/NIH — Latest edition”, or to the regulations currently in use in each country.

STORAGE CONDITIONS

e The media should be stored at +2°C/+30°C until the expiry date indicated on the ampule label.
o After opening the kit, check that the ampules are intact. If any ampules are broken, the kit must be disposed of in an
appropriate container.
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WASTE DISPOSAL

Unused reagents may be considered as non hazardous waste and disposed of accordingly.

Dispose of all used reagents as well as any other contaminated disposable materials following procedures for infectious
or potentially infectious products.

It is the responsibility of each laboratory to handle waste and effluents produced according to their nature and degree of
hazardousness and to treat and dispose of them (or have them treated and disposed of) in accordance with any
applicable regulations.

LITERATURE REFERENCES
1. LE MINORL., VERON M., Bactériologie Médicale, 2éme édition, (1989) Flammarion Médecine Sciences.

INDEX OF SYMBOLS
Symbol Meaning
REF Catalog number
IVD In Vitro Diagnostic Medical Device
l&only| For US Only: Caution: US Federal Law restricts this device to sale

by or on the order of a licensed practitioner

Manufacturer

Temperature limit

Use by date

.y

Batch code

d
o
=

Do not re-use

=

Consult Instructions for Use

' 3
=

Contains sufficient for <n> tests

Date of manufacture

£

LIMITED WARRANTY

bioMérieux warrants the performance of the product for its stated intended use provided that all procedures for usage,
storage and handling, shelf life (when applicable), and precautions are strictly followed as detailed in the instructions for
use (IFU).

Except as expressly set forth above, bioMerieux hereby disclaims all warranties, including any implied warranties of
merchantability and fitness for a particular purpose or use, and disclaims all liability, whether direct, indirect or
consequential, for any use of the reagent, software, instrument and disposables (the “System”) other than as set forth in
the IFU.

For more detailed information, consult the package insert of the strips with which the media are used.

bioMérieux SA English - 2
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REVISION HISTORY

Change type categories

N/A Not applicable (First publication)

Correction Correction of documentation anomalies

Technical Addition, revision and/or removal of information related to the product
Administrative Implementation of non-technical changes noticeable to the user

Note: Minor typographical, grammar, and formatting changes are not included in the
revision history

Release date Part Number Change Type Change Summary

Improvements to match the

- . bioMérieux templates and style
2020/05 11791D Administrative guide and comply with the IVDR

(EU) 2017/746 regulation.

BIOMERIEUX, the BIOMERIEUX logo, APl and ATB are used, pending and/or registered trademarks belonging to
bioMérieux, or one of its subsidiaries, or one of its companies.

CLSI is a trademark belonging to Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Any other name or trademark is the property of its respective owner.

For users in the European Union (Regulation (EU) 2017/746) and in countries with similar requirements: Should a
serious incident occur during the use of this device or as a result of its use, please report it to the manufacturer and/or
their authorized representative as well as to your national authority.

I | |I 673 620 399 RCS LYON
bioMérieux SA Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
376 Chemin de I'Orme Fax 33 (0)4 78 87 20 90

69280 Marcy-I'Etoile - France www.biomerieux.com




BIOMERIEUX

REF 20040 I 20070 I 20230 11791-D-2020/05®
REF| 20150/ 70640 / 70700

API® NaCl 0.85 % Medium
API® Suspension Medium

IVD

Terpé, skirta mikroorganizmy suspensijoms ruosti &"‘“Y

NUMATYTOJI PASKIRTIS

,API® NaCl 0.85 % Medium" ir ,API® Suspension Medium* yra skirtos naudoti kaip suspensijos terpés su API® ID 32 ar
ATB™ gaminiais $iy gaminiy pakuotés lapeliuose nurodytomis salygomis.

RINKINIO TURINYS

e 100 ampuliy
o 1 pakuotés lapelis, pateikiamas kartu su rinkiniu arba parsisiun¢iamas i§ www.biomerieux.com/techlib.

SUDETIS
»API® NaCl 0.85 % Medium*“ ) )
2 ml (20070) Natrio chloridas 85g
3 ml (20040) - :
5 ml (20230) Demineralizuotas vanduo 1000 ml

»API® Suspension Medium*
2 ml (70700)
3 ml (70640)
5 ml (20150)

Demineralizuotas vanduo

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

¢ In vitro diagnostikai ir mikrobiologinei kontrolei.
o Tik profesionaliam naudojimui. Sis testas yra skirtas naudoti tik kvalifikuotiems laboratorijos specialistams.
¢ Tik JAV. Démesio! JAV federaliniai jstatymai riboja Sios priemonés pardavima tik licencijuotam gydytojui arba
jo uzsakymu.
¢ Nenaudokite terpés po galiojimo pabaigos datos.
o Gave iSmeskite visus rinkinius, kurie akivaizdziai yra sugadinti, pavyzdziui, pazeista pakuoté, démes.
o Terpé yra skirta naudoti tik vieng karta ir jos negalima naudoti pakartotinai.
¢ Prie$ naudodami leiskite terpei susilti iki kambario temperatiros.
o Ampules atsargiai atidarykite, kaip nurodyta toliau.
- Jdékite ampule jampulés apsauga.
- Apsaugotg ampule laikykite rankoje vertikaliai (baltu plastikiniu dangteliu j virsy).
— = - Spauskite dangtelj kuo Zemiau.
- Priglauskite nykS¢&io galiuka prie ruoZzuotos dangtelio dalies ir paspauskite pirmyn, kad nulauztumeéte
ampulés virsanéle.
- ISimkite ampule i§ ampulés apsaugo ir pasidékite jj Salia, kad galétumeéte pakartotinai naudoti.
- Atsargiai nuimkite dangtel].
¢ Visi méginiai, mikrobiologinés kultiros ir inokuliuoti produktai turi bati laikomi uzkrésti ir atitinkamai naudojami.
Procedlros metu, dirbant su tiriama bakterijy grupe, turi bdti laikomasi aseptinés technikos ir jprastiniy saugumo
priemoniy. Zr. ,CLSI M29-A, Protection of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline — Current revision* (CLSI M29-A, Laboratorijy darbuotojy apsaugos nuo darbe jgyty infekcijy patvirtintos
rekomendacijos. Galiojanti redakcija). Dél papildomy saugumo priemoniy 2r. ,Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories - CDC/NIH — Latest edition” (Biologiné sauga mikrobiologinése ir biomedicininése laboratorijose. CDC/NIH.
Naujausia redakcija) arba reglamentus, Siuo metu galiojanCius kiekvienoje Salyje.

LAIKYMO SALYGOS

o Terpé turi bati laikoma +2 °C / +30 °C temperatiroje iki galiojimo datos pabaigos, nurodytos ant ampulés etiketés.
o Atidare rinkinj, patikrinkite, ar ampulés nepazeistos. Jeigu yra suduzusiy ampuliy, rinkinj reikia iSmesti j tinkama talpykla.
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ATLIEKY UTILIZAVIMAS

Nepanaudoti reagentai gali bati laikomi nepavojingomis atliekomis ir atitinkamai iSmetami.

Visus panaudotus reagentus ir bet kokias uzterstas vienkartines medziagas utilizuokite vykdydami proceddras infekciniams
ar potencialiai infekciniams produktams.

Kiekviena laboratorija turi prisiimti atsakomybe uz atlieky ir nuotéky tvarkyma bei Salinimg (arba privalo pasirtpinti, kad jos
bity tvarkomos ir Salinamos), atsizvelgdama j jy pobadj, pavojingumo laipsnj ir galiojanéius reglamentus.

LITERATUROS NUORODOS
1. LE MINOR L., VERON M., Bactériologie Médicale, 2éme édition, (1989) Flammarion Médecine Sciences.

SIMBOLIY RODYKLE

Simbolis Reik§mé

Katalogo numeris

<
(=]

In Vitro diagnostikos medicinos priemoné

Tik JAV. Démesio! JAV federaliniai jstatymai riboja Sios priemonés
pardavima tik licencijuotam gydytojui arba jo uzsakymu

>
=
3

3

Gamintojas

Temperatariniai apribojimai

Sunaudoti iki

|k

"F..’
O
=1

Partijos kodas

Nenaudoti pakartotinai

Dél naudojimo Ziarékite instrukcijas

Turinys skirtas <n> tyrimy

Pagaminimo data

L<|=le|

RIBOTOJI GARANTIJA

,bioMérieux" garantuoja, kad gaminys veiks pagal nurodytg naudojimo paskirtj, jei bus grieztai laikomasi visy naudojimo,
laikymo ir tvarkymo procediry bei atsizvelgiama j eksploatavimo trukme (jei taikoma) ir atsargumo priemones, iSdéstytas
naudojimo instrukcijose.

ISskyrus pirmiau aiSkiai iSreikStg garantijg, ,bioMérieux" Siuo dokumentu atsisako visy garantijy, jskaitant bet kokias
numanomas perkamumo arba tinkamumo konkreé€iam tikslui ar naudojimo paskiréiai garantijas, ir atsisako tiek tiesioginés,
tiek netiesioginés, tiek Salutinés atsakomybés uz reagenty, programinés jrangos, instrumenty ir vienkartiniy medziagy
(,sistema“) naudojimg naudojimo instrukcijose nenurodytais tikslais.

Papildomos informacijos rasite juosteliy, su kuriomis naudojama terpé, pakuodiy lapeliuose.
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PERZIURY ISTORIJOS LENTELE
Kategorijy tipy keitimas

N/A Netaikoma (pirmoji publikacija)

Korekcijos Dokumentacijos anomalijy korekcijos

Techninis Su produktu susijusios informacijos pildymas, perzidra ir (arba) 3alinimas
Administracinis Ne techniniai pakeitimai, pastebimi naudotojui

reikalavimas

Pastaba. Smulkds tipografiniai, gramatiniai ir formatavimo pakeitimai néra |traukiami |
perziary istorijg

ISleidimo data Serijos numeris Pakeitimo tipas Pakeitimy santrauka

Patobulinimai, kad baty laikomasi
. . . . ,bioMérieux" Sablony ir stiliaus
2020/05 11791D Administracinis reikalavimas vadovo bei IVDR (EU) 2017/746

reglamento.

BIOMERIEUX, BIOMERIEUX logotipas, API ir ATB yra naudojami, laukiantys registravimo ir (arba) registruotieji prekés

Zenklai, priklausantys ,bioMérieux" arba vienam i$ filialy ar bendroviy.
CLSI yra prekés Zenklas, priklausantis ,Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc".
Bet kuris kitas pavadinimas ar prekés Zenklas yra atitinkamo turétojo nuosavybé.

Europos Sajungos (reglamentas (ES) 2017/7486) ir Saliy, kur taikomi panasis reikalavimai, naudotojams: Jeigu naudojant
Sig priemone arba dél jos naudojimo jvykty rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jgaliotajam atstovui
bei nacionalinei tarnybai.

I I |I 673 620 399 RCS LYON
bioMérieux SA Tel. 33 (0)4 78 87 20 00

376 Chemin de I'Orme Fax 33 (0)4 78 87 20 90

69280 Marcy-I'Etoile - France www.biomerieux.com




