DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytwaérca:
Vorwarts Diagnostic LLC
ul. Kijowska 4, clbbwaod kijowski, rejon

Buczanski, 08132, Wysznewe, Ukraina
E-mcil: info@vd.com.ua
Telefon: +38 0678814066

Autoryzowany przedstawiciel:
Vorwarts Pharma Sp. zo.o.
ul. Zurawia 43, lokal 304
00-680 Warszawda

Polska
E-Mail: vp.marketing.pl@gmail.com
Telefon: +48 732639545

Producent odwiadcza biorgc petng i wytgczng odpowiedzialnose, ze wyrdb kohcdwka do
pipety typu Gilson 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;
- Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 roku,
ktére majg do niego zastosowanie.

Nazwa nandlowa wyrobu:

Koncowka do pipety Typu Gilson

Model wyrobu: 21030506
21030507
21030508
21030509
21031006
21031007

21031008

Koncowka do pipety Typu Gilson z filirem, pojemnosé 200 ul,
100 szt,

Koncowka do pipety Typu Gilson z filtrem, pojemnoi¢ 200 ul,
250 szi.

Koncdwka do pipety Typu Gllson z filirem, pojemnosé 200 ul,
500 szi.

Koncowka do pipety Typu Gilson z filtrem, pojemnosc 200 ul,
1000 szt.

Konhcowka do pipety Typu Gilson z filfrem, pojemnosé 1000 ul,
100 szt.

Koncowka do pipety Typu Gilson z filfrem, pojemno3é 1000 ul,
250 szt.

Koncowka do pipety Typu Gilson z filtrem, pojemno$é 1000 l,
500 szi. -

Klasyfikacjo wyrobu:

Inny (wszystkie oprécz wymienionych w wykazach A lub
B i wyrobdw do samokontroli] zgodnie z Dyrektywgq
Q8/79/WE

Klasa: A reguta: 5, wedtug zatgcznika VI
Rozporzgdzenia 2017/746 IVD.

Procedura oceny zgodnosci:

Igodna z zatgeznikiem 11l do
Dyrektywy 98/79/WE

Zgodna z zatgcznikiem IX do
Rozporzgdzenia 2017/746 IVD.

Stosowane normy zharmonizowane:

Stosowane normy zharmonizowane stanowig czesc
Dokumentac]i Technicznej DT:1- Czede: A.

Wykaz obowigzujgcych norm jest do wglgdu na
zqdanie.

Data i miejsce wystawienia deklaracji:

W imieniu producenta wystawit:
Imig i nazwisko:
Funkcja:

2022.05.20 / Wysznewe, Ukraina

ORWARTS w
IAGNOSTIC




DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: Authorized representative:
Vorwarts Diagnostic LLC Vorwarts Pharma Sp. z o0.0.
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 — Gilson-type pipet
tip 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 Gilson-type pipet tip

Product model: 21030506 Gilson-type pipet tip with filter, capacity 200 pl, 100 pcs.
21030507 Gilson-type pipet tip with filter, capacity 200 pl, 250 pcs.
21030508 Gilson-type pipet tip with filter, capacity 200 pl, 500 pcs.
21030509 Gilson-type pipet tip with filter, capacity 200 pl, 1000 pcs.
21031006 Gilson-type pipet tip with filter, capacity 1000 pl, 100 pcs.
21031007 Gilson-type pipet tip with filter, capacity 1000 pl, 250 pcs.
21031008 Gilson-type pipet tip with filter, capacity 1000 ul, 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 1VD.

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 1VD.

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

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. DIAGNOSTlC
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AERJIAPAIUSA ITPO BIAITOBIIHICTD

BupoOnuk: YII0BHOBa)XEHUI NPEICTABHUK:
TOB «Bopsaptc JliarHOCTHK» TOB «Bopsaptc ®@apmay (Vorwarts Pharma Sp. z
ByI. KuiBceka 4, M. Bummaese, byuaHcekwuii paiioH, 0.0.)
KuiBcpka ob6macts, Ykpaina, 08132 ByIL. XKypass 43, npum. 304
E-mail: info@yvd.com.ua 00-680 m. Bapuiasa
Tenedon: +38 0678814066 onbma

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

BupoOHUK 3a4BIIs€ MIi] CBOIO IIOBHY Ta BHKIIIOYHY BiAITOBiNATBbHICTH, IO MPOIYKT HAKOHEYHHK IS J03aTOPa
tumy Gilson a1 iarHOCTHKY in vitro, BiAIIOBia€ BCiM BUMOTaM:
- Dupextusu 98/79/€C €pporneiicekoro [lapmamenty ta Paaun Bix 27 sxoBTHA 1998 p. ipo MeandHi BUpoOH 115
MIarHOCTHKH 1N Vitro;
- Permamenty €pomneticekoro IMapmamenty Ta Pagu €C 2017/746 Bin 5 xBiTH 2017 poKy, sIKi 10 HEOTO
3aCTOCOBYIOTHCSI.

ToproBa Ha3Ba MPOAYKTY: Haxoneunuk aist nozatopa tumy Gilson

Mopens IpoayKTy: 21030506 Hakoneunuk ms mo3atopa tumy Gilson 3 QinbTpoM, MICTKIiCTh
200 mx, 100 mT.

21030507 Haxoneunuk i gosaropa tumy Gilson 3 ¢iibTpom, MiCTKICTh
200 mxo, 250 mT.

21030508 Haxoneunuk juist go3aropa tumy Gilson 3 ¢iibTpom, MiCTKICTh
200 Mk, 500 mrt.

21030509 Haxoneunuk i gosaropa tumy Gilson 3 ¢iibTpom, MiCTKICTh
200 Mk, 1000 mr.

21031006 Haxoneunuk i gosaropa tumy Gilson 3 ¢iibTpom, MicTKICTh
1000 mxu, 100 .

21031007 Haxoneunuk i gosaropa tumy Gilson 3 ¢iibTpom, MiCTKICTh
1000 mxu, 250 mir.

21031008 Haxoneunuk i gosaropa tumy Gilson 3 ¢irbTpom, MicCTKICTh
1000 Mk, 500 mT.

Iame (Bci, kpim 3a3HadueHnx y Crnckax A abo B ta BupoOiB s
CaMOJiarHOCTHKH) BiAmoBiaHO 10 dupextusu 98/79/€C

Knacudikamis mpoayxry:
Knac: A npasuio: 5, BimnosigHo go Jomatka VIII no
Permamenty 2017/746 IVD.

Bianmosinae Bumoram Jomarka III mo

Hupexrusu 98/79/€C

[poueaypa OLIHKH BiJIIOBIAHOCTI:
Binnosigae Bumoram Jomatka IX 1o

Pernamenry 2017/746 1VD.

3acTocoBaHi rapMOHI30BaHI CTaHIAPTH € YacTUHOIO TeXHIuHOi
nokymenrtarii DT:1 — Yactuna: A.

Iepertik 3aCTOCOBHUX CTAHIAPTIB TOCTYIHUHN [T O3HAHOMIICHHS
3a 3aIuT.

3acTocoBaHi rapMOHI30BaHi CTaHJAPTH:

Hara Ta Mmicue cKkiIagaHHs JeKIIaparii: 20.05.2022 / m. BumieeBe, Ykpaina
Bin imeni BupoOHUKa:

IM’s Ta mpi3BUIIE: TI'onuapos O.B.

OyHKIis: Hupexrop

/migmmc/
Kpyrna neuaTtka: VYkpaiHa,
M. Bumnese, ToapuctBo 3
00MEKEHOI0
BiAmoBiganeHicTIO «BopBaptc

JTiarHOCTUKY, ORWARTS

ineHTHdiKaidHII KOJT DI AGNOSTIC
DTl Czes¢ A Rev 1 2022 12 19 ety
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JAERJIAPAIUSA TTPO BIUTOBIJIHICTD

BupoOnuk: YIIOBHOBa)XEHUI NPEICTABHUK:
TOB «Bopsaptc JliarHOCTHK» TOB «Bopsaptc ®@apmay (Vorwarts Pharma Sp. z
ByI. KuiBceka 4, m. Bumaese, byuancekwuii paiioH, 0.0.)
KuiBcpka obmacts, Yipaina, 08132 ByIL. XKypass 43, npum. 304
E-mail: info@vd.com.ua 00-680 m. Bapuiasa
Tenedon: +38 0678814066 onbma

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

BupoOHHK 3a4BIIs€ i CBOIO IIOBHY Ta BUKITIOYHY BiIMOBINANBHICTD, IO IPOXYKT Yamka Iletpi mis
IIarHOCTHUKH in vitro, BiAIOBiga€e BCIM BUMOTaM:
- Dupextusu 98/79/€C €pporneiicekoro Ilapmamenty ta Paan Bix 27 sxoBTHA 1998 p. ipo MeandHI BUpOOH 115
MIarHOCTHKH 1N Vitro;
- Permamenty €Bpomneticeroro [Mapmamenty Ta Pagu €C 2017/746 Bin 5 xBiTHA 2017 pOKY, SIKi 10 HEOTO
3aCTOCOBYIOTBCSI.

Toprosa Ha3Ba NPOJYKTY: Yamka [Terpi

Mopaens npoaykTy: 21019001 Yamka [Terpi, 90 mm, 1 .

21019005 Yamka [Terpi, 90 MM, 5 mir.

21019010 Yamxka ITerpi, 90 MM, 10 mr.

21019020 Yamka ITerpi, 90 MM, 20 mir.

21019320 Yamka [Terpi, 90 mm, 320 mT.

Iame (Bci, kpim 3a3HadueHnX y Crnckax A abo B ta BupoOiB s
caMoJliarHOCTUKM) BianoBigHo 1o AupextuBu 98/79/€C

Krnacudikanis npoaykry:
Knac: A npasuino: 5, Bimnosigso g0 JJonatka VIII no
Pernamenty 2017/746 IVD.

Binmnosigae Bumoram lonatka III no Jupextusu
98/79/€C

Iporemypa OI[iHKH BiMOBITHOCTI:

Binmosimae Bumoram Jlonatka [X mo Permamenty
2017/746 1VD.

3acTocoBaHi TapMOHI30BaHI CTaHAAPTH € YAaCTHHOK TeXHIuHOi
nokymenranii DT:1 — Yacruna: C.

[Nepenik 3acTOCOBHUX CTaHAAPTIB JOCTYIHUH A7 O3HAHOMIICHHS
3a 3aIHT.

3acTtocoBaHi rapMOHI30BaHI CTaHIAPTH:

Hara Ta Mmicue ckiIagaHHs JeKIIaparii: 20.05.2022 / m. BumieeBe, Ykpaina
Bix iMeHi BUpoOHUKa:
IM’st Ta npi3BHLIE: I'onuapos O.B.
OyHKIIIS: Hupexrop
/mignuc/
Kpyrna mneuaTtka: VYkpaiHa,
M. Buminese, ToBapuctso 3
00MEKEHOI0
BignoBigameHICTIO «BopBapTtc

JliarHOCTHKY, ORW ARTS

imeHTUIKAITHAN KOJ IAGNOSTI
43988582, TOB «BopsapTtc D#

DTl Czei¢ A Rev 1 2022 12 19 JliarHOCTHK».
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JAERJIAPAIUSA TTPO BIUTOBIJIHICTD

BupoOnuk: YIIOBHOBa)XEHUI NPEICTABHUK:
TOB «Bopsaptc JliarHOCTHK» TOB «Bopsaptc ®@apmay (Vorwarts Pharma Sp. z
ByI. KuiBceka 4, m. Bumaese, byuancekwuii paiioH, 0.0.)
KuiBcpka obmacts, Yipaina, 08132 ByIL. XKypags 43, npum. 304

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

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

BupoOHUK 3asBIIsi€ 1Mi] CBOIO TIOBHY Ta BUKIIIOYHY BiIIMOBiANBHICTb, IO MPOXYyKT minetka [lactepa mis
IIarHOCTHUKH in vitro, BIAMOBiga€ BCIM BUMOTaM:
- Hupextusu 98/79/€C €pporneiicekoro [lapmamenty ta Paan Bix 27 sxoBTHA 1998 p. ipo MeandHi BUpoOH 115
IIarHOCTHKH 1N Vitro;
- Permamenty €pomneticeroro [Mapmamenty Ta Pagu €C 2017/746 Bin 5 xBiTHA 2017 pOKY, SIKi 10 HEOTO
3aCTOCOBYIOTHCS.

Toprosa Ha3Ba NPOJYKTY: [inmerka [actep

Mopaens npoaykTy: 21041011 Minerka [Mactep, 1 Mo, 1 mr.
21041012 [inerka [actep, 1 M, 500 mrT.
21043011 Minerka [actep, 3 M, 1 mT.
21043012 [inerka [actep, 3 My, 500 mi.

Iame (Bci, kpim 3a3HavueHnX y Crnckax A abo B ta BupoOiB s
caMoJliarHOCTUKM) BianoBigHo 1o AupextuBu 98/79/€C
Krnacudikanis npoaykry:

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

Bignosigae Bumoram Jomatka III qo
Jupextusu 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 JOCTYIHUI I O3HAHOMIICHHS
3a 3aIHT.

3acTtocoBaHi rapMOHI30BaHi CTaHIAPTH:

Hara Ta Mmicue cKkIagaHHs JeKIIaparii: 20.05.2022 / m. BumieeBe, Ykpaina
Bix iMeHi BUpoOHUKa:
IM’st Ta npi3BHLIE: I'onuapos O.B.
OyHKIIIS: Hupexrop
/mipnuc/
Kpyrna meuaTtka: VYkpaiHa,
M. Buminese, ToBapuctso 3
00MEKEHOI0
BignoBigameHICTIO «BopBapTtc

JliarHOCTHKY, ORW ARTS

imeHTUIKAITHAN KOJ IAGNOSTI
43988582, TOB «BopsapTtc D#
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