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DECLARACION UE DE CONFORMIDAD / DECLARAGAO UE DE CONFORMIDADE

DE: Wir, BUHLMANN Laboratories AG,
erklaren in alleiniger Verantwortung,
dass das unten angegebene Produkt
den Bestimmungen der IVD-Verordnung
(EU) 2017/746 fur In-vitro-Diagnostika
entspricht und in Einklang mit anderen
relevanten Rechtsvorschriften der Union,
gemeinsamen Spezifikationen (GS)? und
anderen normativen Dokumenten steht.

IT: Noi, BUHLMANN Laboratories AG,
dichiariamo sotto la nostra esclusiva
responsabilita che il prodotto specificato
di seguito & conforme alle disposizioni
del regolamento IVD (UE) 2017/746 per i
dispositivi medico-diagnostici in vitro ed

EN: We, BUHLMANN Laboratories AG,
declare under sole responsibility that the
device specified below meets the
provision of the IVD Regulation (EU)
2017/746 for in vitro diagnostic medical
devices and is in conformity with other
relevant Union legislations, common
specifications (CS)) and other normative
documents.

ES: Nosotros, BUHLMANN Laboratories
AG, declaramos bajo nuestra exclusiva
responsabilidad que el producto
especificado a continuacién cumple con
las disposiciones del Reglamento 1VD
(UE) 2017/746 para productos sanitarios

FR : Nous, BUHLMANN Laboratories AG,
déclarons sous notre seule responsabilité
que le produit spécifié ci-dessous est
conforme aux dispositions du réglement
IVD (UE) 2017/746 pour les dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro et qu'il est
conforme  aux autres législations
pertinentes de I'Union, des spécifications
communes) et autres documents
normatifs.

PT: Nés, BUHLMANN Laboratories AG,
declaramos sob a nossa exclusiva
responsabilidade que o produto
especificado abaixo cumpre as
disposicoes do Regulamento IVD (UE)
2017/746 para dispositivos médicos de

& conforme ad altre leggi dell'Unione de diagnéstico in vitro y conforme con diagndstico in vitro e estd em

pertinenti, specifiche comuni (SC)? e altri otra legislacion pertinente de la Unién, conformidade com outra legislagdo

documenti normativi. especificaciones comunes) y ofros relevante da Unido, especificagbes
documentos normativos. comuns’) e outros documentos normativos.

Name und Adresse des Herstellers BUHLMANN Laboratories AG, Name und Adresse des EU BUHLMANN Germany GmbH

Name and address of manufacturer Baselstrasse 55, Bevoliméchtigter Marie-Curie-Straite 8,

Nom et adresse du fabricant

Nome e indirizzo del produttore
Nombre y localizacion del fabricante
Nome e localizagéo do fabricante

4124 Schénenbuch, Switzerland

representative

Name and address of EU authorised

Nom et adresse du mandataire de 'UE
Nome e indirizzo del mandatario dellUE
Nombre y localizacion del representante

79539 Lorrach, Germany

autorizado de la UE
Nome e localizagdo do mandatario da UE
Einmalige Registrierungsnummer (SRN) CH-MF-000026305 Einmalige Registrierungsnummer (SRN) DE-AR-000024782
Single registration number (SRN) Single registration number (SRN)
Numéro d'enregistrement unique Numéro d'enregistrement unique
Numero di registrazione unico Numero di registrazione unico
Namero de registro nico (SRN) Namero de registro tinico (SRN)
Numero Gnico de registo Numero Unico de registo
Produktname/ Katalognummer CAST® Allergens/ Basis UDI-DI +EBUHBAGCR
Product name/ Catalogue number BAG-XX, BAG-XXX, BAG-XXXX, Basic UDI-DI
Nom du produit/ Numéro de catalogue BAG2-XX, BAG2-XXX, BAG2-XXXX, IUD-ID de base
Nome del prodotto/ Numero di catalogo BAG2-XXXXX UDI-DI di base
Nombre del producto/ Nimero de catalogo UDI-DI basico
Nome do produto/ Numero de catalogo UDI-DI bésico

Zweckbestimmung
Intended purpose
Destination prévue
Destinazione d'uso
Uso previsto
Utilizagdo prevista

use.

CAST® Allergene sind Zubehér Reagenzien, die in Kombination mit den BUHLMANN CAST® Tests verwendet werden konnen. Filr
den Laborgebrauch.

CAST® Allergens are accessory reagents intended to be used in combination with the BUHLMANN CAST® assays. For laboratory

Les allergénes CAST® Allergens sont des réactifs auxiliaires destinés & étre utilisés avec les coffrets BUHLMANN CAST®. Pour
utilisation en laboratoire.

| CAST® Allergens sono reagenti accessori intesi per ['utilizzo in combinazione con i test BUHLMANN CAST®. Per uso di laboratorio.

Los alérgenos CAST® Allergens son reactivos accesorios que estan destinados al uso con los ensayos CAST® de BUHLMANN. Para
uso en laboratorio.
CAST® alérgenos sdo reagentes acessorios destinados a serem usados em combinagao com ensaios BUHLMANN CAST®. Para uso
em laboratério.
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Risikoklasse geméss Anhang VIIl der EU Klasse A gemass i) Weitere relevante (Unions) Nicht anwendbar
Verordnung 2017/746 Klassifizierungsregel 5a Rechtsvorschriften und GS Not applicable
Risk class in accordance to Annex VIIl of Class A according to i) Other relevant (Union) legislations and CS | Non applicable
the EU Regulation 2017/746 classification rule 5a i) D'autres actes législatifs de 'Union Non applicabile
Classe de risque selon I'annexe VIl du Classe A selon du régle de pertinents et spécifications communes No aplicable
Réglement (UE) 2017/746 classification 5a i) Altre leggi (dell'Unione) pertinenti e SC N&o aplicavel
Classe di rischio secondo l'allegato VIII del Classe A secondo la regola di i) Otra legislacion pertinente de la Unién y
Regolamento (UE) 2017/746 classificazione 5a especificaciones comunes
Clase de riesgo de acuerdo con el anexo Clase A segun la norma de i) Outra legislagdo relevante da Unido e
Viil del Reglamento (UE) 2017/746 clasificacion 5a especificagdes comuns
Classe de risco de acordo com o anexo VIIl | Classe A de acordo com a regra de
do Regulamento (UE) 2017/746 classificagdo 5a
Konformitétsbewertungsverfahren geméss EU Verordnung 2017/746 Klasse A geméass Anhang IV
Conformity assessment procedure according to EU Regulation 2017/746 Class A according to Annex IV
Procédure d'évaluation de la conformité au Réglement (UE) 2017/746 Classe A selon I'annexe IV
Procedura di valutazione della conformita secondo del Regolamento (UE) 2017/746 Classe A secondo l'allegato IV
Procedimiento de evaluacion de la conformidad segtin ef Reglamento (UE) 2017/746 Clase A segun el anexo IV
Procedimento de avaliagdo da conformidade de acordo do Regulamento (UE) 2017/746 | Classe A de acordo com o anexo IV
Konformitatsbewertungsstelle (0123) Nicht anwendbar Qualitdtsmanagement System Nicht anwendbar
Notified body (0123) Not applicable Zertifikatsnummer Not applicable
L'organisme notifié (0123) Non applicable Quality management system certificate Non applicable
Organismo di valutazione della conformita Non applicabile number Non applicabile
(0123) No aplicable Numéro de certificat du systéme du No aplicable
Organismo notificado (0123) Néo aplicave! management de la qualité Néo aplicavel
Organismo notificado (0123) Numero del certificato del sistema di
gestione della qualita
Niimero de certificado del sistema de
gestion de la calidad
Numero do certificado do sistema de gestdo
de qualidade )
Ort und Datum Schonenbuch, 2022-08-26 Unterschrift des Herstellers T 75 ’D %
Place and date Signature of manufacturer 7CNO = ~—Jr,
Lieu et date Signature du fabricant Fabio Perretta
Localita e data Firma del produttore ; "
Lugary fecha Signatura de! fabbricante Quality Management Representative

Local e data

Assinatura do fabricante




