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Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074DALO003FS
Basic UDI-DI Name: Alinity i Processing Module
Risk Class: Class A

List I?Iumber Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code

and Size Code
03R65-01 Alinity i Processing Module 56676 W0201020102

Manufacturer
(Name and Address)

Abbott Laboratories
1915 Hurd Drive
Irving, TX 75038 USA

Manufacturer SRN

US-MF-000017777

Authorized Representative
(Name and Address)

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany

Authorized Representative SRN

DE-AR-000009457

Produced by (Site of Manufacture)
(Name and Address)

Abbott Laboratories
1915 Hurd Drive
Irving, TX 75038 USA

Conformity Assessment Procedure

Annex II and 111

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable
provisions of the Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic
Medical Devices; and additionally conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the
Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to
applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and
amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS
Directive, and Annex II of the Machinery Directive and is issued under the sole responsibility of the

manufacturer.
Full Name: Kevin Richardson Full Name: Amanda Peoples
Function: _Director, Instrument Quality Function: _Project Manager, Regulatory Affairs
T
Signature: i y Signature: M\,é,
Date of Approval: /& = MAY - 2022 Date of Approval: /8 - Moy -3
Signed for, and on  Abbott Labordlories !
behalf of: 1915 Hurd Drive
Irving, TX 75038 USA
Date Issued:  / % = //L&L/ - Hv23 Place Issued: Irving, Texas
/ Effective (Date
Supersedes: or Lot Number):
31 March 2023\ /8- MNay - 23273
1
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EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name
BG EC JEKIAPAIINA 3A CLOTBETCTBHE Bazor UDI-DI Hanmenoranue na 6azop UDI-D]
CS | EUPROHLASENI O SHODE Zakladni UDI-DI Nézev zakladniho UDI-DI
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZERING Grundlzggende UDI-DI Grundlaggende UDI-DI-navn
DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name
EL AHAQEH EYMMOPOQIHY, EE Baowé UDI-DI Ovopaaiu feowon UDI-DI
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Bisico Nombre UDI-DI Basico
ET ELi vastavusdeklaratsioon P3hi-UDI-DI Pohi-UDI-DI nimi
FR Déclaration de conformité UE IUD-ID de base Nom [UD-ID de base
HR EUIZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv osnovnog UDI-DI
HU | EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapveté UDI-DI Alapvet UDI-DI neve
IT Dichiarazione di conformita UE UDI-DI di base Nome UDI-DI di base
LV ES atbilstibas deklaricija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums
LT ES ATITIKTIES DEKLARACIJA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DI pavadinimas
NO EU-samsvarserklaering Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-DI-navn
PL DEKLARACJA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Basic UDI-DI
PT DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-DI basico Nome UDI-DI Basico
RO Dieclarafia dé Conformitate UE UDI-DI de baza Nume UDEDI de baza
SK_ | EU VYHLASENIE O ZHODE Zskladny UDI-DI Nazov zdkladného UDI-DI
SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDI-DI Namn pa grundliggande UDI-DI
TR AB Uygunluk Bevang Temel UDI-DI Temel UDI-DI ismi
BG Knac cnopes pucka Karanoxes HOMEp # Ko/l Ha pasMepa Hme Ha npoIVKTa U TEPTOBCKO HAHMEHOBAHHE
CS Rizikova tfida Katalogové islo a koncové dvojdisli urdujici Nazev produktu a obchodni nizev
velikost soupravy
DA | Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og varemarkenavn
DE Risikoklasse Bestellnummer und GréBencode Produkt- und Handelsname
EL Kamyopia ktvddvou Kadikog Hpoidviog ko Kadikée Tuoorevuciug [poidv kot Epmopi] Ovopocia
ES Clase de riesgo Numero de referencia v cddigo de tamafio Producto y marca comercial
ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi
FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque
HR Klasa rizika Kataloski broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zasti¢eni naziv
HU Kockaézati osztaly Listaszim és készletkiszerelés-kod Termék- és kereskedelmi név
1T Classe di rischio Numero di listino e codice formato Prodotto e nome commerciale
LV Riska klase Kataloga numurs un izméra kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas nosaukums
LT Rizikos klasé Katalogo numeris ir dvdZio kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai
NO Risikoklasse Bestillingsnummer og storrelseskode Produkt- og handelsnavn
PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa
PT Classe de risco Numero de lista ¢ cédigo de apresentagio Produto ¢ nome comercial
RO Clasi de risc Numar de lista si cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea comercialid
SK Rizikova trieda Katalogové gislo Nazov produktu a obchodny nazov
SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn
TR | Risk Smfi Liste Numaras: ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari fsmi
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EN [ GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) | Manufacturer SRN

BG | Kox GMDN Kon EMDN [IponzeoauTen (MM ¥ aJpec) EPH na npouzrorens

CS Kéd GMDN Ko6d EMDN Vyrobee (ndzev a adresa) Jediné registratni &islo vvrobce

DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adressc) Fabrikants SRN

DE GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN

EL | Kadikég GMDN (Ovoparoroyin | Kadikdc EMDN (Ovoparohoyia Kataoxevaotig (Ovopa kot SRN (Movadikog Api@pde Mntpoov)

WTPOTEYVOLOYIKDV TPOTOVIOV) LTPOTEYVOLOYIKOY TLPOTdVIHOV) MazdBuoven) Katuokevuoty

ES Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (mimero de registro tnico) del
fabricante

ET GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber

FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du
fabricant

HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodag (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodaca

HU | GMDN-kod EMDN-kaod Gyarto (név és cim) Gyarto egyedi regisziracios szama
(SRN)

IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico)
detfabbricante

LV | GMDN kods EMDN kods RaZotajs (nosaukums un adrese) RaZotija vienotais registracijas numurs
(VRN)

LT | Visuotinés medicinos priemoniy | Europos medicinos priemoniy Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos

nomenklatiiros kodas nomenklatiiros kodas numeris
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Wyrobéw Medycznych producenta

PT Cadigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Nimero tnico de registo do fabricante

RO | Cod GMDN Cod EMDN Produciitor (nume si adresi) SRN producitor

SK Kéd GMDN Kaod EMDN Vyrobea (Nazov a adresa) Jediné registraéné &islo (SRN) vvrobeu

SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN

TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRN’si
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EN | Authorized Representative (Name and Address) | Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
(Name and Address)
BG | YnwapomomieH HpeJcTaBHTell (MMe H ajpec) EPH na yroaHOMOIIeHUS NPEACTABATET TIpom3BezieHO OT (MACTO Ha TIPOMZBOJCTBO) (MME U
agpec)
CS Zplnomocnény zastupce (ndzev a adresa) Jeding registracni &islo zplnomocnéného zistupce Vyrobeno (misto vyroby) (nizev a adresa)
DA | Autoriseret reprasentant (navn og adresse) Autoriseret reprassentants SRN Produceret af (fabrikationssted)
{Navn og adresse) o
DE | Bevollmichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmichtigten Hergestelit von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL Efovcwdompévog Avumpdonmog (Ovopa ka SRN E£ovciodompivon Avurpoodron Kataokevalewu and (Epyootaoo napaymyic)
Agvfovon) (Ovopaoin ka AievBovorn)
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (mimero de registro tnico) del representante Producido por (Lugar de fabricacion) (Nombre y
autorizado direccion)
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication)
(nom et adresse)
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) ovlastenog Proizvedi (Mjesto proizvodnje)
Zastupiihit 1Mty tadresay
HU | Meghatalmazott képvisels (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi regisztraciés Gyart6 (gyartas helye)
szama (SRN) (név és cim)
T Mandatario (nome ¢ indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome ¢ indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvaroti parstivja vienotais registracijas numurs RaZots (razoSanas vieta)
(VRN) {nosaukums un adrese)
LT Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir
adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (migjsce produkcji)
upowaznionego przedstawiciela {nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome e Morada) Numero unico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
{Nome ¢ Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume i adresi) SRN reprezentant autorizat | Produs de catre (locatie productie) (nume si adresi)
SK | Autorizovany zéstupca (nazov a adresa) Jediné registratné &islo (SRN) autorizovaného Vyrobené (miesto vyroby)
zdstupcu (ndzov a adresa)
sV Auktoriserad representant (namn och adress) Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)
(Isim ve Adres)
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EN Conformity Assessment Procedure Annex I and I1I Full Name

BG | Tlponeaypa 3a onigHKa Ha CHOTBETCTRHETO Ipagoxensne 11 u 11T [sH0 HANMECHOBAHHE

CS Postup posuzoviani shody Piiloha IT a III Cely nazev

DA | Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag Il og I Fulde navn

DE Konformititsbewertungsverfahren Anhang I und I Vollstindiger Name

EL Awdikasio afi10hévnote copudppncng Hapdappe IT ko 1T IThjpnc ovopuciu

ES Procedimiento de evaluacién de la conformidad Anexos IT v III Nombre completo

ET Vastavushindamismenetlus 11 ja III lisa Téisnimi

FR Procédure d’évaluation de la conformité Annexes I et IIT Nom complet

HR | Postupak ocjenjivanja sukladnosti Prilog IL. i IIL Puni naziv

HU | Megfeleldségérickelési eljaras I és III. melléklet Teljes név

IT Procedura di valutazione della conformita Allegati IT e III Nome completo

LV Atbilstibas novértéSanas procediira 1T un III pielikums Pilns nosaukums

LT Atitikties vertinimo procediira 11 ir HI priedai Vardas ir pavardé

NO | Framgangsmate for samsvarsvurdering Vedlegs 11 op 111 Fullt navn

PL Procedura oceny zgodnosci Zalacznik II oraz 11T Imig i nazwisko

PT Procedimento de avaliacio da conformidade Anexo ILe 111 Nome completo

RO | Proceduri de evaluare a conformitiitii Anexa Il si 11T Numele complet

SK Postup posudzovania zhody Priloha I1 a III Cely nazov

sV Forfarande for bedémning av dverensstimmelse Bilaga 11 och III Fullstindigt namn

TR | Uygunluk Degerlendirme Prosediirii Ek ITve III Adi Soyads

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JlrexHOCT [MoankcaHo 2a H OT HMETO HA JlaTa Ha W3naBaHe

CS Funkce Podepséno za a jménem Datum vydani

DA | Funktion Underskrevet for og pi vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Aufirag von Datum

EL Asgtrovpyin Yroypapetal 71t Ko K HEPOLS TOV/ TG Hpuepopnviu Exdoonc

ES Funcién Firmada por. v en nombre de Fecha

ET Funktsioon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) Viljaandmise kuupdev

FR Fonction Signé par et au nom de Date d'établissement

HR Funkcija Potpisano za i u ime Datum izdavanja

HU Beosztis Aldird a kovetkezd képviseletében és nevében Kiadés datuma

IT Funzione Firmato a nome ¢ per conto di Data di rilascio

LV Amats Parakstits §adas personas varda Izdodanas datums

LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasiraioma. pavadinimas I8davimo data

NO | Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Funcio Assinado e em nome de Data de emissio

RO Functia Semnat pentru si in numele Data eliberirii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Datum vydania

SV Funktion Undertecknat for och pa uppdrag av Datum for utfirdande

TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi
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EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa Tloammc Jlara ma oziobpenue
CS Nahrazuje Podpis Datum schvéileni
DA Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avukabiotd Ynoypugpi] Hpspopnvia £ykprong
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupiev
FR Annule et remplace Signature Date de I'autorisation
HR Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja
HU Hatalytalanitja a kévetkezé dokumentumot: Aldiras Jovahagyas datuma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV Aizstaj Paraksts ApstiprinaSanas datums
LT Pakeigia Parasas Patvirtinimo data
NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato
PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovacio
RO Tnlocuitor Semnatura Dafa aprobaril
SK Nahridza Podpis Détum schvélenia
SV Ersitter Namnteckning Datum for godkiinnande
TR | Yerini aldig1 belge imza Onay Tarihi
EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)
BG MscTo Ha HyTaBaHe B ¢cHia oT/3a (JiaTa Mum HOMEp Ha mapTH/a)
CSs Misto vydani Uginné od (datum nebo &islo Sar¥e)
DA | Udstedelsessted Ikrafttraedelse (dato elier lotnummer)
DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)
EL Témoc fxdoonc g woygb axd (Huspounvia 1 ap. tuptidus)
ES Expedida en Efectiva (fecha o nimero de lote)
ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupiev v3i partiinumber)
FR Lieu d’établissement Entrée en vigueur (date ou numéro de lot)
HR Mjesto izdavanja_ Stupa na snagu (datum ili broj serije)
HU | Kiadas helye Hatdlybalépés (ddtum vagy tételszdm)
IT Luogo dirilascio Valido da (data o numero di lotto)
LV Izdosanas vieta Spéki no (datums vai partijas numurs)
LT Iidavimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)
NO Utstedelsessted Gielder fra (dato eller lotnummer)
PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)
PT Local de emissio Efetividade (Data ou mimero de lote)
RO Locul eliberirii Valabilitate (data sau numiirul lotului)
SK Miesto vydania Utinnost’ od (ditum alebo ¢islo arZe)
BAY Plats for utfiirdande Verkstilligt (datum eller lotnummer)
TR Diizenlendigi Yer Yiirtrlikk (Tarih veva Lot Numarasi)
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|
B I

‘We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex II of the Machinery
Directive and is issned under the sole responsibility of the manufacturer.

BG

Hue, nonynoanucanuTe, ¢ HACTOAMOTO JeKIapHpaMe, 46 TOpeolMCaHOTO(HTe ) MeAHITMHCKO(H) H3ieHe(st) 3a MHBRIPO AMArHOCTHKA OTroBapsi(T) Ha
TIPUNOXKKUMATE pasrtopentu Ha Pernament (EC) 2017/746 Ha Esponeiickus napnaMent H Ha ChBeTa oT 5 anpuin 2017 r. OTHOCHO MEAHIMHCKITS H3JIeIHs 34
HHBHTPO JHATHOCTHKA; OCBEH TOBA OTTOBAps(T) Ha IPUIOKHMHUTe paznopentu Ha upexrupa 2011/65/EC na Erponefickust nmapiaMeHT B Ha Cheeta OT 8 10HH
2011 r. oTHOCHO OTPAaHHYCHHETO Ha YNOTPeGaTa Ha ONpeAe/ieHH OMaCHH BEINECTRBA B CJICKTPHYCCKOTO M eJISKTPOHHOTO 000pY/ABAaHE H HA NPHIIOKHMHTE
paznopeatu Ha [{upextusa 2006/42/EO wa Esponetickus napiaMeHT H Ha ChBeTa oT 17 Mait 2006 r. 0THOCHO MAlIHHHTE, U 3a H3MEHeHNE Ha Jlupektusa
95/16/EO, xakTo ¢ TpaHCIIOHHPAHA B HALTHOHATHOTO 32KOHOAATE/ICTBO HAa ABPKABATE WISHKH.

Tazu gexnapaisi ce Ipask B choTBeTcTBHe ¢ Ipmtoskenne IV na Pernamenta 3a IVD, Hpunoxenne VI na JlupexTuBara 3a orpanHuaBate Ha OTiacHUTE
pemecTea (ROHS) # lpunoskerue 11 ma JInpexTiBaTa OTHOCHO MAIIHHHATE U 32 HCHHOTO M3AaBaHe OTTOROPHOCT HOCH €HHCTREHO IIPOHIBO XATEIIAT.

CS

My. niZe podepsani, timto prohlasujeme, Ze diagnosticky(-é) zdravotnicky(-é) prostiedek (prostiedky) in vitro uvedeny(-€) vyse je (jsou) ve shodg s piislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro: a Ze je (jsou)
dile ve shod& s pfisluinymi ustanovenimi smémice Evropského parlamentu a Radyv 2011/65/EU ze dne 8. Gervna 2011 o omezeni pouzivani nékierych

nebezpednych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich a s pfislusnymi ustanovenimi smémice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17.
kvétna 2006 o strojnich zafizenich a o zmén& smérnice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostétnim pravu Elenskych stati. Toto prohlaseni je v souladu s
Piilohou IV natizeni IVD, PFilohou VI smémice ROHS a Piilohou II smérnice o strojnich zafizenich a je vydino na vyhradni edpovédnost vyrobee.

DA

Vi, undertegnede, erklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de galdende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder
geeldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begraensning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr samt overholder gzldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og ndring af
direktiv 95/16/EF, som det er transponeret i medlemsstaternes lovgivning.

Denne erklering afgives i overensstemmelse med IVD-forordningens bilag IV, ROHS-direktivets bilag VI samt maskindirektivets bilag Il og udstedes under
fabrikantens eneansvar.

DE

Wir, die Unterzeichner, erkliren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tber In-vitro-Diagnostika erfiillen und zusétzlich
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschriankung der Verwendung
bestimmter gefihrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgerdten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 |
tiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemiab Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten.

Diese Erklarung erfolgt gemaf Anhang IV der IVD-Verordnung, Anhang VI der RoHS-Richtlinie und Anhang II der Maschinen-Richtlinie und wird unter
alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

| 2011 oysuKd pe Tovg REPIOPIOHODG OTI} (PTIOT) COYKEKPIREVOY ERIKIVEDVOY OVGIDY GTOV NAEKTPIKG Kot NALKTPOVIKG eEomMopd, Kabdg Kot pe TG 1oYHOVOES

Epeic, 01 vmoypaeoovies, SnAGVOvpE [ie TO RUPSHV OTL TO TPOUVRPEPOIEVE SILYVOOTIKA WLTPOTEYVOLOVIKG TTPOTOVIX CDUHOPPAVOVIRL HE TIG LOXBOVOES SUTdEeis
tov Kavoviopod (EE) 2017/746 1ov Evpoaaixod KowoPovkiov kat tov ZupPoviion tg 5™ Anpidiov 2017 oyxetikd pe o in vitro SieyvooTikd wtpotevoroyikd
RPOIOVIQ KU EXIONG CURHOPPAVOVINL pIE TI; 1ybovoeg Suntdlsig g Odnyiag 2011/65/EE tov Evpoanikod Kowofovhiov kai tov Zvpfoviion tng 8% Iovviov

Swrdger g Odnyiag 2006/42/EK tov Evporaikot Kowofovkiov ka tov Zvpfoviiov tg 17% Maiov 2006 oyetikd pe tov prpxavikd s€orhopd woar mv
Tporomomynkty Odnyia 95/16/EK dmmg avt} petapépdnke ot vouodesia tov kputdy pehov. H dfinon avth yivetar ovppova pe to Mapdpmpa IV tov
Kavoviopot IVD, to Iapdpmpa VI me Odnying ROHS ko 1o Hapdptnpo I e Odnyiag v tov ppyavikd somMopo kot exdidetut pe amokAsiotiky vdivn
TOV KATOOKEVUTTI].

B

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagndstico in vitro descrito(s) anteriormente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para diagnéstico
in vitro, y ademas cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 2011/65/EU del Parlamento Europeo y del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maguinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC tal y como se¢ ha incorporado en las leyes
de los Estados Miembros.

Esta declaracién se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD, Anexo VI de la Directiva ROHS y Anexo II de la Directiva de maquinas y es
emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

ET

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kir Jeldatud in vitro dlagnostlkamedltsxmlseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
médruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele ning lisaks vastab see kohaldatavatele sitetele Euroopa
Parlamendi ja nSukogu 8. juuni 2011. aasta direktiivis 2011/65/EL (teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes) ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/42/EU, 17. mai 2006, mis kasitleb masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/16/EU, nagu see on tile voetud
litkmesriikide seadustesse.

See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD misruse IV lisale, ROHS direktiivi VI lisale ja masinadirektiivi II lisale ning see on viilja antud tootja vastutusel.

FR

Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositif(s) médical(aux) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux dispositions
applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, aux
dispositions applicables de 1a Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative 4 la limitation de I'utilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement européen et du
Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines et modifiant la Directive 95/16/CE, telles que transposées dans le droit national des Ftats membres. Cette
déclaration est établie conformément a I’ Annexe IV du Réglement DIV, a1’ Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu’a I’ Annexe II de la Directive Machines
sous la seule responsabilité du fabricant.

HR

Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnostiki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 8. lipnja 2011. o ogranidenju uporabe odredenih opasnih tvari u elektridnoj i elektronitkoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuéi Direktivu 95/16/EZ kako je pretoteno u zakone
drZava Glanica.

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD, Prilogom VL Direktive ROHS i Prilogom II. Direktive o strojevima i izdaje se pod iskljudivom
odgovomno$éu proizvodata.

HU

Alulirottak ezennel kijelentjilk, hogy a fent lefrt in vitro orvostechnikai eszkoz(ok) megfelel(nek) az Eutopax Parlament és a Tandcs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szo16 (EUY 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete vonatkozo rendelkezéseit; tovdbba az Europai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes
anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald alkalmazisanak korlatozasardl sz616 2011/65/EU (2011. jinius 8.) irdnyelve (RoHS iranyelv)
vonatkoz6 rendelkezéseit; valamint az Eurdpai Parlament és a Tandcs a gépekrdl és a 95/16/EK iranyelv moédositasardl sz6ié 2006/42/EK (2006. majus 17.)
iranyelve vonatkoz6 rendelkezéseit a tagillamok jogrendjébe atiiltets rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV. meliékletében, a RoHS
irdanyelv VI. mellékletében és a gépekrdl s2616 irdnvelv 11 mellékletében foglalt eldirdsoknak. és a gvartd kizdrdlagos feleldssége alapjan keriilt kiaddsra.
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EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex II of the Machinery
Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Noi, i sottoseritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) &(sono) conforme(i) alle disposizioni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e det Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro, &(sono)
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell’uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, e alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo
¢ del Consiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni degli Stati membri. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato IV del regolamento IVD, all'allegato VI della direttiva ROHS e all'allegato 11 della direttiva macchine ed &
rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV

Mzs, apaksa parakstijusies, ar $o pazinojam, ka ieprieks aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piem@rojamajam prasibim par in vitro diagnostikas mediciniskim iericém un papildus prasibam, kas noteiktas
Exmpas Parlamenta un Padomes D1rekt1va 2011/6 S/ES (2011. gada 8. Jumjs) par dazu blstamu vielu izmantoSanas 1erobezosanu elektnskas un elektromskas

dal'bvalstu tlesfbu aktos
81 deklardcija ir sagatavota saskagd ar IVD regulas IV pielikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Dircktivas par masinam II pielikumu un par izdoSanu atbild
vienigi raZotijs.

LT

Mes, toliau pasirasiusieji (-fusiosios), pareikiame, kad anks&ian minéta (-o0s) in vitro diagnostikos medicinos priemong (-és) atitinka 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas; taip pat ji {jos) atitinka 2011 m.
birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguZés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél maginy, 1§ dalies kei&iangios Direktyva 95/16/EB,
taikomas nuostatas, perkeltas ] valstybiy nariy teisés aktus.

Si deklaracija yra parengta vadovaujantis IVD reglamento IV priedu, ROHS direktyvos VI priedu it Maginy direktyvos II priedu ir yra i¥duodama tik gamintojo
atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklarer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfort ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments- og
rédsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitfro-diagnostikk, og ytterligere overholder gjeldende bestemmelser i
Europaparlaments- og radsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffer { elektrisk og elektronisk utstyr, og til gjeldende

bestemmelser i Europaparlaments- og ridsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/16/EF som innarbeidet i medlemsstatenes |

lovgivning.
Denne erklaeringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VI i ROHS-direktivet og vedlegg Il i maskindirektivet og er
utstedt under produsentens encansvar.

PL

My, nizej podpisani, niniejszym oswiadczamy, Ze wymieniony(-e) powyzej wyréb(wyreby) medyczny(-¢) do diagnostyki in vitro spehia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektérych
niebezpiecznych substanciji w sprzgcie elektrycznym i elektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 . w
sprawie maszyn, zmieniajgcej Dyrektywg 95/16/WE, w sposéb, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa panstw cztonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zalgoznikiem IV Rozporzgdzenia IVDR, Zatgcznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zalacznikiem I
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylaczng odpowiedzialno$é producenta.

PT

Nbés, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnostico in vitro descritos acima estéio em conformidade com as disposigdes aplicaveis do
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro: e
adicionalmente, em conformidade com as disposi¢des aplicaveis da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de juntho de 2011, relativa a
restrigio do uso de determinadas substéncias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos, e com as disposigdes aplicaveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros.
Esta declaragio é feita de acordo com o Anexo IV do Regulamento IVD, o Anexo VI da Diretiva ROHS e ¢ Anexo 11 da Diretiva relativa as Méaquinas ¢ ¢ emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declardm c dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentutui European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro; §i, in
plus, respecti dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consilivlui din 8 junie 2011 privind restrictia utilizirii anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice §i electronice si cu dispozitiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliutui din
17 mai 2006 privind utilajele si modificarea Directivei 95/16/CE, transpusi in legile statelor membre.

Prezenta declaratie este emisi in conformitate cu anexa IV la Regulamentul IVD, anexa VI fa Directiva ROHS si anexa 11 la Directiva utilajelor i este emisi sub
responsabilitatea exclusivi a producitorului.

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, ze diagnosticka(-6) zdravotnicka(-e) pomécka(-y) in vitro uvedend(-¢) vy3Sie je (si) v zhode s prisludnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o dlagnostu.k\ ch zdravotnickych poméckach in vitro: a Ze je (i) d’alej v zhode

s prislusnymi ustanoveniami Smemice Europského parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouZivania urditych nebezpesnych latok

v elekirickych a elektronickych zariadeniach a s prisluinymi ustanoveniami Smermice Eurépského parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych
zariadeniach a 0 zmene a doplneni Smemice 95/16/ES tak, ako boli transponované do zdkonov &lenskych $tatov. Toto vyhlésenie je v silade s Prilohou IV

k Nariadeniu IVD, Prilohou VIk Smermnici ROHS a Prilohou I k Smermici o strojovych zariadeniach a vydava sa na vyhradni zodpovednost vyrobeu.

sV

Vi, undertecknade, forsdkrar harmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer med de tillimpliga
bestdmmetsema i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt dven
dverensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av anvindning av
vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning samt med de tillampliga bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om 4ndring av direktiv 95/16/EG (omarbetning) som inforlivats i medlemsstaternas lagstifining.

Denna fdrsakran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-forordningen, bilaga V1 till ROHS-direktivet samt bilaga I till maskindirektivet och utfardas under
tillverkarens enskilda ansvar.

Biz, asafiida imzalan bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarin, 2017/746 sayil: Avrupa Parlamentosu (AB) Yénetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hitkiimlerine uygun oldugunu ve aynica elektrikli ve elekironik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullanimmm simrlandiriimasina iligkin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hitkiimlerine, makinelere
iliskin 17 Mayis 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hitktimlerine ve fiye devlet yasalarina aktanilan 95/16/EC
sayil ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz.

Bu beyan IVD Yénetmeligi Ek IV, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek H uyarinca yapilmgtir ve iireticinin miinhasir sorumlulugu altinda
yaymlanmgtir.
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