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Risk Class: 

EU Declaration of Conformity 
03807 4DAL0003FS 
Alinity Reagent Replacement Caps 
Class A 

List Number Product and Trade Name GMDNCode 
and Size Code 

04R4701 Alinity Reagent Replacement Caps 56676 

Manufacturer Abbott Laboratories 
(Name and Address) 1915 Hurd Drive 

lrvin11.. TX 75038 USA 
Manufacturer SRN US-MF-0000177 77 

Authorized Representative AbbottGmbH 
(Name and Address) Max-Planck-Ring 2 

65205 Wiesbaden, Germany 
Authorized Reoresentative SRN DE-AR-000009457 

Produced by (Site of Manufacture) Abbott Laboratories 
(Name and Address) Abbott Park, IL 60064 USA 

Conformitv Assessment Procedure Annex II and III 

EMDNCode 

W0201020185 

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 /7 46 of the European Parliament and of the Council of 5 Ap1il 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: Thomas Creel 
Sr. Director, Instrument and Automation 

:.::: ~ CrnJ 
Date of Approval: / 1 f\J {) II {)-c d' ?-
Signed for, and on Abbott Laboratories, 1915 Hurd Drive, 

behalf of: Irving, TX 7 5038 USA 

Date Issued: /5-- /1.,l ,- ,,. /4 .?-_ 

Supersedes: 02 September 2022 

Full Name: Amanda Peoples 

Date of Approval: _..,_/_1-_,____._N--=-i) .c...v_ ..... ~c::::::,.,'--2.IL_?..=----

Place Issued: Irving, Texas 
Effective (Date 

or Lot Number): J 1- /v d ti ~ ~ '-:1... 



EN EU Declaration ofConfonnitv Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name 
BG EC IlEKJIAP.A HH.51 3A CbOTBETCTBHE Oa.30B UDI-Dl HaHMeHoeanHe na 6a:ioe UDI-DI 
cs EU PROHLASENi O SHODE Zakladni UDI-DI Nazev za.kladniho UDI-DI 
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKL£RING Grundla:!!ecnde UDI-DI Grundlre!!ecnde UDI-DI-navn 
DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name 
EL 6.HJ\ill:H ~YMMOP<l>ill:ID: EE Baouc6 UDI-DI Ovoµcmia BumKou UDI-DI 
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Basico Nombre UDI-DI Basico 
ET ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UDI-DI Pohi-UDI-DI nimi 
FR Declaration de conformite UE IUD-ID de base Norn IUD-ID de base 
HR EU IZJA VA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv osno,11oe. UDI-DI 
HU EU-MEGFELELOSEGI NYILA TKOZAT Alaoveto UDI-DI Alaowto UDI-DI neve 
IT Dichiarazione di conformita UE UDI-DI di base Nome UDJ-DI di base 
LV ES atbilstibas deklaracija Pamata UDI-DI Pamala UDI-DI nosaukurns 
LT ES ATITIKTIES DEKLARACIJA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DI pavadinimas 
NO EU-sarnsvarserklrering Grunnleggcnde UDI-DI Grunnleeeende 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 Declaratia de Conformitate UE UDI-DI de bazii Nume UDI-DI de baza 
SK EU VYHLASENIE O ZHODE Z:ikladnv UDI-DI Nazov zakJadmiho UDI-DI 
SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE Gnmdliigg:111de UDI-O1 l\amn pa grundlil1u1.ande UDI-Dl 
TR AB Uvgunluk Bevam Temel UDI-DI Temel UDI-Dl lsmi 

EN Risk Class List Number and Size Code Product and Trade Name 
BG Iviac cnope11 puc1m KarnnoJKeH HO MCP H KOii Ha p,l3Mepa MMe Ha 110 0/lVKra H ThPfOBCK0 HaHMeH0BaHHe 
cs Rizikova tfida Katalogove cislo a koncove dvojcisli urcujici Nazev produktu a obchodni nazev 

velikost souoravv 
DA Risikoklasse Bestillin2snunm1o.!r 0I! storrelseskod~ Produkt- o l! varemrerkenavn 
DE Risikoklas.se Bestellnummer und Gr66encode Produkt- und Handelsname 
EL Kcn1wopia i,.wouvou Kwo11Co~ Ilpoiovto~ Km Kooo11C6~ ~u01C1:uacrim; Ilpo16v Kat falJOOp11,.,i Ovo~1c10ia 
ES Clase de ric:sgo Numero de referencia v c6digo de tamafio Producto v marca comercial 
ET Risk.iklass Katalooginumber ia suurusekood Toote nimetus ia kaubanimi 
FR Classe de risoue Reference Norn de oroduit et de maraue 
HR Klasa rizika Kataloski broi i oznaka pakiranja Naziv oroizvoda i za.sticeni naz iv 
HU Kockazati osztlilv Listaszam es keszletkiszereles-k6d T.:nnek- es kereskedelmi ncv 
IT Classe di rischio Numero di listino e codice formato Prodotto e nomt! conunerciale 
LV Riskaklase Kataloga numurs un izmera kods Pmdukta nosaukums un tirdzniecibas nosaukums 
LT Rizikos klase Katalogo numeris ir dvdl' io kodas Gamiuio ir prck-ybinis pavadinimai 
NO Risikoklasse Bestillingsnunun o::r og s ton-elseskode Produkt- og handelsnavn 
PL Klasa rvzvka l\umer kata}ogowv Nazwa oroduktu i nazwa handlowa 
PT C lasse de risco N(uncro de lisL-i e c6die.o de apres.:ntaciio Produto e nome comercial 
RO Clasa de rise Numftr de lista si cod dimensiune Denumirea orodusului si denumirea comerciala 
SK Rizikova trieda Katal611.ove cislo Nazov oroduktu a obchodny nazov 
SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn 
TR Risk S1111fi Lisle Numaras1 ve Boyut Kodu Oriln ve Ticari ismi 



EN GMDNCode EMDNCode Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN 
BG KoitGMDN KoitEMDN IlPOH3B0l{HTeil (HMe H annec) EPH Ha 1100KJBOL01Tem1 
cs K6dGMDN K6dEMDN Vvrobce (nazev a adresa) Jedine registrafoi cislo v'i•robce 
DA GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN 
DE GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Herstellcr-SRN 
EL Kro6uc6c; GMDN (Ovoµaww yia Kro61K6c; EMDN (Ovoµawwyia Kammrnua=ic; (Ovoµa Kat SRN (Mova6tK6c; Ap18µ6c; MTjtp<ilou) 

latPOtsXVOW'YtKOJV 1tpoi6vtrov) tatoOUYVOA.O'YtKOlV 1tPOUlvtrov) 6. u:ti0uvcrn) K t1ta<Jt.:>:UUOT!l 

ES C6digoGMDN C6digoEMDN Fabricante (nombre y direcci6n) SRN (mimero de registro linico) del 
fabricante 

ET GMDN-kood EMDN-kood Tootia (nimi ia aadress) Tootia wiikaalne registreerimisnumb~r 
FR CodeGMDN CodeEMDN F abricant (nom et adresse) Numero d'enregistrement unique du 

fabricant 
HR GMDNkod EMDNkod Proizvodac (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) 

proizvodaca 

HU GMDN-k6d EMDN-k6d Gyart6 (nev es cim) Gyart6 egyedi regisztraci6s szama 
CSRN) 

IT CodiceGMDN CodiceEMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) 
de! fabbricante 

LV GMDNkods EMDN kods Razotajs (nosaukums un adrese) Razotaja vienotais registriicijas numurs 
rVRN) 

LT Visuotines medicinos priemoniq Europos medicinos priemoniq Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos 
nomenklatiiros kodas nomenklatiiros kodas numeris 

NO GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN 
PL KodGMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny 

Wvrob6w Medvcznvch oroducenta 
PT C6digoGMDN C6digoEMDN Fabricante (Nome e Morada) Numero unico de registo do fabricante 
RO CodGMDN CodEMDN Producator (nume $i adresa) SRN produciitor 
SK K6dGMDN K6dEMDN Vvrobca (Nazov a adresa) Jedine registracne cislo (SRN) , -vrobcu 
sv GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN 
TR GMDNKodu EMDNKodu Oretici ( lsim ve Adres) Dretici SRN"si 



EN Authorized Representative (Name and Address) Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture) 
(Name and Address) 

BG YII1,JIHOMOII1eH npe}.ICTaBHTeJI (HMe H 3J1pec) EPH Ha ymJIHoM0111eHID1 npe}.lcTaBHTeJI IlpoH3Be}.leHO OT (MJICTO Ha IlpOH3B0}.ICTBO) (HMe H 
a.!IP" C) 

cs Zolnomocnenv zastuoce (nazev a adresa) Jedine registracni cislo zolnomocn~neho zastupcc Vyrobeno (misto vyroby) /nazev a adresa) 
DA Autoriseret reprresentant (navn og adresse) Autoriseret reprresentants SRN Produceret af (fabrikationssted) 

(Navn o!!. adresse) 
DE Bevollmachtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmachtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort) 

(Name und Adresse) 
EL E~ouo1000TI1µi;v~ Avi:utp6oronos (Ovoµu 1em SRN E~oumooon1µtvou Avnnpooomou Katuo1e&oo~Btm un6 (Epyocn:6:mo nupuyroyi)s) 

Ll IBu0uvcrn) (Ovoµucriu 1em Llu;uOuvon) 
ES Representante autorizado (nombre y direcci6n) SRN (numero de registro unico) de! representante Producido por (Lugar de fabricaci6n) (Nombre y 

autorizado direcci6n) 
ET Volitatud esindaia (nimi ia aadress) Volitatud esindaja unikaalne regisireerimisnumber Tootnud (tootmiskohi) (nimi j a aadress) 

FR Mandataire (nom et adresse) Numero d'enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication) 
(nom et adresse) 

HR Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) ovlastenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje) 
zasrupnika (Naziv i adresa) 

HU Meghatalmazottkepviselo (nev es cim) Meghatalmazott kepviselo egyedi regisztnici6s Gyart6 (gyartas helye) 
szama<SRN\ (nev es cim) 

IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) de! Prodotto da (sito di fabbricazione) 
mandatario (nome e indirizzo) 

LV Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarota parstavja vienotais registracijas numurs Razots (razosanas vieta) 
(VRNl (nosaukums un adr.,se) 

LT Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) lgaliotojo 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 Upowa:i:niony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkcji) 
upowaznionego przedstawiciela (nazwa i adres) 

PT Mandatario (Nome e Morada) Numero unico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabrico) 
<Nome e Morada) 

RO Reprezentant autorizat (nume ~i adresa) SRl'\J reprezentant autorizat Produs de catre (loca(ie produc ti e) (nume si adresa) 
SK Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jedine registracne cislo (SRN) autorizovaneho Vyrobene (miesto vyroby) 

zastuocu ( nazov a adr.,sa) 
sv Auktoriserad reoresentant (namn och adress) Aul,.1oriserad reoresentants SRN Tillverkas av (tillverlmit1!!sort) (namn och adress) 
TR Yetkili Temsilci (isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN'si Oret ici (Oretin1 Tesisi) 

(ls im ve Adres ) 



EN Conforrnitv Assessment Procedure Annex II and III Full Name 
BG Iloo11envna 3a 011eHKa Ha c1,orneTcTBHeTo IloHJIOJKeHne II H III Il1>JIHO HaH~leHOBaHHe 
cs Postuo oosuzovani shodv Pnloha II a III Cdv m\7.ev 
DA Overensstemmelsesvurderingsorocedure Bilac II og III Fulde navn 
DE Konfonnitatsbewertungsverfahren Anhang II und III Vollstandiger Name 
EL i\taOtKWJia. a.c.toM-vncmc crouu600){.()011C Ila.nirnnrn(.( II KCU III ID.i1onc ovoU(.(<Jt(.( 
ES Procediniiento de evaluaci6n de la conformidad Anexos II y Ill Nombre comolcto 
ET V astavushindamismenetlus II i a III lisa Taisnimi 
FR Procedure d 'evaluation de la conformite Annexes II et III Nom complet 

HR Postuoak. ocieniivania sukladnosti Prilog Il. i III. Puni naziv 
HU Megfelelosegertekelesi eliaras II. es Ill. melleklct Tel jes nev 
IT Procedura di valutazione della conformitil Allegati II e HI Nome comolcto 
LV Atbilstibas novertesanas orocedura II 1111 III oielik."llms Pilns nosaukums 
LT Atitikties vertinimo procedfira II ir llI oriedai Vardas ir oavarde 
NO Fram1?an1?smate for sarnsvarsvurdering Vedle1?11 II 011 Ill Fullt navn 
PL Procedura oceny zgodnosci Zalacznik II oraz III lmie i nazwisko 
PT Procediniento de avaliac;ao da conformidade Anexo II em Nome comoleto 
RO Procedurli. de evaluare a conformitatii Anexa II si ill Numele comolet 
SK Postup posudzovania zhody Pril oha II a III Cely nazov 
sv Forfarande for bedomning av overensstammelse Bilaga II och III Fullstilndilrt namn 
TR Uvgunluk Degerlendirme Prosediilii Ek II ve III Adt Soyad1 

EN Function Si!med for, and on behalf of Date Issued 
BG TT <11,;JCHOCT Ilo11rmcatto 3a H oT HMeTo Ha Ilarn Ha H3)laBaHe 
cs Funkce Podepsano za a imenem Datum vvdani 
DA Funktion Undcrskrevet for og p,1 ve,m~ af Udstedelsesdato 
DE Funktion Unterzeichnet fur und im Auftra l! von Datum 
EL At itoupyi(.( Y 1tOYPU(pStm YUl Kat EK µfoou,:: tou/u1,:; Hµt:po flll\~!t £K00011..; 

ES Funcion Firmada oor. v en nombre de Fecha 
ET Funktsioon Alla kiriutanud (kelle ooolt ia niniel} Val iaandmise kuuoaev 

FR Fonction S i2:ne oar et au nom de Date d'~tab lis~ment 
HR Funkciia Potpisano za i u ime Datum izdavanja 
HU Beosztas Alair6 a kovctkezo kepviseleteben es neveben i.;,iadas datuma 

IT Funzione Fimiato a nome e ver conto di Data di ri lascio 
LV Amats Parakslits sadas versonas varda Izdosanas datums 

LT Pareie.os Subiet...10. kurio vardu oasirasoma. vavadinimas Isdavinio data 
NO Funksion S i1me11 for. og oi1 yegne a,· Utstedelsesdato 
PL Funkcia Podoisano w imi~niu Data wydania 
PT Funciio Assinado ~ em nom~ de Data de emissao 
RO Functia Semnat oentn1 si in numele Data eliberli.rii 
SK Funkcia Podoisane za a V menc Datum vvdania 
sv Funktion Undertecknat for och pa uoodrae. av Datum for utfardande 

TR Gorevi Narnma ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi 



EN Supersedes Si!maturc Date of A ppro,•al 

BG 3aMeCTBa I1onnHc Liam na o.uo6pe11He 
cs Nahrazuie Podpis Datum schvaleni 
DA Erstatter Underskrift Goclkendelsesdato 
DE Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigwu1. 
EL A vt1Kn81m:a Yno11001Jln HuEPorrnviu EYKPIOll~ 
ES Sustituve Firma Fecha de aorobaci6n 
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuuoaev 
FR Annule et remplace Signature Date de l'aulorisation 
HR Zamieniuie Potpis Datum odobrenia 
HU Hatalvtalanitia a kiivetkezo dokumentumot: AJain\s .J6viiha£yas d.\tuma 
IT Sostituisce Finna Data di approvazione 
LV Aizstai Paraksts Apstiprinasanas datums 

LT Pakeicia Parasas Patvininimo data 
NO Erstalter Simatur Godkienningsdato 
PL Zasteouie Podois Data zatwierdzenia 
PT Substitui Assinatura Data de aorovaciio 
RO inlocuitor Semnaturii Data aorobarii 
SK Nahradza Poduis Datum schvalenia 
SV Ersiitter Namntecknin_g Datum for eodklinnande 
TR Y erini ald1g1 beige imza Onay Tarihi 

EN Place Issued Ellecti"e (Date or Lot. Nuntb<'r) 
BG MllcTO 11a H31:taea11e 8 CHJ!a OTh a (,llaTa IIJUl IIOMeo 113 ll3PTH/l3) 
cs Misto w dani Ucinne od (datum nebo cislo sarze) 
DA Udstedelsessted Ikrafttrredelse (dato eller lotnummer) 
DE Ort Giiltig ab (Datum oder Charl',enbezeichnung) 
EL T 6rr.o~ i:Klio<rnc :Et t<J"/U rut6 (H1ttpoµ11via 1i ap. iwp-ri6~) 
ES EXPedidaen Efectiva (fee ha o ninnero de lotc:) 

ET Viiliaandmise koht Joustumine rkuuoiiev v6i oaniinumber) 
FR Lieu d 'etablissement Entree en vi1rneur (date ou numero de lot) 

HR Miesto izdavania Stuoa na snagu (datum iii broi seriie) 
HU Kiadas hdye I-lata.lybalcpes ( datum va~y tetelszim) 
IT Luogo di rilascio Valido da ( data o numero di lotto ) 
LV lzdosanas vieta Speka no (datums vai partiias numurs) 
LT Isdavimo vieta [sigalioia (data arba partiios numeris) 
NO Utstedelsessted Gie lder fra (dato cllcr lolnummcr) 
PL Mieisce wvdania Obowiazuic od (data lub nwncr oanii) 
PT Local de emissiio Efetividade (Data ou numero de lote) 
RO Locul eliberiirii Valabilitat.: (data sau muniirnl lotului) 
SK Miesto vvdania Ucinnost' od [datum alebo cislo sarze) 
SV Plats for utfardande Verkstalli!rt ( datum .:Iler lolnurruner) 
TR Diizenlendigi Yer Yiiriirliik (Tarih veva Lot Numaras1) 



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 /7 46 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 of8 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 responsibili~• of the manufacturer. 

BG HHe, /10Jl)'IlO/.lllHC3HHTe, C HaCTOlIIIIOTO )1eKJiapHpaMe, qe ropeonHCaHOTO(HTe) Me)1Hl_\llHCKO(H) 113)1eJrne(ll) 33 HHBH'IpO )1H3rHOCTHKa OTfOBapll(T) Ha 
IlpHJIOlKHMHTe pa3nope)16H Ha PernaMeHT (EC) 2017/746 Ha EBponeHCKH» napJiaMeHT H Ha C1>BeTa OT 5 anpHJI 2017 r. OTHOCHO Me)1H~HCKHTe H3)1eJIH» 33 
HHBH'IpO )111arHOCTHKa; OCBeH TOBa 01TOBapll(T) Ha npHJIOlKHMIITe pa3nope)1611 Ha ,l(HpeKTHBa 2011 /65/EC Ha EsponeHCKHll napJiaMeHT II Ha C1,seTa OT 8 IOHII 
2011 r. OTHOCHO orpaHHqeHlleTO Ha yno'Ipe6aTa Ha onpe11eJieH11 onacHII sernecTBa B eJieKTP11qecKOTO II eneK'IpOHHOTO 06opy11naHe II Ha IIpHJIOlKHMHTe 
pa3nope11611 Ha ,[{11peKTHBa 2006/42/EO Ha EnponeHCKHll napnaMeHT H Ha C1,seTa OT 17 Mali 2006 r. OTHOCHO M3IlIHHIITe, 11 33 H3MeHeH11e Ha ,[{HpeKTHBa 
95/ 16/EO, KaKTO e 'IpaHCilOHHpaHa B H31\IIOHaJIHOTO 3aKOH0)1aTeJICTBO Ha /11,pJKaBIITe qneHKII. 
Ta3H 11eKJiapa11HJ1 ce npaBH B C'!.OTBeTCTBlle C IlpHJiolKeHlle IV Ha PernaMeHTa 33 IVD, IlpHJIOlKeHHe VI Ha ,[{HpeKTHBaTa 33 orpaH11qasaHe Ha onacHHTe 
sernecTBa (ROHS) H IlPIIJIOlKeHHe II Ha IlHPeKTHBara OTHOCHO M3IlIHHIITe H 33 HeHHOTO H3j\aBaHe OlTOBOPHOCT HOCH <!ilHHCTBeHO npOll380)1JITeJIJIT. 

cs My, nize podepsani, timto prohlasujeme, ze diagnosticky(-e) zdravotnicky(-e) prostfedek (prostfedky) in vitro uvedeny(-e) vyse je (isou) ve shode s prislusnymi 
ustanovenimi narizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro; a ze je (isou) 
dale ve sh ode s pnslusnymi ustanovenimi smernice Evropskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. cervna 20 I I o omezeni pouzivani nekterych 
nebczpecnych latek v elektrick-ych a elektronickych zarizenich as prislusnymi ustanovenimi smernice Evropskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. 
kvetna 2006 o strojnich zarizenich a o zmene smemice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu clenskych statu. Toto prohlaseni je v souladu s 
Prilohou IV narizeni IVD, Prilohou VI smernice ROHS a Prilohou II smernice o stroinich zafizenich a ie vydano na vyhradn i odoovednost vyrobce. 

DA Vi, undertegnede, erklrerer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de greldende 
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017 /7 46 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det ovemolder 
greldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 20 l ! /65/EU af 8. juni 20 11 om begrrensning af brugen af visse farlige staffer i elektrisk og 
elektronisk udstyr samt overholder greldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og rendring af 
direktiv 95/16/EF, som det ertransponeret i medlemsstatemes lovgivning. 
Denne erklrering afgives i overensstemmelse med IVD-forordningens bilag IV, ROHS-direktivets bilag VI samt maskindirektivets bilag II og udstedes under 
fabrikantens cneansvar. 

DE Wir, die Unterzeichner, erldiiren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden 
Bestimmungen der Verordnung (EU) 20171746 des Europiiischen Par laments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika erfiillen und zusatzlich 
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrankung der Verwendung 
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europiiischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 
iiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemiill Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten. 
Diese Erkliirung etfolgt gemaB Anhang IV der IVD-Verordnung, Anhang VI der RoHS-Richtlinie und Anhang II der Maschinen-Richtlinie und wird unter 
alle ini!!er Verantwortum? des Herstellers aus!!estellt. 

EL Eµ£~ ot unoypci.cpovtts, Ol]AOlVOllµ£ µ£ 1:0 n:up6v 61:1 .a npoavmpsp6µ£va 01Uyvrom1Ku 1a-tpou:zyo1,,oyiKu 1tpo16vro 01lµµopcprovovcm µ£ tt<; mxuoucrsc; litmus;sti; 
wu Kavovicrµou (EE) 2017 /7 46 wu Eupro1ta1Kou Koivol3ou1,,iou Kat wu ~uµl3ou1,,iou nis 5~1 A1tp11,,iou 2017 crxsttKli µ£ .a in vitro oiayvromtKli unpou:xvoJ,oyrKu 
1tpoi6vca Kat eiti<JT)<; (Jl)µµopcprovovrut µ£ tti; u:;xuoucrs,; oJUtul;sti; UJS Oli!]y{a<; 201 1/65/EE wu EupromliKoli K01vol3ou1,,iou Kat wu ~uµl3ou1,,iou UJS 8~1 Iouviou 
2011 crxsnKU µ£ Wll<; 7tEptoptcrµous O"UJ XPll<lTJ 01lYKSKptµsvrov SJttKivouvrov Ol)(j"l(j)V ITTOV l]AS1'7:ptK6 Kat l]MK"tpOvtKO sl;o1tAt0"µ6, m0ros Kat µ£ 1:1<; u:ry;uoucrss 
otmul;si,; UJS Oli!]yia.; 2006/42/EK wu Eupro1ta1Koli Kotvol3ouliou Kat wu ~uµl3ou1,,iou UJS 17'11 Maiou 2006 crxsnKli µ£ wv µl]XUvtK6 sl;o11:1,,1crµ6 Kat UJV 
1:po1t01t0tl]'tt1Cf1 Oli!]yia 95/16/EK 611:ros am1j µ£.acpi:p0t]Ks O"U] voµo0scria trov Kpa,rov µ£}..())V. H o1jlro<lTJ au"CT] yivsmt cr6µcprova µs w Ilapupuiµa IV wu 
Kavovmµou IVD, to IlaplipU]µa VI UJS 001niac; ROHS Kat w IlaplipU]µa II nis Oli!]yias yta wv µl]xaviK6 sl;o11:;\.1crµ6 Kat sKoiosm1 µ£ a.1totlsu:ntK1] su61iV1J 
tOll KUtUO"KSWOTii. 

ES Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagn6stico in vitro descrito(s) anteriormente cumple(n) las 
disposiciones aplicables de! reglamento (UE) 2017/746 de! Parlamento Europeo y de! Consejo de! 5 de abril de 2017 sabre productos sanitarios para diagn6stico 
in vitro; y ademas cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 2011/65/EU de! Parlamento Europeo y de! Consejo de! 8 de junio de 2011 sabre 
restricciones a la utilizaci6n de determinadas sustancias peligrosas en aparatos electricos y electr6nicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC 
de! Parlamento Europeo y de! Consejo de! 17 de mayo de 2006 sabre maquinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC ta! y como se ha incoiporado en las !eyes 
de los Estados Miembros. 
Esta declaraci6n se realiza en conformidad con el Anexo N de! Reglamento IVD, Anexo VI de la Directiva ROHS y Anexo II de la Directiva de maquinas yes 
emitida baio la exclusiva responsabilidad de! fabricante. 

ET Meie, allakirj utanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja n5ukogu 5. aprilli 2017. aasta 
miiiiruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele siitetele ning lisaks vastab see kohaldatavatele satetele Euroopa 
Parlamendi ja noukogu 8. juuni 2011. aasta direktiivis 2011/65/EL (teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes) ja 
Euroopa Parlamendi ja n5ukogu direktiivis 2006/42/EU, 17. mai 2006, mis kasitleb masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/16/EU, nagu see on iile v5etud 
liikmesriikide seadustesse. 
See deklaratsioon on koostatud vastavalt !VD miiiiruse IV lisalc, ROHS direktiivi VI lisale ia masinadirektiivi II lisale ning see on valja antud tootia vastutusel. 

FR Nous soussigne(e)s, declarons par la presente que le(s) dispositif(s) medical(aux) de diagnostic in vitro indique(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux dispositions 
applicables du Reglement (UE) 201717 46 du Parlement europeen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs medicaux de diagnostic in vitro, aux 
dispositions applicables de la Directive 201 1/65/UE du Parlement europeen et du Conseil du 8 juin 2011 relative it la linlitation de !'utilisation de certaines 
substances dangereuses dans Jes equipements electriques et electroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement europeen et du 
Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines et modifiant la Directive 95/16/CE, telles que transposees dans le droit national des Etats membres. Cette 
declaration est etablie conformement it I' Annexe IV du Reglement DIV, it !'Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu"it I' Annexe II de la Directive Machines 
sous la seule resoonsabilite du fabricant. 

HR Mi, nize potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU) 
2017/746 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodinla; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive 
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. o ogranicenju uporabe odredenih opasnih tvari u elek1:ricnoj i elektronickoj oprcmi, te primjenjivim 
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuci Direktivu 95/ 16/EZ kako je pretoceno u zakone 
drzava clanica. 
Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD, Prilogom VI. Direktive ROHS i Prilogom IL Direktive o strojevima i izdaje se pod iskljucivom 
odgovomoscu proizvodaca. 

HU Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkoz(ok) megfelel(nek) az Eur6pai Parlament es a Tanacs in vitro diagnosztikai 
orvostechnikai eszk5z5krol sz616 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete vonatkoz6 rendelkezeseit; tovabba az Eur6pai Parlament es a Tanacs egyes vesze!yes 
anyagok elektromos es elektronikus berendezesekben val6 alkahnazasanak korlatozasar61 sz616 2011/65/EU (2011 . junius 8.) iranyelve (Ro HS iranyelv) 
vonatkoz6 rendelkezeseit; valarnint az Eur6pai Parlament es a Tanacs a gepekrol es a 95/16/EK iranyelv m6dositasar61sz6162006/42/EK (2006. majus 17.) 
iranyelve vonatkoz6 rende!kezeseit a tagallamokjogrendjebe atilltet5 rendelkezeseknek. Ajelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV. mellekleteben, a Ro HS 
ininyelv VI. mellekleteben es a gepekrol sz616 iranvelv II. melkkleteben fog.)alt doinisoknak, es a gyart6 kizar6lagos fclclossci:.: alapj:in keriilt kiadasra. 



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 /7 46 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 oftbe 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. 

IT Noi, i sottoscritti, con Ia presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) e(sono) conforme(i) alle disposizioni 
applicabili de! regolamento (UE) 20 171746 de! Parlamento europeo e de! Consiglio de! 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro; e(sono) 
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 201 1/65/UE de! Parlamento europeo e de! 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 de! Parlamento europeo 
e de! Consiglio de! 17 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni degli Stati membri. Questa 
dichiarazione e redatta in conformita all'allegato IV de! regolamento IVD, all'allegato VI della direttiva ROHS e all'allegato II della direttiva macchine ed e 
rilasciata sotto la responsabilita esclusiva de! fabbricante . 

LV Mes, apaksa parakstijusies, ar so paziQojam, ka ieprieks aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes 
Regulas (ES) 20171746 (2017. gada 5. apn1is) piemerojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam iericem un papildus prasibam, kas noteiktas 
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES (2011. gada 8. jiinijs) par dazu bistamu vielu izmantosanas ierobezosanu elektriskas un elektroniskas 
iekartas un Eiropas Parlamenta un Padomes Direk1Iva 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par masinam, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK, ka ta ieviesta 
dalibvalstu tiesibu aktos. 
Si deklaracija ir sagatavota saskaQa ar IVD regulas IV pielikumu, ROHS direk-tivas VI pielikumu un Direktivas par masinam II pielikumu un par izdosanu atbild 
vienfgi razota_is. 

LT Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios ), pareiskiame, kad anksciau mineta (-os) in vitro diagnostikos medicinos priemone (-es) atitinka 2017 m. balandzio 5 d. 
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 de! in vitro diagnostikos medicinos priemoniq taikytinas nuostatas: taip pat ji (jos) atitinka 2011 m. 
bir:1:elio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direk-tyvos 201 1/65/ES de) tam tikrq pavojingq medziagq naudojimo elektros ir elektronineje jrangoje apribojimo 
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguzes 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB de! masinq, is dalies keiciancios Direktyv4 95/16/EB, 
taikomas nuostatas, petkeltas i valstybi4 nariq teises aktus. 
Si deklaracija yra parengta vadovaujantis !VD reglamento IV priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Masinq direktyvos II priedu ir yra isduodama tik gamintojo 
atsakomybe. 

NO Vi, undertegnede, erklrerer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfort ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments- og 
radsforordning (EU) 20171746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr ti! in vitro-diagnostikk, og ytterligere overholder gjeldende bestemmelser i 
Europaparlaments- og radsdirektiv 201 1/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr, og ti! gjeldende 
bestemmelser i Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/16/EF som irmarbeidet i medlemsstatenes 
lovgivning. 
Denne erklreringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VI i ROHS-direk-tivet og vedlegg II i maskindirektivet og er 
utstedt under produsentens eneansvar. 

PL My, ni:i:ej podpi sani. niniejszym oswiadczamy, ze wymieniony(-e) powyzej wyr6b(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spelnia(-j4) odpowiednie 
wymagania Rozporz4dzenia (UE) 20171746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro, 
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011 /65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czeiwca 20ll r. w sprawie ograniczenia stosowania niekt6tych 
niebezpiecznych substancji w sprz.;cie elekttycznym i elektronicznym, Dyrek-tywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w 
sprawie maszyn, zmieniaj4cej Dyrek:tywt; 95/16/WE, w spos6b, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa panstw czlonkowskich. 
Niniejsza deklaracja zostala sporz4dzona zgodnie z Zal4cznikiem IV Rozporz4dzenia IVDR, Zal4cznikiem VI Dyrek:tywy ROHS oraz Zal4cznikiem 11 
Dyrektvwv Maszvnowei i wydana na wvlaczna odpowiedzialnosc producenta. 

PT Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos medicos para diagn6stico in vitro descritos acima estao em conformidade com as disposi9iies aplicaveis do 
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos medicos para diagn6stico in vitro; e 
adicionalmente, em conformidade com as disposi9iies aplicaveis da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a 
restri9ao do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos eletricos e eletr6nicos, e com as disposi9iies 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 declarayao e feita de acordo com o Anexo IV do Regulamento IVD, o Anexo VI da Diretiva ROHS e o Anexo II da Diretiva relativa as Maquinas e e ernitida 
sob a exclusiva reSPonsabilidade do fabricante. 

RO Subsemnafii, declaram ca dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozi\iile aplicabile din 
Regulamentul (UE) 20171746 al Parlamentului European §i al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro; §i, in 
plus, respecta dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European §i a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictia utilizarii anumitor 
substante periculoase in echipamentele electrice §i electronice §i cu dispozitiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European §i a Consiliului din 
17 mai 2006 privind utilajele §i modificarea Directivei 95/16/CE, transpusa in legile statelor membre. 
Prezenta declaratie este ernisa in conformitate cu anexa IV la Regulamentul IVD, anexa VI la Directiva ROHS §i anexa II la Directiva utilajelor §i este emisa sub 
responsabilitatea exclusiva a producatorului. 

SK My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, ze diagnosticka(-e) zdravotnicka(-e) pomocka(-y) in vitro uvedena(-e) vyssie je (su) v zhode s prislusnyrni ustanoveniami 
Nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pom6ckach in vitro; a ze je (su) d'alej v zhode 
s prislusnymi ustanoveniami Smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. juna 2011 o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpecnych latok 
v elektrickych a elektronickych zariadeniach as prislusnyrni ustanoveniami Smemice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych 
zariadeniach a o zmene a doplneni Smemice 95/16/ES tak, ak:o boli transponovane do zakonov clenskych statov. Toto vyhlasenie je v sulade s Pn1ohou IV 
k Nariadeniu IVD. Prilohou VI k Smemici ROHS a Prilohou II k Smemici o stroiov'(•ch zariadeniach a vydava sa na vvhradnu zodoovednost' vvrobcu. 

SV Vi, undertecknade, forsakrar harmed att den eller de medicintekniska produk-ter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan overensstammer med de tillampliga 
bestammelsema i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt aven 
overensstammer med de ti llampliga bestammelsema i Europaparlamentets och radets direktiv 20 l l/65/EU av den 8 juni 2011 om begransning av anviindning av 
vissa farliga iimnen i elektrisk och elek-tronisk utrustning samt med de tilllimpliga bestammelsema i Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 
maj 2006 om maskiner och om andring av direktiv 95/16/EG ( omarbetning) som inf"orlivats i medlemsstatemas lagstiftning. 
Denna forsakran giirs i enlighet med bilaga IV till IVD-forordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet samt bilaga 11 till maskindirektivet och utfardas under 
tillverkarens enskilda ansvar. 

TR Biz, ~ag1da irnzalan bulunan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik ttbbi cihazlann, 20171746 say1h Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017 
tarihli tn Vitro Diagnostik Ttbbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikilmlerine uygun oldugunu ve aynca elektrikli ve eleldronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin 
kullanummn smulandmlmasma ili§kin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 201 1/65/EU say1h Avrupa Parlamentosu Direk-tifmin ilgili hiikilmlerine, makinelere 
ili§kin 17 May1s 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC say1h Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hiikiimlerine ve iiye devlet yasalarma aktanlan 95/16/EC 
say1h ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz . 
Bu beyan IVD Yonetmeligi Ek IV, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek II uyarmca yaptlmt§tlf ve ilreticinin miinhas1r sorumlulugu altmda 
yay mlamm~hr. 



Endo/form 




