DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytworca: Autoryzowany przedstawiciel:
Vorwarts Diagnostic LLC Vorwarts Pharma Sp. zo.o.
ul. Kijowska 4, obwdd kijowski, rejon ul. Zurawia 43, lokal 304

Buczanski, 08132, Wysznewe, Ukraina 00-680 Warszawa
E-mail: info@vd.com.ua Polska

Telefon: +38 0678814066 E-Mail: vp.marketing.pl@gmail.com

Telefon: +48 732639545
Producent oswiadcza biorge petng i wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyrdb pipeta
Pasteura przeznaczony do diagnostyki in vitro, spetnia wszystkie wymagania:
- Dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w
sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro;

- Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 roku,
ktére majg do niego zastosowanie.

Nazwa handlowa wyrobu: Pipeta Pasteura

Model wyrobu: 21041011 Pipeta Pasteura, 1 ml, 1 szt.

21041012 Pipeta Pasteura, 1 ml, 500 szt.

21043011 Pipeta Pasteura, 3 ml, 1 szt.

21043012 Pipeta Pasteura, 3 ml, 500 szt.

Inny (wszystkie oprécz wymienionych w
wykazach A lub B i wyrobdw do
Klasyfikacja wyrobu: samokontroli) zgednie z Dyrektywq 98/79/WE
Klasa: A reguta: 5, wedtug zatgcznika VI
Rozporzagdzenia 2017/746 IVD.

Lgodna z zatgcznikiem Il do

Dyrektywy 98/79/WE
Procedura oceny zgodnosci:
Lgodna z zatgcznikiem IX do

Rozporzgdzenia 2017/746 IVD.

Stosowane normy zharmonizowane
stanowig cze$¢ Dokumentacji Technicznej
Stosowane normy zharmonizowane: DT:1- Czes¢: B.

Wykaz obowigzujgcych norm jest do wglgdu
na zgdanie.

Data i miejsce wystawienia deklaracii: 2022.05.20 / Wysznewe, Ukraina

W imieniu producenta wystawit:
Imie i nazwisko: Honcharov O.V.
Funkcja: Dyrektor

ORWARTS
IAGNOSTIC




DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: Authorized representative:
Vorwarts Diagnostic LLC Vorwarts Pharma Sp. z o.0.
4 Kyivska Street, Vyshneve, Bucha district, Kyiv 43 Zurawia Street, room 304
region, 08132, Ukraine 00-680 Warsaw
E-mail: info@vd.com.ua Poland
Telephone: +38 0678814066 E-mail: vp.marketing.pl @ gmail.com
Telephone: +48 732639545

The manufacturer does hereby declare under its full and exclusive liability that the product — Pasteur pipet for in
vitro diagnostics — complies with all the requirements of:
- Directive 98/79/EU of the European Parliament and the Council dated October 27, 1998 on medical devices for
in vitro diagnostics;
- Regulation of the European Parliament and the Council EU 2017/746 dated April 05, 2017, which are applied
to it.

Product trade name Pasteur pipet

Product model: 21041011 Pasteur pipet, 1 ml, 1 pc.

21041012 Pasteur pipet, 1 ml, 500 pcs.

21043011 Pasteur pipet, 3 ml, 1 pc.

21043012 Pasteur pipet, 3 ml, 500 pcs.

Other (all except listed in Lists A or B and self-diagnostic
products) according to Directive 98/79/EU

Product classification:
Class: A, rule: 5, according to the Annex VII to the
Regulation 2017/746 TVD.

Complies with the requirements of the Annex III to the
Directive 98/79/EU

Conformity assessment procedure:

Complies with the requirements of the Annex IX to the
Regulation 2017/746 TVD.

Applied harmonized standards are the part of the Technical
Applied harmonized standards: documentation DT:1 — Part: B.

The list of the applicable standards is available at the request.

Date and place of declaration execution 20.05.2022 / Vyshneve, Ukraine
For and on behalf of the manufacturer:
Name and surname: 0O.V. Honcharov
Function: Director
/signature/
Official seal: Ukraine,
Vyshneve, Vorwarts
Diagnostic Limited Liability
Company, identification code
43988582, Vorwarts ORWARTS

Diagnostic LLC. DIAGNOSTIC
DT1 Cze$¢ A Rev 1 2022 12 19 aikemon Sanmdl !
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JERJIAPAIUSA TTPO BUZUITOBIJIHICTD

Bupobnuk: YII0BHOBa)XEHUH NPEICTABHUK:
TOB «Bopsaptc JliarHOCTHK» TOB «Bopsaptc ®@apmay (Vorwarts Pharma Sp. z
ByI. KuiBceka 4, m. Bumaese, byuaHcekwii paiioH, 0.0.)
KuiBcpka obmacts, Ykpaina, 08132 ByIL. XKypags 43, npum. 304

E-mail: info@vd.com.ua 00-680 m. Bapmasa
Tenedon: +38 0678814066 [Monsa

E-mail: vp.marketing.pl @ gmail.com
Tenedon: +48 732639545

BupoOHuK 3asBIIsi€ i CBOIO TIOBHY Ta BUKIIOYHY BiAITOBiNaNBHICTH, IO TPOXYyKT mineTka [lactepa ms
IIarHOCTHUKH in vitro, BIAMOBiZa€ BCIM BUMOTaM:
- Dupextusu 98/79/€C €pporneticekoro [lapmamenty ta Paau Bix 27 sxoBTHA 1998 p. ipo MeandHi BUpOOH IS
MIarHOCTHKH 1N Vitro;
- Permamenty €pomneticeroro [lapmamenty ta Pagu €C 2017/746 Bin 5 xBitHs 2017 poKky, sKi 10 HBOTO
3aCTOCOBYIOTHCSI.

Toprosa Ha3Ba NPOIYKTY: [inetka [lacTtepa

Mopaens npoayKTy: 21041011 [inerxka [actepa, 1 M, 1 mmr.

21041012 [inerka [actepa, 1 M, 500 mT.

21043011 [inerxka [actepa, 3 M, 1 mmT.

21043012 [inerka [actepa, 3 mur, 500 mT.

Iame (Bci, kpim 3a3HadyeHnx y Crnckax A abo B ta BupoOiB s
caMoJliarHOCTUKM) BianoBigHo 1o AupexruBu 98/79/€C

Krnacudikauis nmpoaykry:
Knac: A npasuio: 5, BimnosigHo g0 JJonatka VIII no
Pernamenty 2017/746 IVD.

Bignosigae Bumoram Jomatka III qo

Hupextusu 98/79/€C

Iporemypa OI[iHKH BiMOBITHOCTI:
Bignosigae Bumoram Jlogatka IX mo

Permamenty 2017/746 IVD.

3acTocoBaHi TapMOHI30BaHI CTaHAAPTH € YAaCTHHOI TeXHIuHOi
nokymenranii DT:1 — Yactuna: B.

[Nepenik 3acTOCOBHUX CTaHAAPTIB JOCTYIHHI I O3HAHOMIICHHS
3a 3aIHT.

3acTtocoBaHi rapMOHI30BaHI CTaHIAPTH:

Hara Ta Micie cKkIagaHHs JeKIIaparii: 20.05.2022 / m. BumieeBe, Ykpaina
Bix iMeHi BupoOHuUKa:

Im’st Ta npizBHILE: I'onuapos O.B.

OyHKIIIST: Hupexrop

[migmuc/
Kpyrna mneuatka: VYkpaina,
M. Buminese, ToBapuctso 3
00MEKEHOI0
BignoBigameHIicCTIO «BopBapTtc

JliarHoCTHKY, ORWARTS

imeHTUIKAIITHAN KOJ IAGN T
43988582, TOB «BopsapTtc D—OS e

DTl Czes¢ A Rev 1 2022 12 19 JliarHOCTHEKY.
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