

















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 European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

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

BG

Hue, noaynoamacaHuTe, ¢ HACTOSIMOTO JIeKIapHpaMe, I€ FropeonHcaHoTo(HTe) MeTHIMHCKO(H) H3/IeIHe(sT) 3a HHBHTPO AHArHOCTHKA OTTOBapsi(T) Ha
OpHIIOKUMKTE pazniopeOH Ha Permament (EC) 2017/746 Ha EBponelickns mapnaMenT u Ha CbBeTa OT 5 anpmin 2017 r. 0THOCHO METHIMHCKHTE H3/IeHs 3a
HHBHTPO IHATHOCTHKA, OCBEH TOBa OTTOBaps(T) Ha IPHIOKHAMHTE pasnopentu na JIupextusa 2011/65/EC na Epponelickusa napnaMeHT H Ha CheeTa OT 8 10HH
2011 r. oTHOCHO OTPaHHICHHETO Ha yHoTpebaTa Ha ONPE/ICIICHH ONIACHH BEMIECTRA B SJICKTPHYECKOTO H SNIEKTPOHHOTO 060pyIBaHe H Ha IPHIOKHMHTE
paznopentu na J{npextnra 2006/42/EO na Eppornefickusa napiamenT v Ha ChBera o1 17 Mait 2006 r. 0oTHOCHO MalIMHHTE, H 3a H3MCHEHHE Ha JlHpekTHBa
95/16/EQ. kakto ¢ TpaHCHOHHPaHa B HAIIHOHAHOTO 3aKOHOJATENCTBO Ha AbPXKABHTE WICHKH.

Tasu pexnapanus ce npass B croTBeTCTRHE ¢ Ilpnsoxenae IV Ha Pernamenra 3a IVD, Tlpunoxenne VI Ha J[HpekTHBaTa 32 OTpaHH9aBaHE Ha OTIACHHTE
semecTa (ROHS) 1 Tlpunoxenue 11 Ha JlupexTHBaTa OTHOCHO MAIIHHHTE H 32 HeHHOTO M3]ABAHE OTTOBOPHOCT HOCH ¢AHHCTBEHO IPOHIBOWTEIIAT.

CS

My, niZe podepsani, timto prohlaiujeme, ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-€) prostiedek (prostiedky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shodé s prislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro; a Ze je (jsou)
dale ve shodg s pfislusnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouzivani nékterych
nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich a s pfislu$nymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17.
kvétna 2006 o strojnich zafizenich a 0 zmé&n& smé&mice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu &lenskych statd. l'oto prohlddeni je v souladu s
Piilohou IV nafizeni IVD, Pfilohou VI smémice ROHS a PFilohou I smémice o strojnich zafizenich a je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.

DA

Vi. undertegnede, erklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de gzeldende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder
geeldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begransning af brugen af visse farlige stoffer i elekirisk og
elektronisk udstyr samt overholder gaeldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og endring af
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, erkldren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika erfiillen und zusatzlich
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrinkung der Verwendung
bestimmter gefihrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeriten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europiischen Parlamenis und des Rates vom 17. Mai 2006
iber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemaB Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten,

Diese Erklidrung erfolgt gemiaB Anhang IV der IVD-Verordnung, Anhang VI der RoHS-Richtlinie und Anhang II der Maschinen-Richtlinie und wird unter
alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Epei, o1 vroypdpovies, SNAbvovpE pe TO Tapdv OTL TU TPOAVEPEPOUEVE SYVOOTIKG 1TPOTEYVOROTIKG TPOTOVIN CUPHOPEAOVOVTHL Ie TIG 10YH0VOES Stutdlels
tov Kavowviopov (EE) 2017/746 tov Evponaixod KowoBovliov xai ov ZvpBovliov mg 5™ Anpriiov 2017 oyguikd pe o in vitro SiayvOCTIKG 10TPOTELVOROYIKG
TPOTOVIU Kal EMICNG CUpHOPPdVOVTUL PE TG 1oxDovoEG SlatdEelg mg Odnyiag 2011/65/EE v Evporairod KowoBoviiov kar tov Zopfovdiov g 8™ lovviov
2011 oyeuKkd pe TOVG TEPLOPIGHOVS GTN) YPTON CVYKEKPLUEVOV ETUKIVEDVOVY OVOIOV OTOV NAEKTPIKG Kat NAEKTpoviKG s£omlaajid, Kabdg Kl pe TIg 10YDOVOES
Sratagels g Odnyiag 2006 42 EK tov Evpenraikod Kowofoviiov xat tov Zopfovriov mg 17 Mdiov 2006 oygtikd pe tov pnzavikd eLomhopd kat v
tporomoum ikt Odnyia 95/16/EK émmg avty petapépinke otn vopobeocia 1ov kpatdv pekdv. H oo avt yivetat coppova pe to Iapdpmpa IV tov
Kavoviopoo IVD, 1o [lapapmpa VI mg Odnying ROHS kat o Hapdappa IT g Odnying yio tov pnyovikd sfomopod ko exdidetat pe amorheiotixy) svbvvn
TOV KOTUOKEVUOTTN.

ES

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagnéstico in vitro descrito(s) anteriormente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017 746 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para diagndstico
in vitro, y ademas cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 2011/65/EU del Parlamento Europeo y del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC tal y como se ha incorporado en las leyes
de los Estados Miembros.

Esta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD, Anexo VI de la Directiva ROHS y Anexo 1I de la Directiva de maquinas y es
emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

ET

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
madruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele ning lisaks vastab see kohaldatavatele sitetele Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiivis 2011/65/EL (teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes) ja
Euroopa Parlamendi ja néukogu direktiivis 2006/42/EU, 17. mai 2006, mis kasitleb masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/16/EU, nagu see on iile vSetud
liikkmesriikide scadustesse.

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

FR

Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositif(s) médical(aux) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux dispositions
applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Parlement 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 a la limitation de "utilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement européen et du
Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines et modifiant la Directive 95 16/CE, telles que transposées dans le droit national des Ftats membres. Cette
déclaration est établie conformément 4 I’ Annexe IV du Réglement DIV, a I’Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu’a 1" Annexe II de la Directive Machines
sous la seule responsabilité du fabricant.

HR

Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vifro dijagnosti¢ki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (E17)
2017/746 Europskog parlamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Dircktive
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeéa od 8. lipnja 2011. o ograni&enju uporabe odredenih opasnih tvari u elektriénoj i elektronitkoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuéi Direktivu 95/16/EZ kako je pretoteno u zakone
drzava Elanica.

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD, Prilogom VI. Direktive ROHS i Prilogom II. Direktive o strojevima i izdaje se pod iskljuivom
odgovorno§éu proizvodada.

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszk6z(0k) megfelel(nek) az Eurépai Parlament és a Tanacs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z6krél s2616 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete vonatkozé rendelkezéseit; tovabba az Europai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes
anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazasanak korlatozasardl sz616 2011/65/EU (2011. jinius 8.) iranyelve (RoHS iranyelv)
vonatkozo rendelkezéscit: valamint az Eurépai Parlament és a Tandcs a gépekrdl és a 95/16 FK iranyelv modositasardl sz616 2006/42/EK (2006. majus 17.)
iranyelve vonatkoz6 rendelkezéseit a tagallamok jogrendjébe attiltet6 rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV. mellékletében, a RoHS
iranyelv V1. mellékletében és a gépekrdl sz616 iranyelv II. mellékletében foglalt eldirasoknak, és a gyartd kizdrdlagos feleléssége alapjan keriilt kiadasra.
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