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We declare, on our own responsibility, that our above-mentioned product classified as follows according
to the directive on in vitro diagnostic medical devices 98/79/EC:
Devices other than those covered by Annex Il

meets the applicable provisions of the EU Directive 98/79/EC for in-vitro-diagnostic medical devices
and the Austrian Medical Product Law.

This Declaration is based on Conformity Assessment Procedures according to Annex 11| of the
aforesaid Directive.

This Declaration is valid until 2022-03-28.

Hiermit erklaren wir, auf eigene Verantwortung, dass unser oben genanntes Produkt, geman der
Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika klassifiziert als:
Andere als die in Anhang Il genannten Produkte

die anwendbaren Vorschriften der EU-Richtlinie 98/79/EG uber in-Vitro-Diagnostika und des
Osterreichischen Medizinprodukiegesetzes erfillt.

Diese Erklarung basiert Konformitatsbewertungsverfahren nach Anhang Ill der oben angefuhrten
Richtlinie.

Diese Erkladrung ist bis zum 2022-03-28 giltig.
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