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Risk Class: 
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and Size Code 
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Basic UDI-DI: 

Manufscturer 
(Name and Address) 

Manufacturer SRN 
Authorized Representative 

(Name and Address) 

Authorized Representative SRN 
Produced by (Site of Manufacture) 

(Name and Address) 

Conformity Assessment Procedure 

Alinity i Multi-Assay Diluent 

EU Declaration of Conformity 

Signature: 

038074SLIO001T3 

Full Name: Noel Haren 

Alinity i Multi-Assay Manual Diluent 
Class A 

Abbott Ireland 
Diagnostics Division 
Finisklin Business Park 

Sligo, Ireland 
E-MP-000009849 
N/A 

N/A 

Supersedes: 15 July 2022 

Product and Trade Name 

Abbott Ireland 
Diagnostics Division 
Finiskin Business Park 
Sligo 
Ireland 

amending Directive 9S/16/EC as transposed into the laws of the member states. 

Annex II and III 

Function: Manager Regulatory Affairs 

We, the undersignod, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conforn with the applicable 
provisions of the Regulation (EU) 2017/7n46 of the European Parliament and of the Council of S April 2017 on In Vitro Diagnostie 

Medical Devices; and additionally confoms 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 
aplicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and 

Date of Approval:3cNoy 2O23 
Signed for, and on 

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

behalf of: Abbott Ireland Diagnostics Division, Sligo 

Dte Issued:3o No 203 

Full Name: Joe Murray 

Signature: a 

GMDN 

Date of Approval: 

Code 
58237 

Function: Director Quality Assurance 

Place Lssued: Sligo, Ireland 
Effective (Date 

Meno 

N. WALSH 

or Lot Number): 3 No 203 

EMDN 
Code 

(F23 

WO207 
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EU Declaration of Conformity 
EC JEKJIAPALIMA 3A CHOTBETCTBHE 
EU PROHLÁSENÍ o SHODÈ 

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLÆRING 
EU-KONFORMITÄTSERKLARUNG 
AHANEH EYMMOPOQEHE EE 
DECLARACIÓN UE DE CONFORMIDAD 

ELi vastavusdcklaratsioon 
Déclaration de conformité UE 
EU IZJAVA O SUKLADNOSTI 
EU-MEGFELELÖSÉGI NYILATKOZAT 

Dichiarazione di confomità UE 
ES atbilst+bas deklar�cija 
ES ATITIKTIES DEKLARACIJA 
EU-samsvarserklæring 
DEKLARACJA ZGODNOZCI UE 
DECLARAÇÅO UE DE CONFORMIDADE 
Declara�ia de Conformitate UE 
Eæ VYHLÁSENIE o ZHODE 
EU-FÖRSÄKRAN OM ÖVERENSSTÄMMELSE 
AB Uygrunluk Beyan1 

Risk Class 
Krac cnopen puCKa 

Riziková tYida 

Risikoklasse 
Risikoklasse 
Kanyopia kvõüvou 
Clasc dc ricsgo 
Riskiklass 
Classe de risque 
Klasa rizika 
Kockázati osziály 
Classe di rischio 
Riska klase 
Rizikos klas� 
Risikoklasse 
Klasa ryzyka 
Classe de risco 

Clas� de rise 

Riziková tricda 
Riskklass 

EU Declaration of Conformity 

Risk Sin1fi 

Basic UDI-DI 
bason UDI-DI 
Základní UDI-DI 
GrundlRLgende UDI-DI 
Basis-UDI-DI 
BaoKó UDI-DI 

UDI-DI Básico 
Põhi-UDI-DI 

IUD-ID de base 
Osnovni UDI-DI 

AlapvetQ UDI-DI 
UDI-DI di base 
Pamata UDI-DI 
Bazinis UDI-DI 

Grunnleggende UDI-DI 
Kod Basic UDI-DI 
UDI-DI básico 

UDI-DI de baz� 
Zikladný UDI-DI 
Grundläggandc UDI-DI 
Temel UDI-DI 

List Number and Size Code 
KataOKern iOMep W KOI IIa pa3Mepa 
Katalogové 
íslo a koncové dvoj
íslí ur
ující 
velikost soupravy 
Bestillingsnummer og størrelseskode 
Bestellnummer und Größencode 
KoðKóç Ilpotóvtos Kau KaðiKóç EvoKEVaoias 

Númcro de refercncia y código dc tamaño 
Katalooginumber ja suurusekood 
Référence 
Kataloaki broj i oznaka pakiranja 
Listaszám és készletkiszerelés-kód 
Numero di listino e codice formato 
Kataloua nåmurs un iz1m�ra kods 
Katalogo numeris ir dyd~io kodas 

Bestillingsnummer og størrelseskode 
Numer katalogowy 
Número de lista e código de apresentação 
Numår de listà si cod dimensiune 

Katalógové 
Íslo 
Listnunnmer och storlekskod 
Liste Numaras1 ve Boyut Kodu 
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Basic UDI-DI Name 
HauMenOBAHHe Ha 6a3oB UDI-DI 
Názcv základního UDI-DI 

Grundlæggende UDI-D-navn 
Basis-UDI-DI Name 

Ovojuaaia Baqkoú UDI-DI 
Nombre UDI-DI Básico 
Põhi-UDI-DI nimi 

Nom IUD-ID de base 

Naziv osnovnog UDI-DI 
Alapvetö UDI-DI neve 
Nome UDI-DI di base 
Pamata UDI-DI nosaukums 
Bazinio UDI-DI pavadinimas 
Grunnleggende UDI-D-navn 
Nazwa kodu Basic UDI-DI 
Nome UDI-DI Básico 
Nume UDI-DI de baz� 
Názov základného UDI-DI 

Namn på grundläggandc UDI-DI 
Temel UDI-DI 0smi 

Product and Trade Name 
VMe a TipofyKTa H TbprOBCKO THaHMeoBatne 

Název produktu a obchodní název 

Produkt- og varemærkenavn 

Produkt- und Handelsname 
Ilpotóv ka EunopKj Ovouaoia 
Producto y marca comcrcial 
Toote nimetus ja kaubanimi 
Nom de produit et de marque 
Naziv proizvoda i zaati�eni naziv 
Termék- és kereskedelmi név 
Prodotto e nome commerciale 

Produkta nosaukums un tirdzniec+bas nosaukums 
Gaminio ir prekybinis pavadinimai 

Produkt- og handelsnavn 
Nazwa produktu i nazwa handlowa 
Produto e nomne comercial 
Denumirea produsului �i denumirea comercial� 

Názov produktu a obchodný názov 
Produkt och fimmanamn 
Ürün ve Ticari Lsmi 
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GMDN Code 

Kon GMDN 
Kód GMDN 

GMDN-kode 
GMDN-Code 
KwðKóÇ GMDN 
(Ovouatooyía 
LatpotexvoÀoy1kóv 
Tnpotóvtwv) 
Código GMDN 
GMDN-kood 
Code GMDN 
GMDN kod 
GMDN-kód 
Codice GMDN 
GMDN kods 

Visuotinès inedicinos 
priemonis 
nomenklatkros kodas 

GMDN-kode 

Kod GMDN 

Código GMDN 
Cod GMDN 
Kód GMDN 
GMDN-kod 
GMDN Kodu 

EMDN Code 
Kon EMDN 
Kód EMDN 

EMDN-kode 
EMDN-Code 

KoðKóÇ EMDN 
(Ovouatooyia 
LaTpoTEXvoÀoy1káv 
tpoióvrov) 
Código EMDN 
EMDN-kood 
Code EMDN 
EMDN kod 
EMDN-kód 
Codice EMDN 
EMDN kods 

Europos nnedicinos 
priemonis 
10menklatkros kodas 

EMDN-kode 

Kod Europcjskicj 
Nonncnklatury 
Wyrobów Medycznych 
Código EMDN 
Cod EMDN 
Kód EMDN 

EU Declaration of Conformity 

EMDN-kod 
EMDN Kodu 

Manufacturer (Name and Address) 
IIpow3BoMTen (HMe H aIpec) 
Výrobce (název a adresa) 
Fabrikant (navn og adresse) 
Hersteller (Name und Adresse) 

KaraokevastDs (Ovoåa Kau Aeúeuvan) 

Fabricante (nombrey dirección) 
Tootja (aimi ja aadress) 
Fabricant (nom et adresse) 
Proizvoda
 (naziv i adresa) 

Gyártó (név és cim) 
Fabbricante (nome e indirizzo) 
Ra~ot�js (nosaukums un adrese) 
Gamintojas (pavadinimas ir adresas) 

Produsent (navn og adresse) 
Produccnt (nazwa i adrcs) 

Fabricante (Nome e Morada) 
Produc�tor (nume �i adres�) 
Výrobca (Názov a adresa) 
Tillverkare (namn och adress) 

Ürctici (0sim ve Adres) 
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Manufacturer SRN 
EPH Ha upoH3BoHTeIA 
Jediné registra
ní 
islo výrobce 
Fabrikants SRN 
Hersteller-SRN 

SRN (MovaðKóç Ap1buóç Mntpóov) 
KataoKeVastD 

SRN (número de registro único) del fabricante 
Tootia unikaalne registreerimisnumber 
Numéro d'enregistrement unique du fabricant 
SRN (jedinstveni registracijski broj) proizvo�a
a 
Gyátó egyedi regisztrációs száma (SRN) 

SRN (nunmero di registrazione unico) del fabbricante 
Ra~ot�ja vienotais registr�cijas numurs (VRN) 
Gamintojo unikalusis registracijos nunneris 

Produsentens SRN 

Nicpowtarzalny mumcr rcjcstracyjny produccnta 

Número único de registo do fabricante 
SRN produc�tor 
Jediné registra
né 
islo (SRN) výrobcu 

Tillverkarens SRN 
Üretici SRN'si 
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Authorized Representative (Name 
and Address) 
YTbJTHOMOMeH IpenCTaBUTeJ (HMe 
apec) 

Zplnomocnèný zástupce (název a 
adresa) 
Autoriseret repæsentant (navn og 
adrcssc) 
Bevollmächtigter (Name und 
Adresse) 
E�ovooðotmuévog AVtUpócwnOs 
(Ovojia Kau Azútvvon) 

Representante autorizado (nombre y 
dirección) 
Volitatud esindaja (nimi ja aadress) 

Mandataire (nom et adresse) 

Ovlaateni zastupnik (nazivi adresa) 

Meghatalmazott képviselQ (név és 
cím) 
Mandatario (none e indirizzo) 

Pilnvarotais p�rst�vis (nosaukums un 
adrcsc) 
Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir 
adresas) 
Autorisert representant (navn og 
adresse) 
Upowa|niony przedstawiciel (nazwa i 
adres) 

Mandatário (Nome e Morada) 

Reprezentant autorizat (nume �i 
adres�) 
Autorizovaný zástupca (názov a 

adresa) 
Auktoriserad representant (namn och 
adress) 
Yetkili Temsilci (lsim ve Adres) 

EU Declaration of Conformity 
Authorized Representative SRN 

EPH Ha yTaJTHOMOIeHHA 
npencTaBHTeI 
Jediné registra
ní 
íslo 
zplnomocn�ného zástupce 
Autoriseret repræsentants SRN 

SRN des Bevollmächtigten 

SRN EEovooðoTmuévoU 
AvtupocÖNOU 

SRN (número de registro único) del 
representante autorizado 
Volitatud esindaja unikaalne 
registreerimisnumber 
Numéro d'enregistrement unique du 
mandataire 

SRN (jedinstveni registracijski broj) 
ovlaatenog zastupnika 

Meghatalmazott képviselö egyedi 
regisztrációs száma (SRN) 
SRN (numero di registrazione unico) 
del mandatario 
Pilnvarot� p�rst�vja vienotais 

rc#istr�cijas numurs (VRN) 
Igaliotojo atstovo unikalusis 
registracijos numeris 
Den autoriserte representantens SRN 

Niepowtarzalny numer rejestracyjny 
upowa|nionego przedstawiciela 

Número único de registo do 
mandatário 
SRN reprezentant autorizat 

Jedin� rcgistra
n� 
islo (SRN) 
autorizovaného zástupcu 
Auktoriserad representants SRN 

Yetkili Temsilci SRN'si 

Produced by (Site of Manufacture) 
(Name and Address) 
Ipow3BeNeHO OT (MACTO Ha 
IIpo3BonCTBO) (HMe H aIpec) 
Vyrobeno (místo výroby) 
(název u adresu) 
Produceret af (fremstillingssted) 
(navn og adrcssc) 
Hergestellt von (Herstellungsstandort) 
(Name und Adresse) 
KaraokEváBetan anó (Epyorráao 
Kapayorms) (Ovouasia KaL Auiluvam) 
Producido por (Lugar de fabricación) 
(Nombrey dirección) 
Tootja (tootmiskoht) (nimi ja aadress) 

Produit par (site de fabrication) 
(nom et adresse) 
Proizvodi (Mjesto proizvodnje) 
(Naziv i adresa) 
Gyártó (gyártás helye) 
(név és cim) 
Prodotto da (sito di fabbricazione) 
(nome e indirizzo) 
Ra~ots (ra~oaanas vieta) 
(nosaukums un adrcsc) 
Paganninta (gamybos vieta) 
(pavadininmas ir adresas) 
Produsert av (produksjonssted) 
(navn og adresse) 

Wyprodukowano przez (miejsce 
produkcji) 
(nazwa i adres) 
Produzido por (Local de fabrico) 
(Nome e Morada) 
Produs de c�tre (loca�ie produc�ie) 
(nume _i adres�) 
Výrobcn� (micsto výroby) 
(názov a adresa) 
Tillverkas av (tillverkningsort) (namn 
och adress) 

Üretici (Üretim Tesisi) 
(0sim ve Adres) 
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Conformity Assessment Procedure 

Tpoueypa 3a oieHKa Ha 
CBOTBETCTBHCTO 
Postup posuzováni slody 

Overensstemmelsesvurderingsproced 
Konfommitätsbewertungsverfahren 
urc 

AiaðKaoia a~oàómons 
ouuopgwons 
Procedimiento de evaluación de la 
conformidad 

Vastavushindamismenetlus 

Procédure d'évaluation de la 
conformité 
Postupak ocjenjivanja sukladnosti 

MegfelelQségértékelési eljárás 

Procedura di valutazione della 
confomità 
Atbils+bas nov�rt�aanas procedkra 

Atitikties vertinimo procedkra 

Framgangsmåte for 
samsvarsvurdering 
Procedura oceny zgodno[ci 

Procedimnento de avaliação da 
conformidade 
Procedur� de evaluare a conformit��ii 

Postup posudzovania zhody 

Förfarande för bedömning av 
överensstämmelse 
Uygunluk De�erlendirme Prosedürü 
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Annex Il and II 

SV 

PYiloha l a II 

TR 

Bilag I og II 
Anhang Il und Il 
IIapáptmåa II kat III 
Ancxos IJ y II 
II ja III lisa 
Annexes Il et II 

Prilog Il. i III. 
II. és II. melléklet 
Allegati ll e Ill 
II un III pielikums 
II ir Iil priedai 
Vedlegg Il og l 
ZaB�cznik II oraz ||| 
Ancxo Tl c II 

Anexu Il _i III 
Priloha Il a IIl 
Bilaga II och III 
Ek II ve III 

Function 

AbKHOcT 

HU Beosztás 

Funkce 

Funktion 
Funktion 

AsItoupyía 
Función 
Funktsioon 
Fonction 

Funkcija 

Funzionc 
Amats 

Pareigos 
Funksjon 
Funkcja 
Funçâo 

SK Funkcia 
Func�ia 

Funktion 
Görevi 

EU Declaration of Conformity 

Full Name 
IIBIHO HauMCHOBa&HC 
Celý název 
Fulde navn 

Vollst�ndiger Name 
IIAipng ovoaaa 

Nombrc complcto 
Täisnimi 
Nom complet 
Puni naziy 

Teljes név 
None completo 
Pilns nosaukums 

Vardas ir pavard� 
Fullt navn 
Imi� i nazwisko 

Nomc complcto 
Numele complet 
Cclý názov 

Fullständigt nan1n 
Ad1 Soyad1 

Signed for, and on behalf of 
IlonuHcaHo 3a H OT HMETO Ha 

Podepsáno za a jménem 
Underskrevet for og på vegne af 
Unterzcichnct für und im Auftrag von 
YroypápETat y1a KaL EK LÉpovG TOU/tns 

Firmada por, y en nombre de 
Alla kirjutanud (kelle poolt jau nimel) 
Signé par et au nom de 
Potpisano za i u ime 

Aläiró a következQ képviseletében és nevében 
Firmato a nomc c pcr conto di 

Parakst+ts a�das personas v�rdã 
Subjekto., kurio vardu pasiraaoma, pavadinimas 
Signert for, og på vegne av 
Podpisano w imieniu 

Assinado e em none de 
Sennnat pentu �i în numele 
Podpísané za a v mene 
Undertecknat för och på uppdrag av 
Nam1na ve temsilen imza 
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Date Issued 

lata Ha H3naBaHe 
Datum vydání 
Udstedelsesdato 
Datum 

Hugpounvía éksoos 
Fecha 

Väljaandnnise kuupäcv 
Date d'�tablissement 
Datum izdavanja 
Kiadás dátuma 
Data di rilascio 
Izdoaanas datums 
Iadavimo data 
Utstedelsesdato 
Data wydania 
Data de emiss�o 
Data eliber�rü 

Dátum vydania 
Datum för utfärdande 

Düzenlenme Tarihi 
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Erstattcr 
Ersetzt 
AvtiKati¡tá 
Sustituye 
Asendab 

Annule ct remplacc 
Zamjenjuje 
Hatálytalanítja a következi dokumentumot: 
Sostituisce 

Aizst�j 
Pakei
ia 

Substitui 

Înlocuitor 
Nahrádza 
Ersütter 
Yerini ald1�1 bclgc 

Place Issued 

MacTO Ha 431aBaHe 
Misto vydání 
Udstedelsessted 
Orn 
Tónoc ÉKöoons 
Expedida en 
Väljaandmise koht 
Lieu d'établissement 
MËesto izduvanju 
Kiadás helye 

Luogo di rilascio 
Izdoaanas vieta 

Ndavimo victa 

Utstedelsessted 
Miejsce wydania 
Local de emissåo 
Locul eliber�rii 
Micsto vydania 
Plats för utfärdande 

Düzenlendi�i Yer 

EU Declaration of Conformity 
Signature 
IloanHc 
Podpis 
Underskrift 

Unterschrnft 
YroypapD 
Firma 
Allkiri 

Signaturc 
Potpis 
Aláirás 
Fima 
Paraksts 
Paraaas 
Signatur 
Podpis 
Assinatura 
Semn�turã 

Podpis 
Numnteckning 
Imza 

EIfective (Date or Lot Nunber) 
B cuIna oT/3a (1aTa HIH HOMCp Ha mapTH1a) 
Ú
inné od (datum nebo 
íslo aar~e) 
Ikrafttrædelse (dato eller lotnummer) 

Gültig ab (Datun1 oder Chargenbezeichnung) 
E[ 16ú cuó (Huepounvia j ap. napríôus) 

Efectiva (fecha o número de lote) 
Jõustumine (kuupäev või partiinumber) 
Entrée en vigueur (date ou numéro de lot) 
Stupa na snagu (dutum ili broj serije) 

Hatálybalépés (dáum vagy tételszám) 
Valido da (data o numero di lotto) 
Sp�k� no (datums vai partijas numurs) 
Isigalioja (data arlba partijos numcris) 
Gielder fra (dato eller lotnunmmer) 
Obowi�zuje od (data lub numer partii) 
Efetividade (Data ou núnero de lote) 
Valabilitate (data sau num�rul lotului) 

Ú
innost' od (dátum alcbo 
íslo aar~c) 
Verkställigt (datum eller lotnum1ner) 
Yürürlük (Tarih veya Lot Numaras1) 
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Date of Approval 
Aara Ha on06peHHe 

Datum schválení 
Godkcndclscsdato 

Datum der Genehmigung 
Huepounvía tykp1¡ns 

Fecha de aprobación 
Heakskiitmise kuupäev 
Datc de l'autorisation 

Data di approvazione 
Apstiprin�aanas datums 
Patvirtinimo data 

Godkjenningsdato 
Data zatwierdzenia 
Data de aprovação 
Data aprobårii 
Dáum schválenia 
Datum för godkännande 
Onay Tarihi 

Datum odobrenja 
Jóváhagyás dátuma 
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IICTBeio 

TIpoW
3BOIW

TeNAT. 

BG 

My, 
ní~e 

podepsaní, 

tím
to 

prohlaaujem
e, 

~e 

diagnostický(-�) 

zdravotnický(-é) 

prostYedek 

(prostYedky) 
in 

vitro 

uvedený(-é) 

výae 
je 

(jsou) 
ve 

shod� 

CS s 
Vi, 

underegnede, 

erklærer 

berved, 
at det 
in 

vitro-diagnostiske 

m
edicinske 

udstyr, 
der 
er beskrevet 

ovenfor, 
er i overensstem

m
else 

med 
de gældende 

bestem
1nelser 

i Europa-Parlam
entets 

og 

Rådets 

forordning 

(EU
) 

2017/746 
af 5. april 

2017 
om

 
in 

vitro-diagnostisk 

nedicinsk 

udstyr. 

Denne 

erklæ
ring 

afgives 

i overensstem
nelse 

med 

IV
D

-forordningens 

bilag 
IV 
og 

udstedes 

under 

fabrikantens 

eneansvar. 

DA 

Wir, 
die 

U
nterzeichner, 

erklären 

hierm
it, 

dass 

das 

oben 

beschriebene 

In-vitro-D
iagnostikum

/die 

oben 

beschriebenen 

In-vitro-D
iagnostika 

die 

entsprechenden 

B
estim

m
ungen 

der 

V
erordnung 

(EU
) 

2017/746 

des 

E
uropäischen 

Parlam
ents 

und 

des 

Rates 

vom
 

5. A
pril 

2017 

über 

In-vitro-D
iagnostika 

erfüllen. 

Diese 

Erklärung 

erfolgt 

gemäß 

A
nbang 

IV 
der 

IV
D

-V
erordnung 

und 

wird 

unter 

alleiniger 

V
erantw

ortung 

des 

H
erstellers 

ausgestellt. 

DE 

T
lapáptna 

V
 

tov 

K
avoviooú 

IV
D

 
KaL 

eK`ÍðEtau 
ue arokdELGTK 

Eutú 

tou 

Eueiç. 
ot UNOYpápovtEG. 

ðnovovuE
 

E
 

TO 

7apóv 
ó

I 
Ta 

poavap[póueva 

diayvootiK
 

atpotvodoyiká 

npoövta 

G
U

ortóvovtat 
HE 
TIG 

1oNÚovGES 

`iará
ec 

TOU 

K
avoviguoú 

(EE) 

2017/746 

tou 

Euponaiko 

K
ovoßou.lou 

KaL 

Tou 

E
uußovíov 

tns 
Sn% 

A
npíou 

2017 

oyETUKá 
LE 
Ta 
in 

vitro 

ðiuyvwoTIK� 

IatporezvoÀoy1kå 

zpotóvra. 
H

 

ôndway 

autí 

yíveta1 

oÚupOva 
uE 

EL 

K
atagK

evaotD
 

Nosotros, 
los 

abajo 

tirm
antes, 

por 
la 

presente 

declaram
os 

que 

el(los) 

producto(s) 

sanitario(s) 

para 

diagnóstico 
in 

vitro 

descrito(s) 

anteriorm
ente 

cum
ple(n) 

las disposiciones 

aplicables 
del 

reglam
ento 

(U
E) 

2017/746 
del 

Parlam
ento 

Europeo 
y del 

Consejo 
del 
S de 

abril 
de 2017 

sobre 

productos 

sanitarios 

para diagnóstico 
in

 

vitro. 

Esta 

declaración 
se 

realiza 
en 

conform
idad 

con 
el A

nexo 
IV 

del 

R
eglam

ento 

IV
D

y 
es em

itida 

bajo 
la 

exclusiva 

responsabilidad 
del fabricante. 

ES 

M
eie, 

allakirjutanud, 

kinnitam
e, 

et eespool 

kirjeldatud 
in 

vitro 

diagnostikam
editsiniseadm

ed 

vastavad 

Euroopa 

Parlam
endi 

ja noukogu 
5. aprilli 

2017. 

aasta m
äärusc 

(EL) 

2017/746 
(in 

vitro 

diagnostikam
cditsiiniscadm

ctc 

kohta) 

kohaldatavatclc 

sätctclc. 

Scc 

dcklaratsioon 
on 

koostatud 

vastavalt 

V
D

 

m
äärusc 

IV lisalc 
ning 
sclle 

ET 

Nous 

soussigné(e)s, 

déclarons 
par 
la 

présente 
que 

le(s) 

dispositif(s) 

m
édical(uux) 

de diagnostic 
in 

vitro 

indiqué(s) 

ci-dessus 

est/sont 

conform
e(s) 

aux dispositions 

applicables 
du 

Règlem
ent 

(U
E) 

2017/746 
du 

Parlem
ent 

européen 
et du 

Conseil 
du 
5 avril 

2017 

relatif 
aux 

dispositifs 

m
édicaux 

de 

diagnostic 
in vitro. 

Cette 

déclaration 
est 

établie 

conform
ém

ent 
à l'A

nnexe 
IV

 
du 

Règlem
ent 

DIV 

sous 
la 

seule 

responsabilité 
du 

fabricant. 

FR
 

Mi, 

ni~e 

potpisani, 

ovim
 

putem
 

izjavljujem
o 

da 
su 

gore 

navedeni 
in 

vitro 

dijagnosti
ki 

m
edicinski 

proizvod(i) 

sukladni 

prim
jenjivim

 

odredbanna 

Uredbe 

(EU
) 

2017/746 
Europskog 

H
R

 

Alulirottak 
ezennel 

kijelentjük, 

hogy 
a fent 

leírt 
in 

vitto 

orvostechnikai 

H
U

 

Noi, 
i sottoscritti, 
con 
la 

presente 

dichiariano 
che 

il(i) 

dispositivo(i) 

m
edico-diagnostico(i) 

in 

vitro 

sopra 

descritto(i) 

(sono) 

conform
e(i) 

alle 

disposizioni 

applicabili 
del 

regolam
ento 

(U
E) 

2017/746 
del 

Parlam
ento 

europeo 
e del 

Consiglio 
del 
5 aprile 

2017 

relativo 
ai dispositivi 

m
edico-diagnostici 

in 

vitro. 

Questa 

dichiarazione 
è redatta 
in

 

conform
ità 

all'allegato 
V

 
del 

regolam
ento 

V
D

 
ed 
è rilasciata 

sotto 
la responsabilità 

esclusiva 
del 

fabbricante. 

IT
 

M�s, 

apaka� 

parakstijuaies, 
ar 
ao 

paziFojam
, 

ka 

icprieka 

aprakst+t�(-s) 
in 

vitro 

diagnostikas 

medic+nisk�(-s) 

ier+ce(-es) 

atbilst 

Eiropas 

Parlam
enta 

un 

Padom
es 

Regulas 

(ES) 

2017/746 

(2017. 

gada 
5. apr+lis) 

piem
�roja1aj�m

 

pras+b�n1 
par 
in 

vitro 

LV 

Mes, 
toliau 
pasiraaiusieji 

(-iusiosios), 

LT 

Vi, 

underegnede, 

NO 

My, 
ni|ej 
podpisani, 

niniejszym
 

o[wiadczam
y, 

|e wym
ieniony(-e) 

pow
y|ej 

wyrób(wyroby) 

medyczny(-e) 
do 

diagnostyki 
in 

vitro 

speBnia(-j�) 
odpowiednie 

wymagania 
Rozporz�dzenia 
(UE) 

2017/746 

Parlam
entu 

Europejskiego 
i Rady 
z dnia 
5 kw

ietnia 

2017 
r. w

 

sprawie 

wyrobów 

medycznych 
do 

diagnostyki 
in 

PL 
PT 

RO
 

My, 

dolupodpísaní, 

tým
to 

vyhlasujcm
e, 

}c diagnostická(-�) 

SK 

Vi. undertecknade, 

försäkrar 

härm
ed 

att 

den 

eller 
de m

edicintekniska 

produkter 
för 
in 

SV 

Biz, 

asa�Ida 

im
zalar1 

buhunan, 

yukanda 

TR 

End 
ofform

 

Page 

D
eclaration 

of 
Conform

ity 

pYisluanými 

ustanovenim
i 

naYízení 

Evropsk�ho 

parlam
entua 

Rady 

(EU
) 

2017/746 
ze 
dne 
5. dubna 

2017 
o diagnostických 

zdravotnických 
prostYedcich 
in vitro. 

Toto 

prohláaení 
je 
v souladu 
s PYilohou 
IV 

naYízení 

VD 
a je vydáno 
na 

výhradní 

odpov�dnost 

výrobce. 

vüljastam
isc 

ccst 

vastutab 

ainult 

tootja, 

parlam
enta 

i Vije�a 
od 
5. 

travnja 

2017. 
o in

 

vitro 

dijagnosti
kim
 

m
edicinskim

 

proizvodim
a. 

eszköz(ök) 

m
egfelel(nek) 

az 

Európai 

Parlam
ent 

és a Tanács 
in 

vitro 

diagnosztikai 

orvostechnikai 

eszközökröl 

szóló 

(EU) 

2017/746 

(2017. 

április 
5.) 

rendelete 

(IV
D

 

rendelet) 

vonatkozó 

rendelkezéseinek. 
A

 

jelen 

nyilatkozat 

m
egfelel 

az IV
D

 

Ova 
je 

izjava 

sastavljena 
u skladu 
s Prilogom

 
IV

. 

Uredbe 

IV
D

 
i izdaje 
se 

pod 

isklju
ivom
 

odgovornoa�u 

proizvo�a
a. rendclct 
N. mclléklet�ben 

foglalt 

clöirásoknak, 
�s a gyátó 

kizárólagos 

fclclöss�ge 

alapján 

került 

kiadásra. 

diagnostikas 

medic+nisk�n1 

ier+c�m. 
S) deklar�cija 
ir sagatavota 
saskaF� 

ar IV
D

 

regulas 
IV 

pielikum
u 

un par 

izdoaanu 

atbild 

vien+gi 

ra~ot�js. 

pareiakiam
e, 

kad 

anks
iau 

min�ta 

(-os) 
in 

vitro 

diagnostikos 

medicinos 

priem
on� 

(-ès) 

atitinka 

2017 
m. baland~io 
5 d. Europos 

Parlam
ento 

ir Tarybos 

reglam
ento 

(ES) 

2017/746 
d�l in 

vitro 

diagnostikos 
m

edicinos 

priem
onis 

taikytinas 

nuostatas. 
Si deklaracija 
yra 

parengta 

vadovaujantis 
IVD 

rcglam
ento 

IV
 

pricdu 
ir yra 

iaduodam
a 

tik 

gam
im

tojo 
atsakom

ybe. 

erklærer 

herved 
at utstyret 
til 
in 

vitro-diagnostikk 

som
 

er anfort 

ovenfor, 
er i samnsvar 

med 

gjeldende 

bestem
m

elser 
i Europaparlanm

ents-
og rådsforordning 

(EU
) 

2017/746 
av 
5. april 

2017 
om

 

m
edisinsk 

utstyr 
til 
in

 

vitro-diagnostikk. 

Denne 

erklæringen 
er utarbeidet 
i overensstem

m
else 

med vedlegg 

V
iV

D
-forordningen 

og 
er utstedt 

under 

produsentens 

eneansvar. vitro. 

Niniejsza 

deklaracja 

zostaBu 

sporzydzona 

zgodnie 
z Zul�cznikiem

 
IV 

RoZporz�dzeniu 

IV
D

R
i 

wydana 
na 

wyB�czn� 

odpuw
iedzialno[� 

pruducenta. 

aplicáveis 
do 

Regulam
ento 

(U
E) 

2017/746 
do 

Parlam
ento 

Europeu 
e do 

Conselho, 
de 
5 de 

abril 
de 2017, 

relativo 
aos 

dispositivos 

médicos 

para 

diagnóstico 
in 

Nós, 

abaixo 

assinados, 

doclaram
os 

quc 
os 

dispositivos 

m
�dicos 

para 

diagnóstico 
in 

vitro 

dcscritos 

acim
a 

cstão 

cm
 

conform
idadc 

com
 

as disposiçõcs 

vitro. 

Esta 

declaração 
é feita 
em

 

conform
idade 

com
 

o anexo 
IV 
do 

Regulam
ento 

IV
D

 
e
é
 

em
itida 

sob 
a exclusiva 

responsabilidade 
do 

fabricante. 

Subsem
na�ii, 

declarüm
 

cã 

dispozitivul 

(dispozitivele) 
m

edical(e) 
pentru 

diagnostic 
in 

vitro 

descrise 

mai 
sus 

sunt 

conform
e 

cu 

dispozi�iile 

aplicabile 
din Regulum

entul 

(U
E) 

2017/746 
al Parlanm

entului 

European 
_i al Consiliului 
din 
5 aprilie 

2017 

privind 

D
ispozitivele 

m
edicale 

pentru 

diagnosticul 
in 

vitro. 

Prezenta 

declara�ie 

este 

em
is� 

în 

conform
itate 

cu 

anexa 
IV

 
la 

Regulam
entul 

IV
D

 
_i este 

em
is� 

sub 

responsabilitatea 

exchusiv� 
a produc�torului. 

zdravotnícka(-c) 
pom

ôcka(-y) 

uvcdená(-�é) 

vyaaic 
jc 

(sú) 
v zhodc 
s prisluaným

i 

ustanovcniarm
i 

Nariadenia 

Európskeho 

parlam
entu 

a Rady 

(EU) 

2017/746 
z 5. apríla 

2017 
o diagnostických 

zdravotnických 

pom
ôckach 

in 

vitro. 

Toto 

vyhlásenie 
jev

 
súlade 

s Prilohou 
IV 
k N

ariadeniu 

IV
D

 
a vydáva 
sa 
na 

výhradnú 

zodpovednose' 

výrobcu. 

vitro-diagnostik 

som
 

beskrivs 

ovan 

överensstäm
m

er 

med 
de tilläm

pliga 

bestäm
m

clscrna 
i Europaparlam

cntcts 
och 

rådets 

förordning 

(EU) 

2017/746 
av 
den 
5 april 

2017 
om

 

m
cdicintckniska 

produkter 
för 
in 

vitro-diagnostik. 

Denna 

törsäkran 

görs 
i enlighet 

med 

bilaga 
IV

 
till 

IV
D

-förordningen 

och 

utfärdas 

under 

tillverkarens 

enskilda 

ansvar. 

belirtilen 
in 

vitro 

diagnostik 

t1bbi 

cihazlar1n, 

2017/746 

say1l1 

Avrupa 

Parlam
entosu 

(A
B

) 

Yönetmneli�i 
ile 
5 Nisan 

2017 

taribli 
In 

Vitro 

Diagnostik 

Tibbi 

Cihazlar 

K
onseyinin 

ilgili 

hüküm
lerine 

uygun 

oldu�unu 

beyan 

ederiz. 
Bu 

beyan 

IV
D

 

Yönetmeli�i 
Ek 
IV

 

uyar1nca 

yap1lm1_tur 
ve 

üreticinin 
münhas1r 

sorum
huu�u 

alt1ndad1r. 
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