Manufacturer 2:
SRN (art. 31):

&%) COSMED

The Metabolic Company

EU DECLARATION OF CONFORMITY !

COSMED srl

IT-MF-000023488

Address 3: Via dei Piani di Monte Savello 37
Albano Laziale, 00041, Rome, ITALY
Device 4 REF Basic UDI-DI ® Risk class ®  Intended purpose 72
microQuark C09061-01-99 = 805240018mQSH lla Active medical device intended to perform
Pulmonary Function Testing
Quark SPIRO C09071-01-99 ) ) o
805240018QSpiroTK | lla Active medical device intended to perform
Guark PFT1 C09071.11.99 P Pulmonary Function Testing?®
uarl -11-
Quark PFT C09072-02-99
Quark PFT2 C09072-22-99
Quark PFT3 C09072-32-99 Active medical device intended to perform
805240018QPFTA2 lla Pulmonary Function Testing,
Cardiopulmonary Exercise Testing, Resting
Quark PFT4 C09072-42-99 Metabolic Testing®
Quark PFT2 ergo | C09072-21-99
Quark PFT4 ergo | C09072-41-99
C09073-01-99
Quark CPET Active medical device ir)tended to perfc_)rm
C09073-02-99 = 805240018QCPET6D | lla Pulmonary Function Testing,
Cardiopulmonary Exercise Testing, Resting
Metabolic Testing®
Quark PFT ergo C09073-12-99
Quark RMR C09074-01-99 ﬁc:ive medical dev'i:ce itr_wtended to _I|c_)erft<_)rm
ulmonary unction esting,
805240018QRMRAV | lla Cardiopulmonary Exercise Testing, Resting
Quark PFT ergo C09074-11-99 Metabolic Testing®
Active medical device intended to perform
Q-Box C09068-01-99 | 805240018QBoxD6 lla Pulmonary Function Testing®
C05090-01-11 Acti dical device intended t .
¥ . ctive medical device intended to perform
Q-i2m C05090-02-11 805240018Qi2mCM lla Pulmonary Function Testing?®
Active medical device intended to measure
K5 C09090-01-99 | 805240018K5N4 lla cardio-respiratory and metabolic function

a Full text of the intended purpose is available in the User Manual 1°

during stress testing, rehabilitation, sports
medicine and other related activities!?
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Device 4 REF Basic UDI-DI ® Risk class ® | Intended purpose 72

C09092-01-99
Q-NRG C09092-11-99

C09092-21-99

C09092-02-99 Active medical devices intended to the
measurement of Resting Energy Expenditure
805240018QNRGA2 lla (REE) for spontaneously breathing and (Q-

C09092-12-99 NRG+ only) ventilated patients?

Q-NRG+ C09092-22-99
C09092-32-99

C09092-42-99

COSMED, under his sole responsibility, declares that the above devices, including all options/accessories, comply with the EU
Regulation 2017/745 %3

Notified Body Kiwa Cermet (0476)
Conformity assessment procedure 15; Annex IX (I/111)
CE certificate number 6: MDR 00035-A
CE certificate expiry date 17 2029-10-27
Applied Standards *8: .
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IEC 60601-1 X X X X
IEC 60601-1-2 X X X
IEC 60601-1-6 / IEC 62366 X X X X X
IEC 60601-1-11 X
IEC 62304 X X X
1ISO 14971 X X X
1ISO 23747 X X
1ISO 26782 X X
2011/65/UE (RoHS) X X
2015/863/UE (RoHS) X X X
Albano Laziale, 2024-10-28 COSMED sl
Marco Brugnoli
Managing Director!®
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1 BG EC [IEKNAPALIMA 3A CbOTBETCTBVE / ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD / CS EU PROHLASENI O SHODE /

DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKL/RING / DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG / ET EL VASTAVUSDEKLARATSIOON / EL AHAQSH SYMMOP®QSHS EE /
FR DECLARATION DE CONFORMITE UE / HR EU IZJAVA O SUKLADNOSTI / IT DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE / LV ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA /
LT ES ATITIKTIES DEKLARACIJA / HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT / NL EU-CONFORMITEITSVERKLARING / PL DEKLARACJA ZGODNOSCI UE /
PT DECLARAGAO UE DE CONFORMIDADE / RO DECLARATIA DE CONFORMITATE UE / SK EU VYHLASENIE O ZHODE /
SL IZJAVA EU O SKLADNOSTI / FI EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS / SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

2 BG npoussoaguten / ES fabricante / CS vyrobce / DA fabrikant / DE Hersteller / ET tootja / EL kataokeuaoTrig / FR fabricant / HR proizvodac / IT fabbricante / LV raZotajs /
LT gamintojas / HU gyarté / NL fabrikant / PL producent / PT Fabricante / RO producator / SK vyrobca / SL proizvajalec / FI valmistajalla / SV tillverkare

3 BG appeca / ES direccién / CS adresa/ DA adresse / DE Anschrift/ ET aadress / EL dielBuvon / FR adresse / HR adresu / IT indirizzo / LV adrese / LT adresas / HU cime /
NL adres / PL adres / PT endereco / RO adresa / SK adresu / SL naslov / Fl osoite / SV adress

4 BG wuapenue / ES producto / CS prostfedk / DA udstyr / DE Produkt / ET seade / EL Trpoidv / FR dispositif / HR proizvod / IT dispositivo / LV ierice / LT priemoné / HU eszkéz /
NL hulpmiddel / PL wyréb / PT Dispositivo / RO dispozitiv / SK pomdcka / SL pripomocek / FI laite / SV produkt

5 BG Ba3sosust UDI-DI / ES UDI-DI bésico / CS zakladni UDI-DI / DA grundleeggende UDI-DI / DE Basis-UDI-DI / ET pohi-UDI-DI / EL Baoiké UDI-DI / FR IUD-ID de base /
HR Osnovni UDI-DI / IT UDI-DI di base / LV pamata UDI-DI / LT Bazinis UDI-DI / HU alapveté UDI-DI / NL Basic UDI-DI / PL Basic UDI-DI / PT UDI-DI basico /
RO UDI-DI de baza / SK Zéakladny UDI-DI / SL Osnovni UDI-DI / FI UDI-DI-tunniste / SV grundlaggande UDI-DI

6 BG knac / ES clase de riesgo / CS rizikova tfida / DA risikoklasse / DE Risikoklasse / ET riskiklass / EL katnyopia kivduvou / FR classe de risque / HR klasa rizika /
IT classe di rischio / LV riska klase / LT rizikos klasé / HU kockazati osztalya / NL risicoklasse / PL klasa ryzyka / PT classe de risco / RO clasa de risc / SK rizikova trieda /
SL razred tveganja / FI riskiluokka / SV riskklass

7 BG npepHasHaveHue / ES finalidad prevista / CS uréeny Ucel / DA erkleeret formal / DE Zweckbestimmung / ET sihtotstarve / EL rpoBAemépevn xprion / FR destination /
HR namjena / IT destinazione d'uso / LV paredzétais nolGks / LT numatyta paskirtis / HU rendeltetés / NL beoogd doeleind / PL przewidziane zastosowanie /
PT Finalidade prevista / RO scop propus / SK &el uréenia / SL predvideni namen / FI kéyttotarkoituksella / SV avsett &ndamal

8 BG AKTMBHO MEAVLIMHCKO U3Aenue, NpeaHa3HayeHo 3a U3BbpLUBaHE Ha (PYHKLMOHANHO uscrneaBaHe Ha 6enute apo6ose /
ES Producto sanitario activo destinado a realizar pruebas de funcién pulmonar / CS Aktivni zdravotnicky prostfedek uréeny pro funkéni vySetreni plic /
DA Aktivt medicinsk udstyr beregnet til at udfgre lungefunktionstest / DE Aktives Medizinprodukt zur Durchfiihrung von Lungenfunktionstests /
ET Aktiivne meditsiiniseade, mis on ette nahtud kopsufunktsiooni testimiseks / EL Evepy6 1aTpoTtexvoAoyIKd TTPoIdV TTou TTpoopieTal yia T dIEVEPYEIR DOKIPWY TIVEULOVIKAG AgIToupyiag /
FR Dispositif médical actif destiné a effectuer des tests de la fonction pulmonaire / HR Aktivni medicinski proizvod namijenjen ispitivanju pluéne funkcije /
IT Dispositivo medico attivo per I'esecuzione di test di funzionalita polmonare / LV Aktiva medicinas ierice, kas paredzéta plausu darbibas testéSanai /
LT Aktyvusis medicinos prietaisas, skirtas atlikti plauciy funkcijos tyrimg / HU Tudéfunkciods vizsgélat elvégzésére szant aktiv orvostechnikai eszkoz /
NL Actief medisch hulpmiddel bedoeld om longfunctietests uit te voeren / PL Aktywny wyréb medyczny przeznaczony do przeprowadzania testéw czynnosci ptuc /
PT Dispositivo médico ativo destinado a realizar Testes de Fungéo Pulmonar / RO Dispozitiv medical activ destinat efectuarii testarii functiei pulmonare /
SK Aktivna zdravotnicka pomdcka uréena na vykonavanie funkéného vySetrenia pluc / SL Aktivni medicinski pripomocek, namenjen izvajanju testiranja plju¢ne funkcije /
FI Aktiivinen laékinnallinen laite, joka on tarkoitettu keuhkotoiminnan tutkimiseen / SV Aktiv medicinteknisk produkt avsedd att utféra lungfunktionstest

9 BG AKTMBHO MEAMLIMHCKO M3aenue, npeaHasHayeHo 3a U3BbpLUBaHe Ha PyHKLIMOHANHO nacneasaHe Ha 6enute apo6oBse, kKapAnonynMOHaNHO hu3nyecko HaToBapBaHe,

meTabonuTHO nacneaBaHe B Nokow /

ES Producto sanitario activo destinado a realizar pruebas de funcién pulmonar, pruebas de esfuerzo cardiopulmonar, pruebas metabélicas en reposo /

CS Aktivni zdravotnicky prostfedek uréeny pro funkéni vySetieni plic, kardiopulmonaini zatéZzové testy a testy klidového metabolismu /

DA Aktivt medicinsk udstyr, der er beregnet til at udfere lungefunktionstest, kardiopulmonal arbejdstest, hvilemetabolisk test /

DE Aktives Medizinprodukt zur Durchfiihrung von Lungenfunktionstests, kardiopulmonalen Belastungstests und Stoffwechseltests in Ruhe /

ET Aktiivne meditsiiniseade, mis on ette nahtud kopsufunktsiooni testimiseks, kardiopulmonaalseks koormustestiks, puhkeoleku energiakulu hindamiseks /

EL Evepyo 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV TTOU TTPOOPIZETAI VIO TN DIEVEPYEIX SOKIPWY TIVEULOVIKAG AEITOUPYIag, KAPSIOTIVEUHOVIKWY SOKIJWY GOKNONG, HETAROAIKWY SOKIHWY NEEYIOg /
FR Dispositif médical actif destiné a effectuer des tests de la fonction pulmonaire, des tests d'effort cardio-pulmonaire et des tests métaboliques au repos /

HR Aktivni medicinski proizvod namijenjen ispitivanju plu¢ne funkcije, kardiopulmonalnom testiranju viezbanja, metabolickim testiranjima u mirovanju /

IT Dispositivo medico attivo destinato all'esecuzione di test di funzionalita polmonare, test da sforzo cardiopolmonare, test metabolici a riposo /

LV Aktiva medicinas ierice, kas paredzéta plausu darbibas testéSanai, kardiopulmonalas fiziskas slodzes testé$anai, metabolisma testéSanai miera stavoklr /

LT Aktyvusis medicinos prietaisas, skirtas atlikti plauciy funkcijos tyrimg, kardiopulmoniniy pratimy tyrimg, medziagy apykaitos tyrimg ramybés bilsenoje /

HU Tudéfunkceios vizsgalat, kardiopulmonalis terheléses vizsgalat, nyugalmi anyagcsere-vizsgélat elvégzésére szolgalé aktiv orvostechnikai eszkoz /

NL Actief medisch hulpmiddel bedoeld voor longfunctietests, cardiopulmonale inspanningstests, metabole tests in rusttoestand /

PL Aktywny wyréb medyczny przeznaczony do przeprowadzania testéw czynnosci piuc, testéw wysitkowych uktadu krgzeniowo-oddechowego, spoczynkowych testéw metabolicznych /
PT Dispositivo médico ativo destinado a realizar Testes de Fung@o Pulmonar, Testes de Exercicio Cardiopulmonar, Testes Metabélicos em Repouso /

RO Dispozitiv medical activ destinat efectuarii testarii functiei pulmonare, testarii exercitiilor cardiopulmonare, testarii metabolice de repaus /

SK Aktivna zdravotnicka pomdcka uréena na vykonavanie testovania pfucnych funkcii, kardiopulmonalneho zatazového testovania, pokojového metabolického testovania /
SL Aktivni medicinski pripomocéek, namenjen izvajanju testiranja plju¢ne funkcije, testiranja kardiopulmonalne vadbe in presnovnega testiranja v mirovanju /

FI Aktiivinen la&kinnallinen laite, joka on tarkoitettu keuhkotoiminnan tutkimiseen, sydamen ja keuhkojen rasituskokeisiin ja lepoaineenvaihdunnan tutkimiseen /

SV Aktiv medicinteknisk produkt avsedd for lungfunktionstestning, kardiopulmonell konditionstest, vilometabolisk testning

10 BG IMbAHUAT TEKCT Ha NpeHasHa4eHneTo e Ha pasnosnoxeHue B PbkoBoAcTBOTO 3a noTpebutens / ES El texto completo de la finalidad prevista esta disponible en el Manual del usuario /
CS UplIné znéni aéelu pouziti je k dispozici v navodu k obsluze / DA Den fulde tekst om det tilsigtede formal er tilgaengelig i brugervejledningen /

DE Der vollstéandige Verwendungszweck ist im Benutzerhandbuch ausfiihrlich beschrieben / ET Taielik tekst kasutusotstarbe kohta on esitatud kasutusjuhendis /

EL To TAfjpeg Keievo Tou TrpofAeTTépevou akotrou eival SiaBéoipo aTo Eyxelpidio xpriong / FR Le texte complet de I'objectif visé est disponible dans le manuel de I'utilisateur /
HR Cjeloviti tekst namjene dostupan je u Korisnickom priru¢niku / IT Il testo completo della destinazione d'uso & disponibile nel Manuale d'uso /

LV Pilns paredzéta noliika teksts ir pieejams lietotaja rokasgramata / LT Visa tekstg apie paskirtj galima rasti Naudotojo vadove /

HU A hasznalat céljat a hasznalati Gtmutato teljes korlien leirja / NL De volledige tekst van het beoogde gebruik is beschikbaar in de Gebruikershandleiding /

PL Peiny tekst dotyczgcy zamierzonego celu uzytkowania jest dostepny w podreczniku uzytkownika /

PT O texto completo da finalidade de uso pretendida esta disponivel no Manual do Utilizador /

RO Textul complet al scopului propus este disponibil in Manualul utilizatorului / SK Uplné znenie Ggelu je k dispozicii v pouzivatelskej prirucke /

SL Celotno besedilo o namenu je na voljo v uporabniSkem priro¢niku / FI Kayttotarkoitus kuvataan kokonaisuudessaan kayttdoppaassa /

SV Fullstandig text om det avsedda syftet finns i anvéndarmanualen

11 BG AKTVBHO MEAVLIMHCKO U3aenve, NpeaHasHaueHo 3a U3MepBaHe Ha CbpAeUHO-anXaTenHaTa 1 MeTabormTHaTa thyHKLWS Mo BPeMe Ha CTPEC TECTOBe, pexabunuTaLms,, CriopTHa MeauumvHa
W Opym CBBbP3aHm AeiiHocT /

ES Dispositivo médico activo destinado a medir la funcién cardiorrespiratoria y metabdlica durante pruebas de esfuerzo, rehabilitacion, medicina deportiva y otras actividades relacionadas /
CS Aktivni zdravotnicky prostfedek uréeny pro méfeni kardio-respiracni a metabolické funkce pfi zatéZovych testech, rehabilitaci, ve sportovni mediciné a dalSich souvisejicich aktivitach /

DA Aktivt medicinsk udstyr til maling af kardio-respiratorisk og metabolisk funktion under stresstest, rehabilitering, sportsmedicin og andre relaterede aktiviteter /

DE Aktives Medizinprodukt zur Messung der kardio-respiratorischen und metabolischen Funktion bei Belastungstests, Rehabilitation, Sportmedizin und anderen damit verbundenen Akivitaten /
ET Aktivne meditsiiniseade, mis on ette néhtud koormusaegseks stidame- ja hingamisfunktsiooni hindamiseks taastusravi, spordimeditsiini ja teistes valdkondades /

EL Evepyn 1aTpIKr) GUOKEUN TTOU TTPOOPICETAI VIO T METPNOT TNG KAPDIOAVATIVEUOTIKAG Kal HETABOAIKAG AeIroupyiag kaTd T SIGPKEIC SOKIUWV KATATTOVNONG, OTTOKATACTAONG, ABANTIOTPIKAG KOl
GMWVY oUVaPWV SpacTnpioTrTWY /

FR Dispositif médical actif destiné & mesurer les fonctions cardio-respiratoires et métaboliques pendant les tests d'effort, la rééducation, la médecine sportive et d'autres activités connexes /
HR Aktivni medicinski proizvod namijenjen mjerenju kardio-respiratorne i metaboli¢ke funkcije tijiekom testiranja otpornosti na stres, rehabilitacije, sportske medicine i drugih srodnih aktivnosti /
IT Il testo completo della destinazione d'uso € disponibile nel manuale d'uso /

LV Aktiva mediciniska ierice, kas paredzéta kardiorespiratoras un vielmainas funkciju mérisanai stresa stavok, rehabilitacijas, sporta medicinas un citu saistrtu darbibu laika /

LT Aktyvus medicinos prietaisas, skirtas Sirdies ir kvépavimo bei medziagy apykaitos funkcijoms matuoti atliekant streso testus, reabilitacija, sporto medicing ir kitg susijusig veikla /

HU Aktiv orvosi eszkdz, amely a sziv- és légzészervi és anyagesere-funkciok mérésére szolgal terheléses vizsgalatok, rehabilitacio, sportorvoslas és egyéb kapcsolodé tevékenységek soran /
NL Actief medisch hulpmiddel bedoeld voor het meten van de cardio-respiratoire en metabolische functie tijdens stresstests, revalidatie, sportgeneeskunde en andere gerelateerde activiteiten /
PL Aktywny wyréb medyczny przeznaczony do pomiaru funkcji krazeniowo-oddechowych i metabolicznych podczas testéw wysitkowych, rehabilitacji, zastosowania w medycynie sportowej i
innych powigzanych dziatan /

PT Dispositivo médico ativo destinado a medir a fungéo cardiorrespiratéria e metabdlica durante testes de esforgo, reabilitagdo, medicina desportiva e outras atividades relacionadas /

RO Dispozitiv medical activ destinat s& masoare functia cardio-respiratorie si metabolica in timpul testelor de efort, al reabilitérii, al medicinei sportive si al altor activitati conexe /

SK Aktivna zdravotnicka pomdcka uréena na meranie kardiorespiraénych a metabolickych funkcii pocas zatazovych testov, rehabilitacie, Sportovej mediciny a inych stvisiacich ¢innosti /

SL Aktivni medicinski pripomocek, namenjen merjenju sréno-zilnega in presnovnega delovanja med obremenitvenim testiranjem, rehabilitacijo, $portno medicino in drugimi povezanimi
dejavnostmi /

FI Aktiivinen lagkinnallinen laite, joka on tarkoitettu mittaamaan sydén- ja hengityselimiston ja aineenvaihdunnan toimintaan rasituskokeiden, kuntoutuksen, urheilulaéketieteellisten tutkimusten
ja muiden vastaavien toimenpiteiden aikana /

SV Aktiv medicinteknisk produkt avsedd att méta kardio-respiratorisk och metabolisk funktion under stresstestning, rehabilitering, idrottsmedicin och andra relaterade aktiviteter
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BG AKTMBHW MEAWLIMHCKM N3[enusa, NpeaHa3HayeHn 3a u3MepBaHe Ha eHepruiiHua pasxop B nokoi (REE) 3a cnoHTanHo auwaium u (camo Q-NRG+) BeHTUnMpaHu nauveHTm /
ES Productos sanitarios activos destinados a la medicién del gasto energético en reposo (REE) en pacientes con respiracién espontanea y ventilados (sélo Q-NRG+) /

CS Aktivni zdravotnické prostfedky uréené pro méfeni klidového energetického vydeje (REE) spontanné dychaijicich a (pouze Q-NRG+) ventilovanych pacient( /

DA Aktivt medicinsk udstyr til maling af hvilestofskifte (REE) hos patienter, der traekker vejret spontant, og (kun Q-NRG+) hos ventilerede patienter /

DE Aktive Medizinprodukte zur Messung des Ruheenergieumsatzes (REE) bei spontan atmenden und (nur Q-NRG+) beatmeten Patienten /

ET Aktiivne meditsiiniseade, mis on ette nahtud puhkeoleku energiakulu (REE) mddtmiseks spontaanselt hingavate ja (ainult Q-NRG+) ventileeritavate patsientide puhul /

EL Evepyd iampoTexvoAoyIkd TrpoidvTa TTou TrpoopidovTal yia T PETpnon g Evepyeiakrig Aarravng Hpepiag (REE) yia aoBeveig Trou avarvéouv auBopunta kai (Hévo Q-NRG+) agpifdpevoug /

FR Dispositifs médicaux actifs destinés a mesurer la dépense énergétique au repos (DER) chez les patients en respiration spontanée et/ou mécaniquement assistée (Q-NRG+ uniquement) /
HR Aktivni medicinski proizvodi namijenjeni mjerenju potro$nje energije u mirovanju (REE) za spontano disanje i (samo Q-NRG+) ventilirani pacijenti /

IT Dispositivi medici attivi destinati alla misurazione del dispendio energetico a riposo (REE) per pazienti in respirazione spontanea e ventilati (solo Q-NRG+) /

LV Aktivas medicinas ierices, kas paredzétas energijas patérina mériSanai miera stavokii (REE) spontani elpojosiem un (tikai Q-NRG+) ventiléjamiem pacientiem /

LT Aktyvieji medicinos prietaisai, skirti spontaniSkai kvépuojanciy ir (tik Q-NRG+) ventiliuojamy pacienty energijos sgnaudoms ramybés biisenoje matuoti /

HU Aktiv orvostechnikai eszkdzok, amelyek a nyugalmi energiakoltség (REE) mérésére szolgalnak spontan Iélegz6 és (csak Q-NRG+) lélegeztetett betegek esetében /

NL Actieve medische hulpmiddelen bedoeld voor het meten van het energieverbruik in rust (REE) voor zelfstandig ademende en (alleen Q-NRG+) beademde patiénten /

PL Aktywne wyroby medyczne przeznaczone do pomiaru spoczynkowego wydatku energetycznego (REE) u pacjentéw oddychajgcych samodzielnie i wentylowanych (tylko Q-NRG+) /
PT Dispositivos médicos ativos destinados a medicéo do Gasto Energético em Repouso (GER) em doentes com respiracéo espontanea e ventilados (apenas Q-NRG+). /

RO Dispozitive medicale active destinate masurarii cheltuielilor de energie in repaus (REE) pentru pacientii cu respiratie spontana si (numai Q-NRG+) ventilati /

SK Aktivne zdravotnicke pomocky uréené na meranie pokojového energetického vydaja (REE) pre spontanne dychajucich a (len Q-NRG+) ventilovanych pacientov /

SL Aktivni medicinski pripomocki za merjenje porabe energije v mirovanju (REE) pri spontano dihajocih in (samo Q-NRG+) ventiliranih bolnikih /

FI Aktiiviset lagkinnalliset laitteet, jotka on tarkoitettu lepoenergiankulutuksen (REE) mittaamiseen spontaanisti hengittavilla ja (vain Q-NRG+) ventiloiduilla potilailla /

SV Aktiva medicintekniska produkter avsedda for matning av vilometabolism (REE) for patienter som andas spontant och (endast Q-NRG+) ventilationsstddda patienter

13

BG COSMED, noa cBosiTa eAMHCTBEHA OTTOBOPHOCT, AeKNapupa, Ye FopHUTE YCTPOIICTBA, BKIIOUMTENHO BCUMKY ONLMK / akcecoapy, ca B CboTeeTcTBUe ¢ PernameHT 2017/745 Ha EC /
ES COSMED, bajo su exclusiva responsabilidad, declara que los dispositivos anteriores, incluidas todas las opciones accesorios, cumplen con el Reglamento de la UE 2017/745 /
CS COSMED na svou vyhradni odpovédnost prohlasuje, Ze vySe uvedena zatizeni, véetné vSech dopliikl a pFislusenstvi, jsou v souladu s nafizenim EU 2017/745 /

DA COSMED erklzerer, under eget ansvar, at ovenstdende enheder, inklusive alle optioner / tiloehgr, overholder EU-forordningen 2017/745 /

DE COSMED erklart unter seiner alleinigen Verantwortung, dass die oben genannten Geréte, einschlieflich aller Optionen / Zubehorteile, der EU-Verordnung 2017/745 entsprechen /
ET COSMED deklareerib oma ainuisikulisel vastutusel, et Ulaltoodud seadmed, sealhulgas kdik lisad / tarvikud, vastavad EL maéarusele 2017/745 /

EL H COSMED, utté TV ammokAEIoTIKr) Tou uBUvr, SnAWVel OTI OI TIAPATTAV) OUCKEUEG, CUNTTEPIABaVOUEVWIV OAWY TWV ETTIAOYWV / aggooudip, cuppop@wvovTal ke Tov Kavovioud EE 2017/745/
FR COSMED, sous sa seule responsabilité, déclare que les appareils ci-dessus, y compris toutes les options accessoires, sont conformes au réglement UE 2017/745 /

HR COSMED, na svoju iskljuc¢ivu odgovornost, izjavljuje da su gore navedeni uredaji, ukljucujuci sve opcije dodatke, u skladu s Uredbom EU 2017/745 /

IT COSMED, sotto la sua esclusiva responsabilita, dichiara che i suddetti dispositivi, comprese tutte le opzioni / accessori, sono conformi al Regolamento UE 2017/745 /

LV COSMED uz savu atbildibu pazino, ka iepriek$ minétas ierices, ieskaitot visas opcijas piederumus, atbilst ES regulai 2017/745 /

LT COSMED, prisiimdamas savo asmening atsakomybe, pareiSkia, kad auk$¢iau nurodyti jrenginiai, jskaitant visas parinktis ir priedus, atitinka ES reglamentg 2017/745 /

HU A COSMED kizardlagos felelésségére kijelenti, hogy a fenti eszkdzok, beleértve az dsszes opciét / tartozékot, megfelelnek az EU 2017/745 rendeletének /

NL COSMED verklaart, onder zijn eigen verantwoordelijkheid, dat de bovenstaande apparaten, inclusief alle opties / accessoires, voldoen aan de EU-verordening 2017/745 /
PL COSMED na swojg wytgczng odpowiedzialno$¢ o$wiadcza, ze powyzsze urzadzenia, w tym wszystkie opcje i akcesoria, sg zgodne z rozporzadzeniem UE 2017/745 /

PT A COSMED, sob sua exclusiva responsabilidade, declara que os dispositivos acima, incluindo todas as opg¢des / acessorios, estdo em conformidade com o Regulamento UE 2017/745 /
RO COSMED, sub responsabilitatea sa exclusiva, declara ca dispozitivele de mai sus, inclusiv toate optiunile / accesoriile, sunt conforme cu Regulamentul UE 2017/745 /

SK Spolognost COSMED na svoju vyhradn(i zodpovednost prehlasuje, Ze vy3sie uvedené zariadenia vratane vSetkych doplnkov a prislusenstva zodpovedaju nariadeniu EU 2017/745 /

SL COSMED na svojo izkljuéno odgovornost izjavlja, da so zgornje naprave, vkljuéno z vsemi opcijami / dodatki, skladne z Uredbo EU 2017/745 /

FI COSMED vakuuttaa omalla vastuullaan, etta ylla olevat laitteet, mukaan lukien kaikki lisdvarusteet / lisdvarusteet, ovat EU-asetuksen 2017/745 mukaisia /

SV COSMED forklarar, under eget ansvar, att ovanstaende enheter, inklusive alla tillval/tillbehor, dverensstammer med EU-forordningen 2017/745.
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BG HoTudmumpaH opraH / ES organismo notificado / CS oznameny subject / DA bemyndiget organ / DE Benannte Stelle / ET teavitatud asutus / EL koivotroinpévog opyaviopog /
FR organisme notifié / HR nadlezno tijelo / IT organismo notificato / LV pazinota struktira / LT notifikuotoji jstaiga / HU bejelentett szervezet / NL aangemelde instantie /
PL jednostka notyfikowana / PT Organismo notificado / RO organism notificat / SK notifikovana osoba / SL priglaseni organ / Fl iimoitetulla laitoksella / SV anmaélt organ
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BG npoueaypa 3a oueHka Ha cboTBeTcTBMeTO / ES procedimiento de evaluacion de la conformidad / CS postup posuzovani shody /

DA overensstemmelsesvurderingsproceduren / DE Konformitatsbewertungsverfahren / ET vastavushindamismenetlus / EL Siadikagia KkTiunong Tng ouppépewong /

FR procédure d'évaluation de la conformité / HR postupak ocjenjivanja sukladnosti / IT procedura di valutazione della conformita / LV atbilstibas novértéSanas procedara /
LT atitikties vertinimo procedira / HU megfeleléségértékelési eljaras / NL conformiteitsbeoordelingsprocedure / PL procedura oceny zgodnosci /

PT procedimento de avaliagéo da conformidade / RO procedura de evaluare a conformitatii / SK postup posudzovania zhody / SL postopek ugotavljanja skladnosti /

FI vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely / SV férfarande for beddémning av 6verensstammelse
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BG Homep Ha cepTudmkata CE / ES Nimero de certificado CE / CS Cislo certifikatu CE / DA CE-certifikatnummer / DE CE-Zertifikatsnummer / ET CE sertifikaadi number /
EL ApiBudg mioTtomoinTikou CE / FR Numéro de certificat CE / HR Broj CE certifikata / IT Numero del certificato CE / LV CE sertifikata numurs / LT CE sertifikato numeris /
HU CE tandsitvany szama / NL CE-certificaatnummer / PL Numer certyfikatu CE / PT Namero do certificado CE / RO Numar certificat CE / SK Cislo certifikatu CE /

SL Stevilka certifikata CE / FI CE-todistuksen numero / SV CE-certifikathummer
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BG Cpok Ha BanuaHocT Ha cepTudukata CE / ES Fecha de caducidad del certificado CE / CS Datum ukonéeni platnosti certifikatu CE / DA CE-certifikats udlgbsdato /

DE Ablaufdatum des CE-Zertifikats / ET CE sertifikaadi kehtivusaeg / EL Huepounvia Ajgng moTotrointikoU CE / FR Date d'expiration du certificat CE /

HR Datum isteka CE certifikata / IT Data di scadenza del certificato CE / LV CE sertifikata deriguma termin$ / LT CE sertifikato galiojimo laikas / HU A CE tanusitvany lejarati ideje /
NL Vervaldatum van het CE-certificaat / PL Data waznosci certyfikatu CE / PT Data de validade do certificado CE / RO Data expirarii certificatului CE /

SK Datum skon&enia platnosti certifikatu CE / SL Datum izteka veljavnosti certifikata CE / FI CE-sertifikaatin viimeinen voimassaolopéiva / SV CE-certifikats utgdngsdatum
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BG MpunoxeHu ctangaptv / ES Estandares aplicados / CS Pouzité standardy / DA Anvendte standarder / DE Angewandte Standards / ET Rakendatud standardid /
EL Egappoopéva mpoéTutra / FR Normes appliquées / HR Primijenjeni standardi / IT Standard applicati / LV Piemérotie standarti / LT Taikomi standartai /

HU Alkalmazott szabvanyok / NL Toegepaste normen / PL Zastosowane normy / PT Padrdes Aplicados / RO Standarde aplicate / SK Aplikované $tandardy /

SL Uporabljeni standardi / FI Sovelletut standardit / SV Tillampade standarder
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BG ynpasnsBaLy avpekTop / ES director general / CS generalni feditel/ DA administrerende direktar/ DE Geschéftsfiihrerin / ET tegevdirektor / EL SieuBUvwv cUpBoulog /
FR administrateur délégué / HR Izvr$ni direktor / IT amministratore delegato/ LV rikotajdirektors/ LT generalinis direktorius/ HU ligyvezet6 igazgatd / NL algemeen directeur/
PL dyrektor zarzadzajacy/ PT diretor-geral/ RO director general / SK vykonny riaditel/ SL generalni direktor/ FI toimitusjohtaja / SV verkstallande direktor
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