FB 1.2.3.876 Konformitatserklarung

Cleartest TSH.docx

W VELLAP

EG-Konformitatserklarung

Name des Herstellers /
Inverkehrbringers

Name Manufacturer/Distributor

VELLAP Diagnostics GmbH

Anschrift des Herstellers /

Klassifizierung nach der Richtlinie
tiber In-vitro-Diagnostika
98/79/EG

Classification according to In-vitro-
Diagnostic Directive 98/79/EC

. Knebelstrafde 17
Inverkehrbringers N 07743 Jena
Address of Manufacturer/Distributor
Produktbezeichnung Cleartest TSH
Product name
Artikelnummer 2.13.1.664
Item number

Sonstiges Produkt

(alle Produkte mit Ausnahme der in Anhang II genannten

Produkte und der Produkte fiir Leistungshewertungszwecke)
Other product

(All products except the products listed in attachment II and the products
for performance evaluation purposes)

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedures

Anhang III der Richtlinie 98/79/EG iiber In-vitro-

Diagnostika (aufser Nummer 6)
Annex III of In-vitro-Diagnostics Directive 98/79/EC (except number 6)

Hiermit erklaren wir, dass das o.g. und von uns hergestellte In - vitro - Diagnostikum den grund-
legenden Anforderungen nach Anhang I der Richtlinie 98/79/EG entspricht und zur bestimmungs-

gemafien Anwendung geeignet ist.

We hereby declare that the above mentioned Invitro -diagnostic reagent produced by us is in accordance with the essential
requirements of Annex I to Directive 98/79/EC and thus is suitable for the intended application.

Ort und Datum der Ausstellung
Place and date of the issuance

Name, Unterschrift
Name, Signature

Funktion
Function

VELLAP Diagnostics
GmbH

Weimar, den 02.05.2022

e

Hans Hermann Séffing

Geschaftsfihrer

CEO
Knebelstrafie 17 T+49 (0) 3643 8559323
07743 Jena F +49 (0) 3643 8559311

Deutschland www.vellap.de



