S

Name of Manufacturer

Orion Diagnostica Qy

Address P.O. Box 83, FI-02101 Espoo, FINLAND
Koivu-Mankkaan tie 6 B FI-02200 Espoo, FINLAND

Devices Concerned QuikRead go” CRP System

QuikRead go® CRP

QuikRead go® Instrument

QuikRead CRP Control
QuikRead Capillaries
QuikRead Plungers

Cat. No. 135171, 135283, 135174,
135173, 135175, 133891, 135172,
136841

Cat. No. 135867, 133893, 136196
Cat. No. 68296

Cat. No. 67962

Cat. No. 67966

Extent Comprehensive use according to respective instructions for use

Declaration We hereby declare that the above mentioned devices comply with
Finnish law 629/2010 transposing European In vitro Diagnostic
Medical Devices Directive 98/79 EC, Annex Ili

Date of Issue September 01, 2010

Orion Diagnostica Oy

President

Qrion Diagnostica Oy

Koivu-Mankkaan tie 6 B, FI-02200 Espoo, Finland
Tel. 4358 10 4261

Fax. +358 10426 2794
www,orlondiagnostica.com

For a comect and true copy.
Espoo
Ex officio:  © 1 09 20%

Fee EUR: ,
g jeay 21,\\
Satu Turtiainer

p.p. Anna Honkanen rNohry Publie

Vice President, Quality Management

VAT Reg
Business Identity Code
FI18552161

Registered office
and domicile:

Koivu-Mankkaan tie 6 B
FI1-02200 Espoo, Finland



preklad z anglického jazyka

[logo Orion Diagnostica]

PROHLASENI O SHODE

Nazev vyrobce

Sidlo

Dotcené vyrobky

Rozsah

Prohlaseni

Datum vystaveni

Orion Diagnostica Oy

[necitelny podpis]
Jaakko Rissanen
prezident

Orion Diagnostica Oy

Koivu-Mankkaan tie 6B, FI-02200 Espoo,

Finsko

Tel: +358 10 4261

Fax: +358 10 426 2794
www.oriondiagnostica.com

Orion Diagnostica Oy

P.O. Box 83, FI-02101 Espoo, FINSKO
Koivu-Mankkaan tie 6 B FI-02200 Espoo, FINSKO

QuikRead go” CRP System

QuikRead go0 CRP Kat. € 135171, 135283, 135174,
135173, 135175, 133891, 135172,
136841

QuikRead go” Instrument Kat. &. 135867, 133893, 136196

QuikRead CRP Control Kat. ¢. 68296

QuikRead Capillaries Kat. ¢. 67962

QuikRead Plungers Kat. €. 67966

Komplexni vyuZiti v souladu s ndvodem pro pouZiti

Timto prohlaSujeme, Ze vySe uvedené zdravotnické prostiedky
vyhovuji finskému zdkonu 629/2010 transponujicimu evropskou
smérnici o zdravotnickych diagnostickych prostiedcich in-vitro 98/79
EC, pfiloha lll

1. za¥i 2010

[razitko: Osvédéeni doslovné kopie.

V Espoo, 01.09.2011

Z moci uredni:

Poplatek EUR: [necitelny podpis]
Satu Turtiainen
vefejny notdr]

[necitelny podpis]
pp. Anna Honkanen

viceprezidentka, fizeni kvality

[kulaté razitko se znakem a textem v jiném jazyce]

DIC: Sidlo a domicil:
Registracni ¢islo subjektu Koivu-Mankkaan tie 6B
FI118552161 FI-02200 Espoo, Finsko




—
Prekiad proveden dne / Translation executed on this J?ZD ..........................

Jako tlumocénice jazyka anglického, jmenovand rozhodnutim | As a sworn translator to English, appointed by the Regional
Krajského soudu v Ostravé ze dne 23.6.2000, &.j. Spr Court in Ostrava, Czech Republic, on June 23, 2000, file no.
2263/2000, a vedend u Krajského soudu v Praze, Spr Spr 2263/2000, registered with the Regional Court in Prague,

4139/2000, stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pfipojené file No. Spr. 4139/2000, | hereby confirm this is a true
listiny. translation of the attached document.

Tlumocnicky ukon je zapsdn pod pofadovym Cislem tlumocnického deniku / Interpreter’s Register No.:

FS BN

Mgr. Lucie Ektilahovd
tlumoénice/Sworn Translator

(f‘
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[logo Orion Diagnostica]

PREHLASENIE O ZHODE

N4azov vyrobcu

Sidlo

Tyka sa vyrobkov

Rozsah

Prehlasenie

Datum vystavenia

Orion Diagnostica Oy

[necitatlny podpis]
Jaakko Rissanen
Prezident

Orion Diagnostica Oy

Koivu-Mankkaan tie 6B, FI-02200 Espoo,

Finsko

Tel: +358 10 4261

Fax: +358 10 426 2794
www.oriondiagnostica.com

Preklad z ¢eského _jazyka

Orion Diagnostica Oy

P.O. Box 83, FI-02101 Espoo, FINSKO
Koivu-Mankkaan tie 6 B FI-02200 Espoo, FINSKO

QuikRead go” CRP systém

QuikRead go” CRP Kat. ¢. 135171, 135283, 135174,
135173, 135175, 133891, 135172,
136841

QuikRead go° Instrument Kat. ¢. 135867, 133893, 136196

QuikRead CRP Control Kat. ¢. 68296

QuikRead Capillaries Kat. €. 67962

QuikRead Plungers Kat. ¢. 67966

Komplexné vyuZitie v stlade s pokynmi pre pouZivanie

Tymto prehlasujeme, 7e vyssie uvedené pristroje spliiajd finsky zékon
629/2010 transponujlci eurdpsku smernicu o lékarskych in-vitro
diagnostickych prostriedkoch 98/79 EC, priloha llI

1. septembra 2010

[peciatka: Osvédcenie doslovnej kdpie.

V Espoo, 01.09.2011

Z moci uradnej:

Poplatok EUR: [necitatelny podpis]
Satu Turtiainen
verejny notdr]

[necitatelny podpis]
pp. Anna Honkanen

viceprezidentka, riadenie kvality

[okrihla petiatka so znakom a textom v inom jazyku]

DIC: Sidlo a domicil;
Registraéni ¢islo subjektu Koivu-Mankkaan tie 6B
FI18552161 FI-02200 Espoo, Finsko




Timoénicka dolozka

Ako timoénik  jazyka slovenksého, menovany predsedom Mestkého stidu v Prahe diia 07.11.200,

¢ j.: Spr 461/2001,
potvrdzujem, Ze preklad stuhlasi s textom pripojenej listiny

Timocnicky tkon je zapisany pod poradovym ¢fslom 65/2011 timoénického denniku.

V Prahe dria 09.09.2011




Tlumaczenie z jezyka czeskiego

[logo Orion Diagnostica]

Ttumaczenie z jezyka angielskiego

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Nazwa producenta: Orion Diagnostica Oy
Siedziba: P.O. Box 83
FI-02101 Espoo Finlandia
Deklarowane wyroby: QuikRead go* CRP System
QuikRead go* CRP kat. nr 135171, 135283, 135174,
135173, 135175, 133891, 135172,
136841
QuikRead go* Instrument kat. nr 135867, 133893, 136196
QuikRead CRP Control kat. nr 68296
QuikRead Capillaries kat nr 67962
QuikRead Plungers kat. nr 67966
Zakres: Kompleksowe wykorzystanie zgodnie z instrukcjg
uzytkowania
Deklaracja: Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej podane przyrzady
spetniaja wymagania finskiej ustawy nr 629/2010
transponujgcej europejskq dyrektywe o in-vitro $rodkach
medycznych 98/79 EC, zatgcznik I
Data wystawienia: 1 wrzesnia 2010

Orion Diagnostica Oy

Pieczgtka potwierdzajgca uwierzytelnienie kopii, Espoo, 01.09.2011
Na mocy urzedowej, opfata w EUR, // podpis nieczytelny Satu Turtiainen, notariusz publiczny

[podpis nieczyteln y] [podpis nieczytelny]
Jaakko Rissanen Pp. Anna Honkanen

prezydent wiceprezydent, zarzadzanie jakoscig
Orion Diagnostica Oy NIP: FI Orion Diagnostica jest czgscig Orion

Group
P.O.Box 83, FI-02101 Espoo, Finlandia Orion Diagnostica Oy
Tel: 0358 10 4261 Siedziba i domicyl:
Fax: +358 10 426 2794 Koivu-Mankkaan tie 6B.FI-02200 Espoo, http://www.oriondiagnostica.fi
Finlandia

Ttumaczenie wykonane w dniu 7/9/2011

Jako ttumaczka jezyka angielskiego, mianowana decyzjg Sadu Wojewédzkiego w Ostrawie z dnia
23.6.2000, nr spr. 2263/2000, i prowadzona przez Sgd Wojewddzki w Pradze, nr spr. 4139/2000,
stwierdzam zgodnogé niniefszego ttumaczenia z tekstem zalgczonego dokumentu,

Ttumaczenie zapisane pod numerem porzadkowym 7535 dziennika ttumacza.
Magr. Lucie Ektilahova, ttumaczka, /~/ podpis nieczytelny
Pieczgc¢ okragla z godiem Republiki Czeskiej i napisem Lucie Ektilahovd, umaczka Jezyka angielskiego




Tlumocnickéa dolozka:

Jako tlumocnik jazyka polského

Jjmenovany rozhodnutim Méstského

soudu v Praze ze dne 24. 03.1994

€. . Spr. 966/93 stvrzuji, Ze pieklad

/ souhlasi s textem pfipojené listiny.

f V prekladu jsem proved| tyto opravy..--—-- .
Tlumoénicky tkon je zapsan pod

" poradovym &islem Vill/3147 deniku.

| Tlumocné a nédhradu nakladd aétuji \1/‘“(
. podle pfipojené likvidace na zékladé / S‘

| dokladii ¢.: ..~=——....... i

.’ V Praze dne 7.09.2011. \‘

Klauzula tumacza:

Jako ttumacz przysiegly jezyka polskiego
mianowany decyzjg Sadu Miejskiego

w Pradze z dnia 24. 03.1994

nr nominacji Spr. 966/93, stwierdzam zgodnos¢
powyzszego tlumaczenia z zatgczonym dokumentem.

W ttumaczeniu naniostem nastepujgce poprawki: ..--—---....
Ttumaczenie zostato zapisane pod numerem
kolejnym dziennika VI111/3147

Optfate i zwrot kosztéw rozliczam

zgodnie z zafgczonym rozliczeniem

na podstawie dokumentu nr:..-=----..

Praga, dnia 7.09.2011.




Forditds angol nyelvrdl

/logo Orion Diagnostical

MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyartoé neve

Székhelye

Tanusitott termékek

Terjedelem

Nyilatkozat

Kiallitas ddtuma

Orion Diagnostica Oy

olvashatatlan aldirds sk
Jaakko Rissanen
elnodk

Orion Diagnostica Oy

Koivu-Mankkaan tie 6 B FI-02200 Espoo,
Finnorszag

Tel: 0358 10 4261

Fax: +358 10426 2794
www.oriondiagnostica.com

Orion Diagnostica Oy

P.0.Box 83, FI-02101 Espoo, FINNORSZAG )
Koivu-Mankkaan tie 6 B FI-02200 Espoo, FINNORSZAG

QuikRead go*CRP System

QuikRead go*CRP Kat. sz. 135171, 135283, 135174,
135173, 135175, 133891, 135172,
136841

QuikRead go*Instrument Kat. sz, 135867, 133893, 136196

QuickRead CRP Control Kat. sz. 68296

QuickRead Capillaries Kat. sz. 67962

QucikRead Plungers Kat. sz. 67966

A hasznalati utasitassal 6sszhangban végzett komplex haszndlat

Ezaton kijelentjiik, hogy a fent ismertetett késziilckek megfelelnek a 98/79
EC sz., orvosi in-vitro diagnosztikai eszkdzikrdl sz6l6 eurdpai iranyelv II1.
mellékletét atiilteté 629/2010 sz. finn torvénynek.

2010. szeptember 1,

(bélyegzd: Szd szerinti mdsolat hitelesitése.

Kelt: Espoo, 2011. 09. 01.

Hivatalbol:

Hleték EUR-ban: (olvashatatlan aldirds sk)
Satu Turtainen
kozjegyzd)

olvashatatlan aldirds sk

pp. Annikka Rantama
elndkhelyettes, mindségiranyitas
(kérbélyegzd idegen nyelvii felirattal)

ASZ: Székely
A gazdalkodo szerv nyilv. szama Koivu-Mankkaan tie 6 B FI-02200 Espoo,
FI18552161



tolmdcszaradek:

A forditds iddpontja: 2007/12/7.

Az Ostravai Megyei Birdsdg Spr 2263/2000 sz, 2000. 06. 23-dn kelt
hatdrozata alapjdn kinevezett, és a Prdgai Megyei Birésdg dltal Spr
4139/2000 szamon bejegyezett angol nyelvil tolmdcskeént igazolom, hogy a
Jorditds a csatolt okirat szévegével megegyezik.

A tolmdesolds a napléban 7535 sorszdm alatt keriilt bejegyzésre

olvashatatlan aldirds sk.

Mgr. Lucie Ektilahovd
tolmacs



TOLMACSZARADEK

A Prigai Varosi Birésiag 2001. majus 14-én kelt 553/2001 sz.
hatarozata alapjan kinevezett magyar tolmdcsként igazolom,

hogy a forditas a csatolt okirat szovegével megegyezik.

A(Z) ... oldal utin jaré dij felszimolasara ... A CZK
értékben a(z) ....425/91....... sz. tétel alapjan keriil sor.

A tényleges koltségek elszimolasara ...... " reeeens CZK értékben a(z)
...... " reeenes SZ. 0kmanyok alapjan keriil sor.

Korbélyegzo

[ af)| ¢
| ™ \} Tolmacs aldirasa—

TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumoé¢nik jazyka mad’arského, jmenovany rozhodnutim
Méstského soudu v Praze ze dne 14. kvétna 2001 ¢j. 553/2001

stvrzuji, ze preklad souhlasi s textem pFipojené listiny.

{ e —

V piekladu jsem provedl tyto opravy ... T rssesssseesassneione
Tlumoénicky tikon je zapsdn pod por. €is. .cceveseeerrensesones deniku.
Odména uctovana za ...... stran podle pol. & ... 425/91.......
Castkou ..o vecrees K¢.
Nshrada hotovych vyloh uétovana podle dokladd &is. ... aeeee
Castkou uvee eenenee K¢.
Otisk kulaté peceté /
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