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DE / EN    

 

 
 
 
 
Hiermit erklären wir, dass die hier genannten Produkte den relevanten Anforderungen der 
Verordnung (EU) 2017/746 über in vitro Diagnostika (IVD) entsprechen und gemäß dem zum 
Zeitpunkt der Ausstellung gültigen Qualitätsmanagementsystem hergestellt und freigegeben 
sind. 
 
We herewith declare that the products mentioned in this document are in conformity with the 
relevant requirements of regulation (EU) 2017/746 on in-vitro diagnostics (IVD) and are 
manufactured and released according to the provisions of the quality management system in 
force on the date of issue of this Declaration. 

 

�1�D�P�H���X�Q�G���$�G�U�H�V�V�H���G�H�V���+�H�U�V�W�H�O�O�H�U�V��  �6�$�5�6�7�(�'�7���$�*���	���&�R�����.�*  
�1�D�P�H���D�Q�G���D�G�G�U�H�V�V���R�I���P�D�Q�X�I�D�F�W�X�U�H�U��  �6�D�U�V�W�H�G�W�V�W�U�����������������������1�•�P�E�U�H�F�K�W 
 
�(�L�Q�P�D�O�L�J�H���5�H�J�L�V�W�U�L�H�U�X�Q�J�V�Q�X�P�P�H�U��  �'�( ���0�)��������������������  
�6�L�Q�J�O�H���5�H�J�L�V�W�U�D�W�L�R�Q���1�X�P�E�H�U��    
 
�'�H�U�� �R�E�H�Q�� �J�H�Q�D�Q�Q�W�H�� �+�H�U�V�W�H�O�O�H�U�� �W�U�l�J�W�� �G�L�H�� �D�O�O�H�L�Q�L�J�H�� �9�H�U�D�Q�W�Z�R�U�W�X�Q�J�� �I�•�U�� �G�L�H�� �$�X�V�V�W�H�O�O�X�Q�J�� �G�L�H�V�H�U��
�.�R�Q�I�R�U�P�L�W�l�W�V�H�U�N�O�l�U�X�Q�J�� 
 

�7�K�H���D�E�R�Y�H���P�H�Q�W�L�R�Q�H�G���P�D�Q�X�I�D�F�W�X�U�H�U���L�V���H�[�F�O�X�V�L�Y�H�O�\���U�H�V�S�R�Q�V�L�E�O�H���I�R�U���W�K�H���L�V�V�X�D�Q�F�H���R�I���W�K�L�V���'�H�F�O�D�U�D�W�L�R�Q��
�R�I���&�R�Q�I�R�U�P�L�W�\�� 
 
�3�U�R�G�X�N�W�Q�D�P�H�� 
�3�U�R�G�X�F�W���Q�D�P�H�� 

�*�H�I�l�‰�H���I�•�U���$�Q�D�O�\�V�H�Q�V�\�V�W�H�P�H 
�6�D�P�S�O�H���&�X�S�V���I�R�U���$�Q�D�O�\�V�L�Q�J���6�\�V�W�H�P�V 

 
�$�U�W�L�N�H�O���1�U�������3�U�R�G�X�F�W���1�X�P�E�H�U�� 
�%�D�V�L�V���8�'�,���'�,�����%�D�V�L�F���8�'�,���'�,�� 

�6�L�H�K�H���$�Q�Q�H�[ 
�6�H�H���$�Q�Q�H�[ 

 
�=�Z�H�F�N�E�H�V�W�L�P�P�X�Q�J�� 
�,�Q�W�H�Q�G�H�G���S�X�U�S�R�V�H�� 

Probenbehälter 
Sample Container 

 
�.�O�D�V�V�H�����F�O�D�V�V�� �$ 

 
�%�H�W�H�L�O�L�J�X�Q�J���G�H�U���%�H�Q�D�Q�Q�W�H�Q���6�W�H�O�O�H���D�Q���G�H�U��
�.�R�Q�I�R�U�P�L�W�l�W�V�E�H�Z�H�U�W�X�Q�J�� 
�1�R�W�L�I�L�H�G���%�R�G�\���L�Q�Y�R�O�Y�H�G���L�Q���&�R�Q�I�R�U�P�L�W�\��
�$�V�V�H�V�V�P�H�Q�W�� 

�.�H�L�Q�H 
 
�1�R�Q�H 
 

 
�.�H�Q�Q�]�H�L�F�K�H�Q���G�H�V���=�H�U�W�L�I�L�N�D�W�V�� 
�,�G�H�Q�W�L�I�L�F�D�W�L�R�Q���R�I���&�H�U�W�L�I�L�F�D�W�H���L�V�V�X�H�G�� 

�1�L�F�K�W���D�Q�Z�H�Q�G�E�D�U 
�1�R�W���D�S�S�O�L�F�D�E�O�H 

 
�$�Q�J�H�Z�D�Q�G�W�H�V��
�.�R�Q�I�R�U�P�L�W�l�W�V�E�H�Z�H�U�W�X�Q�J�V�Y�H�U�I�D�K�U�H�Q�� 
�$�S�S�O�L�H�G���&�R�Q�I�R�U�P�L�W�\���$�V�V�H�V�V�P�H�Q�W���3�U�R�F�H�G�X�U�H�� 

���(�8�������������������������$�Q�Q�H�[���,�,���,�9 

 
�&�(���=�H�L�F�K�H�Q���� 
�&�(���P�D�U�N�� ��  

 
�2�U�W�����3�O�D�F�H�� �1�•�P�E�U�H�F�K�W �'�D�W�X�P�����'�D�W�H�� �������������������� 

�*�•�O�W�L�J���E�L�V�����(�[�S�L�U�\�� ���� ���������������� 
 

 
�8�Q�W�H�U�V�F�K�U�L�I�W�� 
�6�L�J�Q�D�W�X�U�H�� 

�'�U�����6�W�H�I�I�H�Q���/�D�Q�G�H�U�H�U 
�&�R�Q�I�R�U�P�L�W�\���$�V�V�H�V�V�P�H�Q�W���6�S�H�F�L�D�O�L�V�W 

�'�U�����.�H�U�V�W�L�Q���:�H�X�V�W�H 
�5�H�V�S�R�Q�V�L�E�O�H���S�H�U�V�R�Q�����$�U�W�L�F�O�H���������0�'�5���,�9�'�5�� 
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�K �g�Z�k�l�h�y�s�h�l�h �^�_�d�e�Z�j�b�j�Z�f�_, �q�_ �l�m�d �i�h�k�h�q�_�g�b�l�_ �i�j�h�^�m�d�l�b �h�l�]�h�\�Z�j�y�l���g�Z���i�j�b�e�h�`�b�f�b�l�_��
�b�a�b�k�d�\�Z�g�b�y���g�Z���j�_�]�e�Z�f�_�g�l�����?�K�����������������������a�Z���b�g���\�b�l�j�h���^�b�Z�]�g�h�k�l�b�q�g�b�l�_���f�_�^�b�p�b�g�k�d�b���b�a�^�_�e�b�y��
�b���q�_���d�t�f���f�h�f�_�g�l�Z���g�Z���b�a�]�h�l�\�y�g�_���g�Z���g�Z�k�l�h�y�s�b�y���^�h�d�m�f�_�g�l���k�Z���i�j�h�b�a�\�_�^�_�g�b���b���h�^�h�[�j�_�g�b��
�k�t�]�e�Z�k�g�h���\�Z�e�b�^�g�Z�l�Z���k�b�k�l�_�f�Z���a�Z���m�i�j�Z�\�e�_�g�b�_���g�Z���d�Z�q�_�k�l�\�h�l�h�� 
 
Prohla�ãujeme�����åe produkty uvedené v tomto prohl�i�ãení jsou ve shod����s p���tslu�ãnými po�åadavky 
na���tzení (EU) 2017/746 o zdravotnických prost��edcích in vitro diagnostic (IVD) a �åe byly 
vyrobeny a uvedeny na trh v souladu se systémem ���tzení kvality platným v okam�åiku vydání 
tohoto prohl�i�ãení. 
 
�G�Z�b�f�_�g�h�\�Z�g�b�_���b���Z�^�j�_�k���g�Z���i�j�h�b�a�\�h�^�b�l�_�e�y��  �6�$�5�6�7�(�'�7���$�*���	���&�R�����.�*  
�-�P�p�Q�R���D���D�G�U�H�V�D���Y�ê�U�R�E�F�H��    �6�D�U�V�W�H�G�W�V�W�U�����������������������1�•�P�E�U�H�F�K�W 
 
�M�g�b�d�Z�e�_�g���j�_�]�b�k�l�j�Z�p�b�h�g�_�g���g�h�f�_�j���6�5�1��  �'�( ���0�)��������������������  
�-�H�G�L�Q�H�þ�Q�p���U�H�J�L�V�W�U�D�þ�Q�t���þ�t�V�O�R�����6�5�1����  
 
�=�h�j�_�i�h�k�h�q�_�g�b�y�l�� �i�j�h�b�a�\�h�^�b�l�_�e�� �^�_�d�e�Z�j�b�j�Z�� �b�a�p�y�e�h�� �g�Z�� �k�\�h�y�� �h�l�]�h�\�h�j�g�h�k�l�� �^�Z�g�g�b�l�_�� �\��
�g�Z�k�l�h�y�s�Z�l�Z���^�_�d�e�Z�j�Z�p�b�y���a�Z���k�t�\�f�_�k�l�b�f�h�k�l�� 
 

�=�D���Y�\�G�i �Q�t���W�R�K�R�W�R���S�U�R�K�O�i�ã�H�Q�t���R���V�K�R�G�����M�H���R�G�S�R�Y���G�Q�ê���Y�ê�O�X�þ�Q�����Y�ê�ã�H���X�Y�H�G�H�Q�ê���Y�ê�U�R�E�F�H�� 
 
�G�Z�b�f�_�g�h�\�Z�g�b�_���g�Z���i�j�h�^�m�d�l�Z�� 
�1�i �]�H�Y���Y�ê�U�R�E�N�X�� 
 

�Q�Z�r�b���a�Z���i�j�h�[�b���a�Z���k�b�k�l�_�f�b���a�Z���Z�g�Z�e�b�a 
�9�]�R�U�N�R�Y�Q�L�F�H���S�U�R���D�Q�D�O�\�W�L�F�N�p���V�\�V�W�p�P�\ 

 

�G�h�f�_�j���g�Z���Z�j�l�b�d�m�e�������ý�����Y�ê�U�R�E�N�X�� 
�;�Z�a�Z���8�'�,���'�,�������=�i�N�O�D�G���8�'�,���'�,�� 

�<�`�����$�Q�Q�H�[ 
�9�L�]���$�Q�Q�H�[ 

 

�I�j�_�^�g�Z�a�g�Z�q�_�g�b�_�� 
�Ò�þ�H�O�� 
 

�D�h�g�l�_�c�g�_�j���a�Z���i�j�h�[�b 
�1�i �G�R�E�D���Q�D���Y�]�R�U�H�N 

 

 

�D�e�Z�k�����7���t�G�D�� �$ 
 

�M�q�Z�k�l�b�_���g�Z���g�h�l�b�n�b�p�b�j�Z�g�b�y���h�j�]�Z�g���\��
�h�p�_�g�y�\�Z�g�_�l�h���g�Z���k�t�h�l�\�_�l�k�l�\�b�_�l�h�� 
�Ò�þ�D�V�W���Q�R�W�L�I�L�N�R�Y�D�Q�p���R�V�R�E�\���Q�D���S�R�V�R�X�]�H�Q�t��
�V�K�R�G�\�� 

�G�y�f�Z 
 
�ä�i�G�Q�p 

 

�H�[�h�a�g�Z�q�_�g�b�_���g�Z���k�_�j�l�b�n�b�d�Z�l�Z�� 
�=�Q�D�þ�N�D���F�H�U�W�L�I�L�N�i�W�X�� 
 

�G�_���_���i�j�b�e�h�`�b�f�h 
�1�H�O�]�H���S�R�X�å�t�W 

 

�I�j�b�e�h�`�_�g�b���i�j�h�p�_�^�m�j�b���a�Z���h�p�_�g�y�\�Z�g�_���g�Z��
�k�t�h�l�\�_�l�k�l�\�b�_�l�h�� 
 

�3�R�X�å�L�W�i���P�H�W�R�G�D���S�R�V�R�X�]�H�Q�t���V�K�R�G�\�� 
 

 
���(�8�������������������������$�Q�Q�H�[���,�,���,�9 

 

�F�Z�j�d�b�j�h�\�d�Z���Ä�K�?�³�����=�Q�D�þ�N�D���&�( 
  

 
�G�Z�k�_�e�_�g�h���f�y�k�l�h�� 
�0�t�V�W�R�� 

�G�x�f�[�j�_�o�l��
�1�•�P�E�U�H�F�K�W 

�>�Z�l�Z�����'�D�W�X�P�� �������������������� 
�<�Z�e�b�^�g�h�k�l���^�h�����3�O�D�W�Q�R�V�W���G�R�� ���� ���������������� 

 

 
�I�h�^�i�b�k�� 
�3�R�G�S�L�V�� 
 

�'�U�����6�W�H�I�I�H�Q���/�D�Q�G�H�U�H�U 
�&�R�Q�I�R�U�P�L�W�\���$�V�V�H�V�V�P�H�Q�W���6�S�H�F�L�D�O�L�V�W 

�'�U�����.�H�U�V�W�L�Q���:�H�X�V�W�H 
�5�H�V�S�R�Q�V�L�E�O�H���S�H�U�V�R�Q�������$�U�W�L�F�O�H���������0�'�5���,�9�'�5�� 
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Hermed erklærer vi, at de her nævnte produkter er fremstillet og godkendt i henhold til de 
relevante krav i forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik  og i henhold 
til det kvalitetsstyringssystem, der er gældende på tidspunktet for udstedelsen. 
 
�û������ �2� �#�� �Œ�.�!�)���2� �"�� �/�����+��� �#���0�� �)�2���� �2�.�� �Œ�!� �'�)���2�.�� �Œ� �#�� �.���.�3���!� ���2�.���� �0�/�+���� �1�#����� �!�3�+��� ���2�.���� ���0�� �2���"��
�1�$�0�2�������"���.�Œ�.���2���1�0���"���2� �#�����.��� �����1��� �*�����ü�ü���������������������������.���2�.���L�Q���Y�L�W�U�R���/���.�����&�1�2�����������.�2�!� �2�0�$��� ��� ����������
�Œ�!� �'�)���2�.�����.�������$� �#�������.�2�.�1���0�#�.�1�2�0�������.�����0�����!�����0�����1�*���3�&���.�����0���2� �� �1�*�1�2�����.�� �/���.�$�0���!���1���"�� �Œ� ���)�2���2�.�"��
�Œ� �#�����1�$�#�0�����.�2�����2�����1�2�����������2���"�������/� �1���"�� 

 
�)�D�E�U�L�N�D�Q�W�H�Q�V���Q�D�Y�Q���R�J���D�G�U�H�V�V�H��   �6�$�5�6�7�(�'�7���$�*���	���&�R�����.�*  
�õ��� ���.�����.�����/���0�*���#���1�����2� �#�����.�2�.�1���0�#�.�1�2����  �6�D�U�V�W�H�G�W�V�W�U�������������������� ���1�•�P�E�U�H�F�K�W  
 
�,�Q�G�L�Y�L�G�X�H�O�W���U�H�J�L�V�W�U�H�U�L�Q�J�V�Q�X�P�P�H�U���6�5�1��  �'�( ���0�)��������������������  
�ü�����.��� �"���.�!�������)�"�����.�2�.�$�+�!���1���"���6�5�1�� 
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Por la presente, declaramos que los productos mencionados en este documento cumplen con 
los requisitos específicos de reglamento (UE) 2017/746 sobre diagnóstico in vitro y se fabrican y 
se ponen en circulación de acuerdo con las disposiciones del sistema de gestión de calidad en 
vigor en la fecha de emisión de esta declaración. 
 
Käesolevaga deklareerime, et siin nimetatud tooted vastavad kõigi  asjakohastele nõuetele 
määrus (EL) 2017/746 milles käsitletakse in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid on toodetud ja 
heaks kiidetud vastavalt väljastamise hetkel kehtivale  Kvaliteedijuhtimissüsteem. 
 
�1�R�P�E�U�H���\���G�L�U�H�F�F�L�y�Q���G�H�O���I�D�E�U�L�F�D�Q�W�H  �6�$�5�6�7�(�'�7���$�*���	���&�R�����.�*  
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Par la présente nous déclarons que les produits mentionnés dans ce document correspondent 
aux exigences relatives au règlement (UE) 2017/746 pour les dispositifs de diagnostic in vitro et 
qu'ils sont fabriqués et commercialisés conformément aux dispositions du système de gestion de 
la qualité en vigueur à la date d'émission de la présente déclaration. 
 
Ovime izjavljujemo da navedeni proizvodi ispunjavaju relevantne zahtjeve uredbe (EU) 2017/746 
o in vitro dijagnost�L�þ�L�P���S�U�R�L�]�Y�R�G�L�P�D���W�H���G�D���V�H���S�U�R�L�]�Y�R�G�H���L���S�X�ã�W�D�M�X���X���S�U�R�P�H�W���X���V�N�á�D�G�X���V�D���V�X�V�W�D�Y�R�P��
za nadzor kvalitete koji je na snazi u trenutku izdavanja ove Izjave. 
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Ezennel kijelentjük, hogy az itt megnevezett termék (EU) 2017/746 rendelete az in vitro 
�G�L�D�J�Q�R�V�]�W�L�N�D�� �H�V�]�N�|�]�|�N�U���O�� �p�V�� �D�� �N�L�i�O�O�t�W�i�V�� �L�G���S�R�Q�W�M�i�E�D�Q�� �p�U�Y�p�Q�\�H�V�� �P�L�Q���V�p�J-�H�O�O�H�Q���U�]�p�V�L�� �U�H�Q�G�V�]�H�U��
szerint gyártott és jóváhagyott. 
 
Con la presente dichiariamo che i prodotti qui indicati soddisfano i requisiti pertinenti del 
regolamento (UE) 2017/746 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro e sono fabbricati e 
approvati in conformità al  sistema di �J�H�V�W�L�R�Q�H���G�H�O�O�D���T�X�D�O�L�W�j���Q���Y�L�J�R�U�H���D�O���P�R�P�H�Q�W�R���G�H�O�O�¶�H�P�L�V�V�L�R�Q�H���G�L��
questo documento. 

 
�$���J�\�i�U�W�y���Q�H�Y�H���p�V���F�t�P�H��   �6�$�5�6�7�(�'�7���$�*���	���&�R�����.�* 
�1�R�P�H���H���L�Q�G�L�U�L�]�]�R���G�H�O���S�U�R�G�X�W�W�R�U�H��  �6�D�U�V�W�H�G�W�V�W�U�����������������������1�•�P�E�U�H�F�K�W 
 
�(�J�\�H�G�L���U�H�J�L�V�]�W�U�i�F�L�y�V���V�]�i�P�����6�5�1��  �'�( ���0�)��������������������  
�1�X�P�H�U�R���G�L���U�H�J�L�V�W�U�D�]�L�R�Q�H���X�Q�L�F�R���6�5�1�� 
 
�$���P�H�J�I�H�O�H�O���V�p�J�L���Q�\�L�O�D�W�N�R�]�D�W���N�L�D�G�i�V�D���D���I�H�Q�W���P�H�J�Q�H�Y�H�]�H�W�W���J�\�i�U�W�y���N�L�]�i�U�y�O�D�J�R�V���I�H�O�H�O���V�V�p�J�H�� 
 
�,�O�� �S�U�R�G�X�W�W�R�U�H�� �V�R�S�U�D�� �L�Q�G�L�F�D�W�R�� �V�L�� �D�V�V�X�P�H�� �O�¶�H�V�F�O�X�V�L�Y�D�� �U�H�V�S�R�Q�V�D�E�L�O�L�W�j�� �G�H�O�O�¶�H�P�L�V�V�L�R�Q�H�� �G�H�O�O�D�� �S�U�H�V�H�Q�W�H��
�G�L�F�K�L�D�U�D�]�L�R�Q�H���G�L���F�R�Q�I�R�U�P�L�W�j�� 
 
�7�H�U�P�p�N���Q�H�Y�H�� 
�1�R�P�H���S�U�R�G�R�W�W�R�� 

�0�L�Q�W�D�N�H�O�\�K�H�N���H�O�H�P�]�����U�H�Q�G�V�]�H�U�H�N�K�H�] 
�5�H�F�L�S�L�H�Q�W�L���S�H�U���V�L�V�W�H�P�L���G�L���D�Q�D�O�L�V�L 

 
�&�L�N�N�V�]�i�P�������&�R�G�L�F�H���D�U�W���� 
�$�O�D�S�Y�H�W�����8�'�,���' �,�����8�'�,���'�,���G�L���E�D�V�H�� 

�/�i�V�G���$�Q�Q�H�[ 
�9�H�G�H�U�H���$�Q�Q�H�[ 

 
�&�p�O�P�H�J�K�D�W�i�U�R�]�i�V�� 
�'�H�V�W�L�Q�D�]�L�R�Q�H���G�¶�X�V�R�� 

�0�L�Q�W�D�W�D�U�W�i�O�\ 
�&�R�Q�W�H�Q�L�W�R�U�H���F�D�P�S�L�R�Q�H 

 

�2�V�]�W�i�O�\�������&�O�D�V�V�H�� �$ 
 
�$���E�H�M�H�O�H�Q�W�H�W�W���V�]�H�U�Y�H�]�H�W���U�p�V�]�Y�p�W�H�O�H���D��
�P�H�J�I�H�O�H�O���V�p�J���p�U�W�p�N�H�O�p�V�p�E�H�Q�� 
�&�R�L�Q�Y�R�O�J�L�P�H�Q�W�R���G�H�O�O�¶�R�U�J�D�Q�L�V�P�R��
�Q�R�W�L�I�L�F�D�W�R���Q�H�O�O�D���Y�D�O�X�W�D�]�L�R�Q�H���G�H�O�O�D��
�F�R�Q�I�R�U�P�L�W�j�� 

�1�L�Q�F�V 
 
�1�H�V�V�X�Q�R 
 

 
�$���W�D�Q�~�V�t�W�Y�i�Q�\���M�H�O�H�� 
�&�R�Q�W�U�D�V�V�H�J�Q�R���G�H�O���F�H�U�W�L�I�L�F�D�W�R�� 

�1�H�P���D�O�N�D�O�P�D�]�K�D�W�y 
�1�R�Q���D�S�S�O�L�F�D�E�L�O�H 

 
�$�O�N�D�O�P�D�]�R�W�W���P�H�J�I�H�O�H�O���V�p�J���p�U�W�p�N�H�O�p�V�L��
�H�O�M�i�U�i�V�� 
�3�U�R�F�H�G�X�U�D���G�L���Y�D�O�X�W�D�]�L�R�Q�H���G�H�O�O�D���F�R�Q�I�R�U�P�L�W�j��
�X�W�L�O�L�]�]�D�W�D�� 

 
���(�8�������������������������$�Q�Q�H�[���,�,���,�9 
 

 
�&�(���M�H�O�|�O�p�V�����0�D�U�F�K�L�R���&�(��  

 
 
�+�H�O�\����
�/�R�F�D�O�L�W�j���� 

�1�•�P�E�U�H�F�K�W �'�i�W�X�P�����'�D�W�D�� �������������������� 
�e�U�Y�p�Q�\�H�V�V�p�J���O�H�M�i�U�����9�D�O�L�G�L�W�j�� ���� ���������������� 

 

 
�$�O�i�t�U�i�V�� 
�)�L�U�P�D�� 
 

�'�U�����6�W�H�I�I�H�Q���/�D�Q�G�H�U�H�U 
���&�R�Q�I�R�U�P�L�W�\���$�V�V�H�V�V�P�H�Q�W���6�S�H�F�L�D�O�L�V�W 

�'�U�����.�H�U�V�W�L�Q���:�H�X�V�W�H 
�5�H�V�S�R�Q�V�L�E�O�H���S�H�U�V�R�Q�������$�U�W�L�F�O�H���������0�'�5���,�9�'�5�� 
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�â�L�X�R���G�R�N�X�P�H�Q�W�X���S�D�W�Y�L�U�W�L�Q�D�P�H�����N�D�G���M�D�P�H���Q�X�U�R�G�\�W�R�V���S�U�L�H�P�R�Q�¡�V���D�W�L�W�L�Q�N�D���U�H�J�O�D�P�H�Q�W�D�V�����(�6����������������������
�G�¡�O�� �L�Q�� �Y�L�W�U�R�� �G�L�D�J�Q�R�V�W�L�N�R�V�� �P�H�G�L�F�L�Q�R�V�� �S�U�L�H�W�D�L�V�Ð�� �Q�X�V�W�D�W�\�W�X�V�� �D�W�L�W�L�Q�N�D�P�X�V�� �U�H�L�N�D�O�D�Y�L�P�X�V�� �L�U�� �E�X�Y�R��
�S�D�J�D�P�L�Q�W�R�V���L�U���L�ã�O�H�L�V�W�R�V���S�D�J�D�O���U�H�Q�J�L�D�Q�W���G�H�N�O�D�U�D�F�L�M�����J�D�O�L�R�M�X�V�L�����N�R�N�\�E�¡�V���Y�D�O�G�\�P�R���V�L�V�W�H�P���� 
 
�$�U���ã�R���D�S�O�L�H�F�L�Q�—�P�����N�D���ã�H�L�W���Q�R�U�—�G�¯�W�L�H���L�]�V�W�U�—�G�—�M�X�P�L���D�W�E�L�O�V�W���W�—�O�—�N���Q�R�U�—�G�¯�W�R���U�H�J�X�O�D�����(�6�����������������������N�D�V���L�Q��
�Y�L�W�U�R���G�L�D�J�Q�R�V�W�L�N�D�V���P�H�G�L�F�¯�Q�L�V�N�D�M�—�P���L�H�U�¯�F�•�P���S�U�D�V�¯�E�—�P���X�Q���L�U���U�D�å�R�W�L���X�Q���V�D�¼�•�P�X�ã�L���D�W�º�D�X�M�D�V���V�D�V�N�D�¼�—���D�U��
�L�]�V�Q�L�H�J�ã�D�Q�D�V���O�D�L�N�—���V�S�•�N�— �H�V�R�ã�R���N�Y�D�O�L�W�—�W�H�V���S�—�U�Y�D�O�G�¯�E�D�V���V�L�V�W�•�P�X�� 

 
 
�*�D�P�L�Q�W�R�M�R���S�D�Y�D�G�L�Q�L�P�D�V���L�U���D�G�U�H�V�D�V��   �6�$�5�6�7�(�'�7���$�*���	���&�R�����.�* 
�5�D�å�R�W�—�M�D���Q�R�V�D�X�N�X�P�V���X�Q���D�G�U�H�V�H��   �6�D�U�V�W�H�G�W�V�W�U�������������������� ���1�•�P�E�U�H�F�K�W  
 
�8�Q�L�N�D�O�X�V�L�V���U�H�J�L�V�W�U�D�F�L�M�R�V���Q�X�P�H�U�L�V�����6�5�1����  �'�( ���0�)��������������������  
�8�Q�L�N�—�O�D�L�V���U�H�§�L�V�W�U�—�F�L�M�D�V���Q�X�P�X�U�V���6�5�1�� 
 
�â�L���D�W�L�W�L�N�W�L�H�V���G�H�N�O�D�U�D�F�L�M�D���L�ã�G�X�R�W�D���W�L�N���S�L�U�P�L�D�X���Q�X�U�R�G�\�W�R���J�D�P�L�Q�W�R�M�R���D�W�V�D�N�R�P�\�E�H�� 
 

�,�H�S�U�L�H�N�ã���Q�R�U�—�G�¯�W�D�L�V���U�D�å�R�W�—�M�V���X�]�¼�H�P�D�V���S�L�O�Q�X���D�W�E�L�O�G�¯�E�X���S�D�U���ã�¯�V���$�W�E�L�O�V�W�¯�E�D�V���G�H�N�O�D�U�—�F�L�M�D�V���L�]�V�Q�L�H�J�ã�D�Q�X�� 
 
 
�3�U�L�H�P�R�Q�¡�V���S�D�Y�D�G�L�Q�L�P�D�V�� 
�,�]�V�W�U�—�G�—�M�X�P�D���Q�R�V�D�X�N�X�P�V�� 

�$�Q�D�O�L�]�¡�V���V�L�V�W�H�P�Ð���L�Q�G�D�L 
�$�Q�D�O�¯�]�H�V���V�L�V�W�•�P�X���W�Y�H�U�W�Q�H�V 

 
�*�D�P�L�Q�L�R �1�U���������3�U�H�F�H�V���1�U���� 
�%�D�]�L�Q�L�V���8�'�,���'�,�����3�D�P�D�W�D���8�'�,���'�,�� 

�ä�U�����$�Q�Q�H�[ 
�6�N�D�W���$�Q�Q�H�[ 

 
�1�X�P�D�W�\�W�D���S�D�V�N�L�U�W�L�V�� 
�3�D�U�H�G�]�•�W�D�L�V���O�L�H�W�R�M�X�P�V�� 

�0�¡�J�L�Q�L�R���W�D�O�S�\�N�O�D 
�3�D�U�D�X�J�D���N�R�Q�W�H�L�Q�H�U�V 

 

�.�O�D�V�¡�����.�O�D�V�H�� �$ 
 
�1�R�W�L�I�L�N�X�R�W�R�V�L�R�V���³�V�W�D�L�J�R�V���G�D�O�\�Y�D�Y�L�P�D�V��
�D�W�O�L�H�N�D�Q�W���D�W�L�W�L�N�W�L�H�V���Y�H�U�W�L�Q�L�P���� 
�3�L�O�Q�Y�D�U�R�W�—�V���L�H�V�W�—�G�H�V���L�H�V�D�L�V�W�¯�ã�D�Q�—�V��
�D�W�E�L�O�V�W�¯�E�D�V���L�]�Y�•�U�W�•�ã�D�Q�—�� 

�1�¡�U�D 
 
�1�D�Y 

 
�6�H�U�W�L�I�L�N�D�W�R���å�H�Q�N�O�D�V�� 
�6�H�U�W�L�I�L�N�—�W�D���L�G�H�Q�W�L�I�L�N�—�F�L�M�D�V���N�R�G�V�� 

�1�H�W�D�L�N�\�W�L�Q�D 
�1�D�Y���S�L�H�P�•�U�R�M�D�P�V 

 
�7�D�L�N�\�W�D���D�W�L�W�L�N�W�L�H�V���Y�H�U�W�L�Q�L�P�R���S�U�R�F�H�G�Ì�U�D�� 
�,�]�P�D�Q�W�R�W�D�L�V���D�W�E�L�O�V�W�¯�E�D�V���L�]�Y�•�U�W�•�ã�D�Q�D�V���S�U�R�F�H�V�V�� 

 
���(�8�������������������������$�Q�Q�H�[���,�,���,�9 

 
�&�(���å�H�Q�N�O�D�V�����&�(���P�D�U�·�•�M�X�P�V��  

 
 
�9�L�H�W�D�� �1�•�P�E�U�H�F�K�W �'�D�W�D�����'�D�W�X�P�V�� �������������������� 

�*�D�O�L�R�M�D���L�N�L�����'�H�U�¯�J�X�P�D���W�H�U�P�L�¼�ã�� ���� ���������������� 
 

 
�3�D�U�D�ã�D�V�� 
�3�D�U�D�N�V�W�V�� 
 

�'�U�����6�W�H�I�I�H�Q���/�D�Q�G�H�U�H�U 
�&�R�Q�I�R�U�P�L�W�\���$�V�V�H�V�V�P�H�Q�W���6�S�H�F�L�D�O�L�V�W 

���'�U�����.�H�U�V�W�L�Q���:�H�X�V�W�H 
���5�H�V�S�R�Q�V�L�E�O�H���S�H�U�V�R�Q�����$�U�W�L�F�O�H���������0�'�5���,�9�'�5�� 
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Hierbij verklaren wij dat de hier genoemde producten voldoen aan de relevante eisen van 
verordening (EU) 2017/746 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek en 
volgens het op het moment van afgifte geldige kwaliteitsmanagementsysteem zijn vervaardigd 
en goedgekeurd. 
 
Vi erklærer herved at de nevnte produktene oppfyller de relevante kravene i forordning (EU) 
2017/746 for in vitro diagnostikk og at de er produsert og godkjent etter det 
kvalitetsstyringssystem som er gyldig på utstedelsestidspunktet. 
 
�1�D�D�P���H�Q���D�G�U�H�V���Y�D�Q���G�H���I�D�E�U�L�N�D�Q�W��  �6�$�5�6�7�(�'�7���$�*���	���&�R�����.�*  
�1�D�Y�Q���R�J���D�G�U�H�V�V�H���W�L�O���S�U�R�G�X�V�H�Q�W�H�Q��  �6�D�U�V�W�H�G�W�V�W�U�����������������������1�•�P�E�U�H�F�K�W 
 
�(�H�Q�P�D�O�L�J���U�H�J�L�V�W�U�D�W�L�H�Q�X�P�P�H�U���6�5�1��  �'�( ���0�)��������������������  
�(�Q�J�D�Q�J�V���U�H�J�L�V�W�U�H�U�L�Q�J�V�Q�X�P�P�H�U���6�5�1��     
 
�9�R�R�U�� �G�H�� �D�I�J�L�I�W�H�� �Y�D�Q�� �G�H�]�H�� �F�R�Q�I�R�U�P�L�W�H�L�W�V�Y�H�U�N�O�D�U�L�Q�J�� �L�V�� �X�L�W�V�O�X�L�W�H�Q�G�� �G�H�� �E�R�Y�H�Q�J�H�Q�R�H�P�G�H�� �I�D�E�U�L�N�D�Q�W��
�Y�H�U�D�Q�W�Z�R�R�U�G�H�O�L�M�N�� 
 

�3�U�R�G�X�V�H�Q�W�H�Q���D�Q�J�L�W�W���R�Y�H�Q�I�R�U���K�D�U���D�O�H�Q�H���D�Q�V�Y�D�U���I�R�U���X�W�V�W�H�G�H�O�V�H�Q���D�Y���G�H�Q�Q�H���V�D�P�V�Y�D�U�V�H�U�N�O� �U�L�Q�J�H�Q�� 
 
 

�3�U�R�G�X�F�W�Q�D�D�P�� 
�3�U�R�G�X�N�W�Q�D�Y�Q�� 

�0�R�Q�V�W�H�U�E�H�N�H�U�V���Y�R�R�U���D�Q�D�O�\�V�H�V�\�V�W�H�P�H�Q 
�(�N�V�H�P�S�H�O�N�R�S�S�H�U���I�R�U���D�Q�D�O�\�V�H���D�Y���V�\�V�W�H�P�H�U 

 
�$�U�W�L�N�H�O�Q�U���������$�U�W�L�N�N�H�O�Q�U���� 
�%�D�V�L�F���8�'�,���'�,�����*�U�X�Q�Q�O�D�J���8�'�,���'�,�� 

�=�L�H���$�Q�Q�H�[ 
�6�H���$�Q�Q�H�[ 

 
�%�H�R�R�J�G���J�H�E�U�X�L�N�� 
�7�L�O�W�H�Q�N�W���E�U�X�N�� 

Monsterpot 
Prøvebeholder 

 
�. �O�D�V�V�H�� �$ 

 
�%�H�W�U�R�N�N�H�Q�K�H�L�G���Y�D�Q���G�H���D�D�Q�J�H�P�H�O�G�H���L�Q�V�W�D�Q�W�L�H��
�E�L�M���G�H���F�R�Q�I�R�U�P�L�W�H�L�W�V�E�H�R�R�U�G�H�O�L�Q�J�� 
�'�H�O�W�D�N�H�O�V�H���D�Y���W�H�N�Q�L�V�N���N�R�Q�W�U�R�O�O�R�U�J�D�Q��
�Y�H�G�U�¡�U�H�Q�G�H���V�D�P�V�Y�D�U�V�Y�X�U�G�H�U�L�Q�J�� 

�* �H�H�Q 
 
�,�Q�J�H�Q 
 

 
�.�H�Q�P�H�U�N���Y�D�Q���K�H�W���F�H�U�W�L�I�L�F�D�D�W�� 
�6�H�U�W�L�I�L�N�D�W�Q�X�P�P�H�U�� 

�1�L�H�W���W�R�H�S�D�V�E�D�D�U 
�,�N�N�H���D�N�W�X�H�O�W 

 
�7�R�H�J�H�S�D�V�W�H��
�F�R�Q�I�R�U�P�L�W�H�L�W�V�E�H�R�R�U�G�H�O�L�Q�J�V�S�U�R�F�H�G�X�U�H�� 
�$�Q�Y�H�Q�G�W���V�D�P�V�Y�D�U�V�Y�X�U�G�H�U�L�Q�J�V�S�U�R�V�H�V�V�� 

 
���(�8�������������������������$�Q�Q�H�[���,�,���,�9 
 

 
�&�(���P�D�U�N�H�U�L�Q�J�����&�(���P�H�U�N�H�� 

  

 
�3�O�D�D�W�V�� 
�6�W�H�G�� 

�1�•�P�E�U�H�F�K�W �'�D�W�X�P�������'�D�W�R�� �������������������� 
�*�H�O�G�L�J���W�R�W�������*�\�O�G�L�J���W�L�O�� ���� ���������������� 

 

 
�+�D�Q�G�W�H�N�H�Q�L�Q�J�� 
�8�Q�G�H�U�V�N�U�L�I�W�� 
 

�'�U�����6�W�H�I�I�H�Q���/�D�Q�G�H�U�H�U 
�&�R�Q�I�R�U�P�L�W�\���$�V�V�H�V�V�P�H�Q�W���6�S�H�F�L�D�O�L�V�W 

�'�U�����.�H�U�V�W�L�Q���:�H�X�V�W�H 
�5�H�V�S�R�Q�V�L�E�O�H���S�H�U�V�R�Q�����$�U�W�L�F�O�H���������0�'�5���,�9�'�5�� 
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�1�L�Q�L�H�M�V�]�\�P���R���Z�L�D�G�F�]�D�P�\�����*�H���Z�\�P�L�H�Q�L�R�Q�H���Z���W�\�P���G�R�N�X�P�H�Q�F�L�H���S�U�R�G�X�N�W�\���V�����]�J�R�G�Q�H���]���R�G�S�R�Z�L�H�G�Q�L�P�L��
�Z�\�P�D�J�D�Q�L�D�P�L�� �U�R�]�S�R�U�]���G�]�H�Q�L�D�� ���8�(���� ������������������ �Z�� �V�S�U�D�Z�L�H�� �G�L�D�J�Q�R�V�W�\�N�L�� �L�Q�� �Y�L�W�U�R�� ���,�9�'���� �R�U�D�]�� �V����
wytwarzane i dopuszczane do obrotu �]�J�R�G�Q�L�H���]���V�\�V�W�H�P�H�P���]�D�U�]���G�]�D�Q�L�D���M�D�N�R���F�L�����R�E�R�Z�L���]�X�M���F�\�P��
w momencie wydania. 
 
Declaramos, pelo presente documento, que os produtos aqui mencionados cumprem os 
requisitos relevantes de regulamento (UE) 2017/746 relativo aos dispositivos médicos de 
diagnóstico in vitro e que foram fabricados e aprovados em conformidade com o sistema de 
garantia da qualidade válido na data da emissão desta declaração. 

 
�1�D�]�Z�D���L �D�G�U�H�V���S�U�R�G�X�F�H�Q�W�D��   �6�$�5�6�7�(�'�7���$�*���	���&�R�����.�*  
�1�R�P�H���H���H�Q�G�H�U�H�o�R���G�R���I�D�E�U�L�F�D�Q�W�H��  �6�D�U�V�W�H�G�W�V�W�U�����������������������1�•�P�E�U�H�F�K�W 
  
�1�L�H�S�R�Z�W�D�U�]�D�O�Q�\���Q�X�P�H�U���U�H�M�H�V�W�U�D�F�\�M�Q�\���6�5�1�� �'�( ���0�)��������������������  
�1�~�P�H�U�R���G�H���U�H�J�L�V�W�R���~�Q�L�F�R�����6�5�1����   
 
�:�\�P�L�H�Q�L�R�Q�\�� �S�R�Z�\�*�H�M�� �S�U�R�G�X�F�H�Q�W�� �S�R�Q�R�V�L�� �Z�\�á���F�]�Q���� �R�G�S�R�Z�L�H�G�]�L�D�O�Q�R���ü�� �]�D�� �Z�\�V�W�D�Z�L�H�Q�L�H�� �Q�L�Q�L�H�M�V�]�H�M��
�G�H�N�O�D�U�D�F�M�L���]�J�R�G�Q�R���F�L�� 
 

�2���I�D�E�U�L�F�D�Q�W�H���V�X�S�U�D�P�H�Q�F�L�R�Q�D�G�R���D�V�V�X�P�H���D���U�H�V�S�R�Q�V�D�E�L�O�L�G�D�G�H���H�[�F�O�X�V�L�Y�D���S�H�O�D���H�P�L�V�V�m�R���G�D���S�U�H�V�H�Q�W�H��
�G�H�F�O�D�U�D�o�m�R���G�H���F�R�Q�I�R�U�P�L�G�D�G�H�� 

 
�1�D�]�Z�D���S�U�R�G�X�N�W�X�� 
 
�1�R�P�H���G�R���S�U�R�G�X�W�R�� 

�3�R�M�H�P�Q�L�N�L���Q�D���S�U�y�E�N�L���G�R���V�\�V�W�H�P�y�Z��
�D�Q�D�O�L�W�\�F�]�Q�\�F�K 
�9�D�V�R�V���S�D�U�D���V�L�V�W�H�P�D�V���G�H���D�Q�i�O�L�V�H 

 
�1�U���D�U�W�����������1���ž���G�H���U�H�I�H�U�r�Q�F�L�D�� 
�%�D�V�L�F���8�'�,���'�,�����8�'�,���'�,���E�i�V�L�F�R�� 

�3�D�W�U�]���$�Q�Q�H�[ 
�9�L�G�H���$�Q�Q�H�[ 

 
�3�U�]�H�Z�L�G�]�L�D�Q�H���]�D�V�W�R�V�R�Z�D�Q�L�H�� 
�)�L�Q�D�O�L�G�D�G�H���S�U�H�Y�L�V�W�D�� 

�3�R�M�H�P�Q�L�N���Q�D���S�U�y�E�N�L 
�5�H�F�L�S�L�H�Q�W�H���G�H���D�P�R�V�W�U�D�V 

 
�.�O�D�V�D�����&�O�D�V�V�H�� �$ 

 
�8�G�]�L�D�á���M�H�G�Q�R�V�W�N�L���Q�R�W�\�I�L�N�R�Z�D�Q�H�M���Z �R�F�H�Q�L�H��
�]�J�R�G�Q�R���F�L�� 
�3�D�U�W�L�F�L�S�D�o�m�R���G�R���R�U�J�D�Q�L�V�P�R���Q�R�W�L�I�L�F�D�G�R���Q�D��
�D�Y�D�O�L�D�o�m�R���G�D���F�R�Q�I�R�U�P�L�G�D�G�H�� 

�%�U�D�N 
 
�1�H�Q�K�X�P 
 

 
�2�]�Q�D�F�]�H�Q�L�H���F�H�U�W�\�I�L�N�D�W�X�� 
�0�D�U�F�D�o�m�R���G�R���F�H�U�W�L�I�L�F�D�G�R�� 

�1�L�H���G�R�W�\�F�]�\ 
�1�m�R���D�S�O�L�F�i�Y�H�O 

 
�=�D�V�W�R�V�R�Z�D�Q�D���S�U�R�F�H�G�X�U�D���R�F�H�Q�\���]�J�R�G�Q�R���F�L�� 
�3�U�R�F�H�V�V�R���G�H���D�Y�D�O�L�D�o�m�R���G�D���F�R�Q�I�R�U�P�L�G�D�G�H��
�D�S�O�L�F�D�G�R�� 

���(�8�������������������������$�Q�Q�H�[���,�,���,�9 

 
�=�Q�D�N���&�(�����0�D�U�F�D�o�m�R���&�(�� 

��   
 
�0�L�H�M�V�F�R�Z�R���ü����
�/�R�F�D�O�� 

�1�•�P�E�U�H�F�K�W �'�D�W�D�� �������������������� 

�:�D�*�Q�H���G�R���9�i�O�L�G�R���D�W�p�� ���� ���������������� 
 

 
�3�R�G�S�L�V����
�$�V�V�L�Q�D�W�X�U�D�� 
 

�'�U�����6�W�H�I�I�H�Q���/�D�Q�G�H�U�H�U 
�&�R�Q�I�R�U�P�L�W�\���$�V�V�H�V�V�P�H�Q�W���6�S�H�F�L�D�O�L�V�W 

���'�U�����.�H�U�V�W�L�Q���:�H�X�V�W�H 
���5�H�V�S�R�Q�V�L�E�O�H���S�H�U�V�R�Q�������$�U�W�L�F�O�H���������0�'�5���,�9�'�5�� 
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�'�H�F�O�D�U���P�� �S�U�L�Q�� �S�U�H�]�H�Q�W�D�� �F���� �S�U�R�G�X�V�H�O�H�� �P�H�Q�
�L�R�Q�D�W�H�� �D�L�F�L�� �v�Q�G�H�S�O�L�Q�H�V�F�� �F�H�U�L�Q�
�H�O�H�� �U�H�O�H�Y�D�Q�W�H�� �D�O�H��
�U�H�J�X�O�D�P�H�Q�W�X�O�����8�(�����������������������S�U�L�Y�L�Q�G���G�L�V�S�R�]�L�W�L�Y�H�O�H���P�H�G�L�F�D�O�H���S�H�Q�W�U�X���G�L�D�J�Q�R�V�W�L�F���L�Q���Y�L�W�U�R�����L���F�� au fost 
�I�D�E�U�L�F�D�W�H�� ���L�� �H�O�L�E�H�U�D�W�H�� �v�Q�� �F�R�Q�I�R�U�P�L�W�D�W�H�� �F�X�� �V�L�V�W�H�P�X�O�� �G�H�� �P�D�Q�D�J�H�P�H�Q�W�� �D�O�� �F�D�O�L�W���
�L�L�� �Y�D�O�D�E�L�O�� �O�D�� �G�D�W�D��
�H�O�L�E�H�U���U�L�L�� 
 
�7�ê�P�W�R�� �Y�\�K�O�D�V�X�M�H�P�H���� �å�H�� �W�X�� �X�Y�H�G�H�Q�p�� �Y�ê�U�R�E�N�\�� �V�S�����D�M�~�� �S�U�t�V�O�X�ã�Q�p�� �S�R�å�L�D�G�D�Y�N�\�� �Q�D�U�L�D�G�H�Q�L�D�� ���(�Ò����
2017/746 o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro a boli vyrobené a vydané v súlade 
�V�R���V�\�V�W�p�P�R�P���U�L�D�G�H�Q�L�D���N�Y�D�O�L�W�\���S�O�D�W�Q�ê�P���Y���þ�D�V�H���Y�\�G�D�Q�L�D�� 

 
�1�X�P�H�O�H�����L���D�G�U�H�V�D���S�U�R�G�X�F���W�R�U�X�O�X�L��  �6�$�5�6�7�(�'�7���$�*���	���&�R�����.�* 
�0�H�Q�R���D���D�G�U�H�V�D���Y�ê�U�R�E�F�X��   �6�D�U�V�W�H�G�W�V�W�U�����������������������1�•�P�E�U�H�F�K�W 
 
�1�X�P���U���X�Q�L�F���G�H���v�Q�U�H�J�L�V�W�U�D�U�H���6�5�1��  �'�( ���0�)��������������������  
�-�H�G�Q�R�U�D�]�R�Y�p���U�H�J�L�V�W�U�D�þ�Q�p���þ�t�V�O�R���6�5�1��  
 
�3�U�R�G�X�F���W�R�U�X�O�� �P�H�Q�
�L�R�Q�D�W�� �P�D�L�� �V�X�V�� �v���L�� �D�V�X�P���� �U���V�S�X�Q�G�H�U�H�D�� �H�[�F�O�X�V�L�Y���� �S�H�Q�W�U�X�� �H�P�L�W�H�U�H�D�� �D�F�H�V�W�H�L��
�G�H�F�O�D�U�D�
�L�L���G�H���F�R�Q�I�R�U�P�L�W�D�W�H�� 
 

�9�\�ã�ã�L�H���X�Y�H�G�H�Q�ê���Y�ê�U�R�E�F�D���Q�H�V�L�H���Y�ê�K�U�D�G�Q�~���]�R�G�S�R�Y�H�G�Q�R�V�"���]�D���Y�\�G�D�Q�L�H���W�R�K�W�R���Y�\�K�O�i�V�H�Q�L�D���R���]�K�R�G�H�� 
 
 
�'�H�Q�X�P�L�U�H�D���S�U�R�G�X�V�X�O�X�L�� 
�1�i�]�R�Y���Y�ê�U�R�E�N�X�� 

�5�H�F�L�S�L�H�Q�W�H���S�H�Q�W�U�X���V�L�V�W�H�P�H���G�H���D�Q�D�O�L�]�� 
�1�i�G�R�E�\���S�U�H���D�Q�D�O�\�W�L�F�N�p���V�\�V�W�p�P�\ 

 
�1�U�����D�U�W�L�F�R�O�������ý�����Y�ê�U�R�E�N�X�� 
�8�'�,���'�,���G�H���E�D�]�������=�i�N�O�D�G�Q�ê���8�'�,���'�,�� 

�$���V�H���Y�H�G�H�D���$�Q�Q�H�[ 
�3�R�]�U�L���$�Q�Q�H�[ 

 
�8�W�L�O�L�]�D�U�H�D���S�U�H�Y���]�X�W���� 
�Ò�þ�H�O���S�R�X�å�L�W�L�D�� 

�5�H�F�L�S�L�H�Q�W���S�H�Q�W�U�X���S�U�R�E�H 
�1�i�G�R�E�D���Q�D���Y�]�R�U�N�\ 

  
�&�O�D�V�D�������7�U�L�H�G�D�� �$ 

 
�,�P�S�O�L�F�D�U�H�D���R�U�J�D�Q�L�V�P�X�O�X�L���Q�R�W�L�I�L�F�D�W���v�Q��
�H�Y�D�O�X�D�U�H�D���F�R�Q�I�R�U�P�L�W���
�L�L�� 
�Ò�þ�D�V�"���Q�R�W�L�I�L�N�R�Y�D�Q�p�K�R���R�U�J�i�Q�X���Q�D��
�S�R�V�X�G�]�R�Y�D�Q�t���]�K�R�G�\�� 

�1�L�F�L���X�Q�X�O 
 
�ä�L�D�G�Q�H�� 

 
�0�D�U�F�D���G�H���F�H�U�W�L�I�L�F�D�U�H�� 
�2�]�Q�D�þ�H�Q�L�H���F�H�U�W�L�I�L�N�i�W�X�� 

�1�X���V�H���D�S�O�L�F�� 
�1�H�X�S�O�D�W���X�M�H���V�D 

 
�3�U�R�F�H�G�X�U�L���G�H���H�Y�D�O�X�D�U�H���D���F�R�Q�I�R�U�P�L�W���
�L�L���D�S�O�L�F�D�W�H�� 
 
�8�S�O�D�W�Q�H�Q�ê���S�R�V�W�X�S���S�R�V�X�G�]�R�Y�D�Q�L�D���]�K�R�G�\�� 

���(�8�������������������������$�Q�Q�H�[���,�,���,�9 

 
�0�D�U�F�D�M�X�O���&�(�����=�Q�D�þ�N�D���&�(��  

 
 
�/�R�F����
�0�L�H�V�W�R�� 

�1�•�P�E�U�H�F�K�W �'�D�W�D�����'�i�W�X�P�� �������������������� 
�9�D�O�D�E�L�O���S�k�Q�����O�D�����3�O�D�W�Q�p���G�R�� ���� ���������������� 

 

 
�6�H�P�Q���W�X�U�D�� 
�3�R�G�S�L�V�� 
 

�'�U�����6�W�H�I�I�H�Q���/�D�Q�G�H�U�H�U 
�&�R�Q�I�R�U�P�L�W�\���$�V�V�H�V�V�P�H�Q�W���6�S�H�F�L�D�O�L�V�W 

�'�U�����.�H�U�V�W�L�Q���:�H�X�V�W�H 
�5�H�V�S�R�Q�V�L�E�O�H���S�H�U�V�R�Q�����$�U�W�L�F�O�H���������0�'�5���,�9�'�5�� 
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Izjavljamo, da navedeni izdelki izpolnjujejo ustrezne zahteve Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro 
�G�L�D�J�Q�R�V�W�L�þ�Q�L�K���L�]�G�H�O�N�L�K���W�H�U���G�D���V�R���S�U�R�L�]�Y�H�G�H�Q�L���L�Q���G�D�Q�L���Q�D���W�U�J���Y���V�N�O�D�G�X���V���V�L�V�W�H�P�R�P���Q�D�G�]�R�U�D���N�D�N�R�Y�R�V�W�L����
�Y�H�O�M�D�Y�Q�L�P���Y���þ�D�V�X���L�]�G�D�M�H���W�H���L�]�M�D�Y�H�� 
 
Vi förklarar att de produkter som det hänvisas till här uppfyller de relevanta kraven i förordning 
(EU) 2017/746 om medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik och att de har tillverkats och 
godkänts enligt det kvalitetssystem som gällde vid den tidpunkten. 
 
 
�,�P�H���L�Q���Q�D�V�O�R�Y���S�U�R�L�]�Y�D�M�D�O�F�D��   �6�$�5�6�7�(�'�7���$�*���	���&�R�����.�*  
�7�L�O�O�Y�H�U�N�D�U�H�Q�V���Q�D�P�Q���R�F�K���D�G�U�H�V�V��  �6�D�U�V�W�H�G�W�V�W�U�����������������������1�•�P�E�U�H�F�K�W 
 
�(�Q�R�W�Q�D���U�H�J�L�V�W�U�V�N�D���ã�W�H�Y�L�O�N�D��   �'�( ���0�)��������������������  
�(�Q�J�n�Q�J�V�U�H�J�L�V�W�U�H�U�L�Q�J�V�Q�X�P�P�H�U���6�5�1��  
 
�2�G�J�R�Y�R�U�Q�R�V�W���]�D���L�]�G�D�M�R���W�H���L�]�M�D�Y�H���R���V�N�O�D�G�Q�R�V�W�L���Q�R�V�L���L�]�N�O�M�X�þ�Q�R���]�J�R�U�D�M���Q�D�Y�H�G�H�Q�L���S�U�R�L�]�Y�D�M�D�O�H�F�� 
 

�7�L�O�O�Y�H�U�N�D�U�H�Q���R�Y�D�Q���D�Q�V�Y�D�U�D�U���K�H�O�W���I�|�U���X�W�J�L�Y�Q�L�Q�J�H�Q���D�Y���G�H�Q���K�l�U���I�|�U�N�O�D�U�L�Q�J�H�Q���R�P���|�Y�H�U�H�Q�V�V�W�l�P�P�H�O�V�H�� 
 

 
�,�P�H���L�]�G�H�O�N�D�� 
�3�U�R�G�X�N�W�Q�D�P�Q�� 
 

�3�O�R�Y�L�O�D���]�D���D�Q�D�O�L�]�Q�H���V�L�V�W�H�P�H 
�.�l�U�O���I�|�U���D�Q�D�O�\�V�V�\�V�W�H�P 

 

�â�W�����,�]�G�H�O�N�D�������$�U�W�L�N�H�O�Q�X�P�P�H�U�� 
�2�V�Q�R�Y�Q�L���8�'�,���' �,�����*�U�X�Q�G�O�l�J�J�D�Q�G�H���8�'�,���'�,�� 

�*�O�H�M�W�H���$�Q�Q�H�[ 
�6�H���$�Q�Q�H�[ 

 

�3�U�H�G�Y�L�G�H�Q�L���Q�D�P�H�Q�� 
�$�Y�V�H�G�G���D�Q�Y�l�Q�G�Q�L�Q�J�� 
 

�3�R�V�R�G�D���]�D���Y�]�R�U�F�H 
�%�H�K�n�O�O�D�U�H���I�|�U���S�U�R�Y�H�[�H�P�S�O�D�U 

  

�5�D�]�U�H�G�����.�O�D�V�V�� 
 

�$ 
 

�6�R�G�H�O�R�Y�D�Q�M�H���S�U�L�J�O�D�ã�H�Q�H�J�D���R�U�J�D�Q�D���S�U�L��
�X�J�R�W�D�Y�O�M�D�Q�M�X���V�N�O�D�G�Q�R�V�W�L�� 
�$�Q�P�l�O�W���R�U�J�D�Q���V�R�P���G�H�O�W�D�J�L�W���L���E�H�G�|�P�Q�L�Q�J�H�Q��
�D�Y���|�Y�H�U�H�Q�V�V�W�l�P�P�H�O�V�H�� 
 
 

�1�L 
 
�,�Q�J�H�Q 

 

�2�]�Q�D�N�D���F�H�U�W�L�I�L�N�D�W�D�� 
�&�H�U�W�L�I�L�N�D�W�P�l�U�N�Q�L�Q�J�� 
 

�6�H���Q�H���X�S�R�U�D�E�O�M�D 
�,�Q�W�H���W�L�O�O�l�P�S�O�L�J�W 

 

�8�S�R�U�D�E�O�M�H�Q���S�R�V�W�R�S�H�N���X�J�R�W�D�Y�O�M�D�Q�M�D���V�N�O�D�G�Q�R�V�W�L�� 
 
�0�H�W�R�G���V�R�P���D�Q�Y�l�Q�G�H�V���I�|�U���D�W�W���E�H�G�|�P�D��
�|�Y�H�U�H�Q�V�V�W�l�P�P�H�O�V�H�Q�� 
 

 
���(�8�������������������������$�Q�Q�H�[���,�,���,�9 

 

�2�]�Q�D�N�D���&�(���� 
�&�(���P�l�U�N�Q�L�Q�J�� 

 
 

 
�.�U�D�M���� 
�3�O�D�W�V�� 

�1�•�P�E�U�H�F�K�W �'�D�W�X�P�� �������������������� 
�9�H�O�M�D���G�R�����J�l�O�O�H�U���W�L�O�O�� ���� ���������������� 

 

 
�3�R�G�S�L�V�� 
�6�L�J�Q�D�W�X�U�� 
 
 

�'�U�����6�W�H�I�I�H�Q���/�D�Q�G�H�U�H�U 
�&�R�Q�I�R�U�P�L�W�\���$�V�V�H�V�V�P�H�Q�W���6�S�H�F�L�D�O�L�V�W 

�'�U�����.�H�U�V�W�L�Q���:�H�X�V�W�H 
�5�H�V�S�R�Q�V�L�E�O�H���S�H�U�V�R�Q�����$�U�W�L�F�O�H���������0�'�5���,�9�'�5�� 
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�2�U�W�������3�O�D�F�H�� �1�•�P�E�U�H�F�K�W �'�D�W�X�P�������'�D�W�H�� ���������� ���������� 
 

�8�Q�W�H�U�V�F�K�U�L�I�W�� 
�6�L�J�Q�D�W�X�U�H�� 

�'�U�����6�W�H�I�I�H�Q���/�D�Q�G�H�U�H�U 
�&�R�Q�I�R�U�P�L�W�\���$�V�V�H�V�V�P�H�Q�W���6�S�H�F�L�D�O�L�V�W 

�'�U�����.�H�U�V�W�L�Q���:�H�X�V�W�H 
�5�H�V�S�R�Q�V�L�E�O�H���S�H�U�V�R�Q�����$�U�W�L�F�O�H���������0�'�5���,�9�'�5�� 

 

Basic UDI -DI: 4038917SARTD02400U69  
    
REF:    
    
55.1578    
55.1579    
55.476.061    
57.477.500    
55.526.053    
65.649    
65.649011    
65.718    
68.752    
73.641    
73.641.010    
73.641.011    
73.641.012    
73.641.106    
73.646    
73.646.011    
73.650.500    
73.663    
73.666    
73.667    
    
    
    
    
    
    
    
    
    


