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Abbott 

Basic UDI-DI: 
Basic UDI-DI Name: 

Risk Class: 

EU Declaration of Conformity 
03807 4DAL0003FS 
Alinity Reaction Vessels 
Class A 

List Number Product and Trade Name GMDNCode 
and Size Code 

06Pl401 Alinity Reaction Vessels 56676 

Manufacturer Abbott Laboratories 
(Name and Address) 1915 Hurd Drive 

Irving, TX 75038 USA 
Manufacturer SRN US-MF -000017777 

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

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

Produced by (Site of Manufacture) Nypro Chicago 
(Name and Address) 955 Tri-State Parkway 

Gurnee, IL 60031 USA 
Conformity 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) 201717 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 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: 

Function: 

Signature: 

Date of Approval: 
Signed for, and on 

behalf of: 

Thomas Creel 
Sr. Director, Instrument and Automation 

~ 
Abbott Laboratories, 1915 Hurd Drive, 
Irving, TX 75038 USA 

Date Issued: _h_' _-A,_1_C'_L_,,_~_ ......... .2-________ _ 

Supersedes: 01 September 2022 

Full Name: Amanda Peoples 

Function: 

Signature: 

Date of Approval: 

Place Issued: Irving, Texas 
Effective (Date 

or Lot Number): 



EN EU Declaration ofConformitv Basic UOJ-DI Bask UDI-DI Name 
BG EC llEKJJAP A mm 3A C'I,OTBETCTBHE 6a:ios UDI-DI Ha11Me11ooaH11e Ha 6a:io0 UDI-DI 
cs EU PROHLAsENi O SHODE Zakladni UDI-DI l\azev uikladniho UDI-Dl 
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLt:RING Grundla:211.ende UDI-DI Gnmdla:geende UDI-D1-uavn 
DE EU-KONFORMITATSERKLA.RUNG Basis-UDI-Dl Basis-UDI-DI Name 
EL ~HAm:::H tYMMOP<I>ru::m: EE Bucru:6 UDI-Dl Ovouucriu B<mumu 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 osnovnog UDI-DI 
HU EU-MEGFELELOSEGI NYILA TKOZAT Alaovet6 UDI-DI Alapvet6 UDI-DI neve 
IT Dichiarazione di conformita UE UDI-DI di base Nome UDI-DI di base 
LV ES atbilstibas deklaraciia Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums 
LT ES ATITIKTIES DEKLARACIJA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DI oavadinimas 
NO EU-samsvarserklrering Grunnle22ende UDJ-DI Grunnleggende UDI-DI-navn 
PL DEKLARACJA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Basic UDI-DI 
PT DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-Dibasico Nome UDI-Dl Basico 
RO Declarat.ia de Conformitate UE UDI-DI de baza Nume UDI-DI de baza 
SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zakladnv UDI-DI Nazov z,ikladn~ho UDI-DI 
sv EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE Gnmdlaggande UDI-DI Namn oa 2rundlii211.ande UDI-Dl 
TR AB Uvgunluk Bevam Temel UDI-DI Temel UDI-DI lsmi 

EN Risk Class List Nw.n ber and Size Code Product and Tmde Name 
BG K.nac crrooe,1 OHCKa KaTaJio;KeH HOMeo II K0):I Ha Pa3Mepa HMe tta llDOilVKrn fl Tb0fOBCK0 HaHMeH0BaHHe 
cs Rizikova tfida Katalogove cislo a koncove dvojcisli urcujici Nazev produktu a obchodni nazev 

velikost soupravv 
DA Risikoklasse Besti llingsnummer og storrelseskode Produkt- og varemrerkenavn 
DE Risikoklasse Beslellnumrner und Gro1\encode Produkt- und Handelsname 
EL Kamyooiu 1Ctvouvou Krn61t-6(; TTDoi6v1:0(; i..:m Krn61i,:6c: :::um:suacriuc. Tipoi.6v 1CU1 Euimou,,\ Ovor,ucriu 

ES Clase de riesgo Numcro de referencia v c6digo de tamaiio Producto v marca comercial 
ET Riskiklass Katalooginumber ia suurusekood Toole nimetus ja kaubanimi 
FR C lasse de risoue Reference Norn de produit et de marque 
HR Klasa rizika Kataloski bro i i oznaka pakirania Naziv oroizvoda i zasticeni naziv 
HU Kockazati osztalv Listaszam es keszletkiszereles-k6d Termek- es kereskedelrni nev 
IT Classe di rischio Numero di listino e codice formato Prodotto e nome cornmerciale 
LV Riskaklase Kataloe.a numurs un izmera kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas nosaukums 
LT Rizikos klase Katalo1w numeris ir dvdzio kodas Gaminio ir orek"vbinis oavndinimai 
NO Risikoklasse Bestillingsnummer og st0rrelseskode Produl...1- 011. handelsnavn 
PL Klasa IVZvka Numer kataloeowv Nazwa oroduktu i nazwa handlowa 
PT Classe de risco Numero de lista e c6digo de apresenta<;ao Produto e nome comercial 
RO Clasa de rise Numar de lista si cod dimensiune Denumirea orodusului si denumirca comercial~ 
SK Rizikova trieda Katal6gove cislo Nazov oroduktu a obchodnv mizov 
SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn 

TR Risk Sllllft Lisle Numaras1 vc Bovut Kodu OrOn ve Ticari ismi 



EN GMDNCode EMDNCode Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN 
BG KoAGMDN Ko;~ Elv!DN IlDOll3B0tlll'feJI (HMe H anoec) EPH 11a noo113uo1UITeJU1 
cs K6dGMDN K6dEMDN Vi•robce (mizev a adresa) Jedine rel!islracni cislo vyrobce 
DA GMDN-kode EMD-:--1-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN 
DE GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN 
EL Kro611e6s GMDN (Ovoµu1:0wyi11 Kro611e6s EMDN (Ovoµm:owyi!l Kumcr1eru«crnis (Dvof1111em SRN (Movtt611C6<; Ap18µ6s Mritp(iiou) 

1tt1;oot&YVOM>'Vl1COJV 1Til010Vto)V) lttWOts•NOA,O'VlK©V iwoi6vtcov) a 1e1i0nvon) Ktttttcr1e&ocmtri 
ES C6digoGMDN C6digoEMDN Fabricante (nombre y direcci6n) SRN (numero de registro unico) del 

fabricante 
ET GMDN-kood EMDN-kood Tootia (nimi ia aadress) Tootia unikaalne ree:istreerimisnumber 
FR CodeGMDN CodeEMDN Fabricant (nom et adresse) Numero d'enregistrement unique du 

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

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

(SRN) 

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

LV GMDNkods EMDNkods Rafotiij s (nosaukums un adrese) Razotiija vienotais registracijas numurs 
(VRN) 

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

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

Wyrob6w Medvcznvch oroducenta 
PT C6die:oGMDN C6di!!oEMDN Fabricante (Nome e l\forada) Numero unico de re gisto do fabricante 
RO CodGMDN CodEMDN Producator (nume si adresll) SRN produca!or 
SK K6dGMDN K6dEMDN V)°•robca (N:izov a adresa) Jcdine re~istracne cislo (SRN) n irobcu 
sv GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN 

1R GMDNKodu EMDN Kodu Uret ici (is im ve Adres) Or.:t ici SRN'si 



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

BG Ym,JIHOMO[QeH npe/1CUiBHTilJI (HMe H a,11pec) EPH Ha YIThJIHOMO[QeHIUI npe/1CTJBHTeJJ CTpOH3BC/1.:Ho OT (llUICTO Ha IlpOH3B0/1CTBO) (HMe H 
a,11pec) 

cs Zplnomocnenv zastupce (nazcv a adresa) Jedine registra~ni cislo zplnomocnen.iho z:lsmpce Vyrobeno (misto vyroby) (nazev a adresa) 
DA Autoriseret reprresentant (navn og adresse) Autoriseret reprresentants SRN Produceret af (fabrikationssted) 

(Navn 02 adresse ) 
DE Bevollmilchtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmilchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort) 

(Nan1e und Adresse) 
EL Esoumolionuisvoc; Avtutp6crronoc; (Ovoµa imt SRN Esoumooouuu:vou Avtutpocrronou KawcrKsuui;s1m an6 (Epyom:6.010 napayroyiJc;) 

l'I. u:60uvcrn) (Ovoimcria KUt l'I. u:u0uvm1) 
ES Representante autorizado (nombre y direcci6n) SRN (numero de registro unico) de! representante Producido por (Lugar de fabricaci6n) (Nombre y 

autorizado direcci6n) 
ET Volitatud esindaj a (nimija aadress) Vol itatud esindaja unikaalne registreerimisnumber Tootnud (tootrniskoht) (nirni ia 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) 

zastupnika (Naz iv i adresa) 
HU Meghatalmazott kepviselo (nev es cim) Meghatalmazott kepviselo egyedi regisztraci6s Gyart6 (gyartas helye) 

szarna fSRNl (nev es c irn) 
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) de! Prodotto da (sito di fabbricazione) 

mandatario (nome e indirizzo) 
LV Pihivarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pihivarota parstavja vienotais registracijas numurs Razots (razosanas vieta) 

(VRN) (nosaukums un adrese) 
LT Jgaliotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) Jgaliotojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinirnas ir 

adresas ) 
NO Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted) 

(navn og adresse) 
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzamy numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkcji) 

upowaznioncgo przedstawiciela (nazwa i adres) 
PT Mandatario (Nome e Morada) Numero unico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabri co) 

/Nome e Morada) 
RO Reprezentant autorizat (mnne si adresii) SRN reprezentant autorizat Produs de cii.tre (locatie productie) (nume si adresa) 
SK Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jedine registracne cislo (SRN) autorizovaneho Vyrobene (miesto vyroby) 

z:istuvcu (nazov a adresa) 
SV Auktoriserad revresentant ( namn och adress) Auktoriserad revresentants SRN Tillverkas av (tillverlmine:sort ) (nanu1 och adress) 
TR Yetkili Temsilci (isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN'si Oretici (Uretim Tesisi) 

(isim ve Adrcs) 



EN Confonnity Assessment Procedure Annex II and III Full Name 
BG Ilpouenvoa 38 O[(eHKa Ha CbOTBeTCTBHeTO IlpHJIOlKeHHe II H III fhillHO HaHMeHoBaHHe 
cs Postup posuzovani shodv Pi'iloha II a III Ce(,, nazev 
DA Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bi lag II 011. III Fuldenavn 
DE Konformitiitsbewertungsveifahren Anhang II und III Vollstiindi11er Name 
EL ~talitKacricx ul:.toMmonc cmuuoo(l)rom,c I1u,'1'i.nt1uui II Kut III Ill,.nonc ovo uucriu 
ES Procedimiento de evaluaci6n de la conformidad Anexos II y III Nombre completo 
ET V astavushindamismenetlus II i a III lisa Tiiisnimi 
FR Procedure d'evaluation de la conformite Annexes II et III Nom complet 
HR Postuoak ocieniivanja sukladnosti Prilog II. i III. Puninaziv 
HU Megfelelosegertekelesi eliaras IL es III. melleklet Teli~s nev 
IT Procedura di valutazione della confo,mita Allegati II e lU Nome completo 
LV Atbilstibas novertesanas procediira II un III pielikums Pilns nosauhuns 
LT Atitikties vertinimo procediira II ir III oriedai V ardas ir pavarde 
NO Framgangsmate for samsvarsvurdering Vedlegg II og Ill Fulllnavn 
PL Procedura ocenv zgodnosci Zatacznik II oraz III Imie i nazwisko 
PT Procedimento de avaliaciio da conformidade Anexo II e Ill Nome completo 
RO Procedurii de evaluare a conformitiitii Anexa II si ru Numele complct 
SK Postup oosudzovania zhodv Priloha II a TII Celf nazov 
sv Foifarande for bedomnin11. av overensstiimm.else Bila!'.a I! och Lil Fullstllndigt namn 
TR Uvgunluk Degerlendirme Prosediiiii Ek 11 ve III Adt Soyad1 

EN Function Si2ned for, and on behalf of Date Issued 
BG JlnblKHOCT IlOAllHCaHo 38 H OT HMeTo Ha IlaTa Ha H31HlBaHe 
cs Funkce Podeos[mo za ajmenem Datum vvdani 
DA Funktion Underskrevct for o!'. oa vc!'.nc af Udstedelsesdato 
DE Funktion Unterzeichnct fiir und im Auftrag von Dallhll 
EL Aim:oupyia Ynoyp<iq,s'tm y1u t.:m EK 11i:po~ wulTflc. H JI.EPO flllviU i:t.:iSoanc 
ES Funci6n Firmada por. y en nombre de Pecha 
ET Funktsioon Alla kiriutanud (kelle ooolt ia nimel) Viiliaandmise kuuoaev 
FR Fonction Sie.rn: oar et au nom de Date d'etablissement 
HR Funkciia Potpisano za i u ime Datum izdavania 
HU Beosztas Alair6 a kovetkezo kepviseleteben es neveben Kiadas datuma 
IT Fu11Zione Firmato a nome e per conto di Data di rilascio 
LV Amats Parakstits sadas personas vardii lzdosanas datums 
LT Pareigos Subiekto. kurio vardu na.sirasoma. oavadinimas Isdavimo data 
NO Funksion Sian~rt for, og pa vegne av Utstcdelsesdato 
PL Funkcia Podoisano w imieniu Data wydania 
PT Furn;iio Assinado e em nome de Data de t:missiio 
RO Functia Semnat pentrn si in numele Data eliberiirii 
SK Funkcia Podpisane za a v mene Dal1un vvdania 
sv Funktion Undertecknat ltir och pa uppdrag av Dalwi1 for utflirdande 
TR Gorevi Namma ve tems ilen imza Dllzenlenme Tarihi 



EN Supersedes Si,mature Date of Approval 
BG 3aMeCTBa nommc LlaTa Ha oaoooeHHe 
cs Nahrazuie Podois Datum schvaleni 
DA Erstatter Underskrift Godkendelsesdato 
DE Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung 
EL AvnKa0101:<i Yiurmmon Hui:oo un,~u &YKDtOTJ<; 
ES Sustituve Finna Fecha de aorobaci6n 
ET Asendab All kiri Heakskiitmise kuuoilev 
FR Annule et remnlace Si1mature Date de I 'autorisalion 
HR Zamieniuie Potpis Datum odobrcnja 
HU Hatalvtalanitia a kovetkezo dokumentumot: Alair.is Jovahagyas d:ituma 
IT Sostituisce Finna Data di approvazione 
LV Aizstiii Paraksts Aostipriniisa.nas danuns 
LT Pakeicia Parasas Patvirtinimo data 
NO Erstatter Signatur Godkicuningsdato 
PL Zastenuie Podnis Data zatwierdzenia 
PT Substitui Assinatura Data de aorovaciio 
RO inlocuitor Semnatura Data aprobarii 
SK Nahradza Podnis Datum schvalenia 
sv Ersatter Namnteckninl!. Datum f<ir 11.odkannande 
TR Y erini ald1g1 belee lmza Onav Tarihi 

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number) 
BG MllCTO Ha H3/laBaHe B cHJia oTha (aarn HJIH HOMeP Ha napnma) 
cs Misto vvdani Ucinne od {datum nebo cislo sar.i:c) 
DA Udstedelsessted Ikrafttrredelse (dato eller lotnummer) 
DE Ort Giiltie ab <Dattun oder Charnenbezeichnune) 
EL T 61l0c; EKOoOll<; ~E tcr·ro Wt0 (H1u,nounviu T1 uo. Jta1rti~) 

ES EXJJedidaen Efectiva (focha o niunero de lote) 
ET Viiliaandmise koht Joustuminc (kuuoliev voi oartiinumber) 
FR Lieu d'etablissement Entree en vigueur (date ou numero de lot) 
HR Miesto izdavania Stuoa na sna1m (datum iii broi seriie) 
HU Kiadas helye Hatalybalepes (datum V:ll!V tetelszam\ 
IT Luoeo di rilascio Valido da (data o numero di lotto) 
LV Izdosanas vieta Spekano (datums vai oarti ias mnnursl 
LT Isdavimo vieta lsigalio ja (data arba parti ios numeris ) 
NO Utstedelsessted Gielder fra (dato eller lotnummer) 
PL Mieisce wvdania Obowil!Zuie od (data lub numer partii) 
PT Local de emissao Efetividade (Data ou numero de lote) 
RO Locul eliberiirii Valabilitate (data sau numiirul lotului) 
SK Miesto vvdania Ucinnost' od (datum alebo cislo san.:) 

SV Plats f<ir utfardande Verkstalliet (datum eller Iotnummer) 
TR Diizenlendigi Yer Yiiriirliik (Tanh veya Lot Numarast ) 



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) 2017n46 of the European Parliament and of the Council of5 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 Comtcil 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 of17 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. 

BG H11e, /IOJIYilO,llllHCafll!Te, C HaCTOJUnOTO )leKJiapHpaMe, qe ropeorrncaHOTO(HTe) Me)IHI.IHHCKO(H) H3;\eJIHe(.a) 3a HHBH'IpO AHarHOCTHKa OTTOBap.a(T) Ha 
npHJIOlKHMHTe pa3nope;i6H Ha PernaMeHT (EC) 2017/746 Ha EBporreiicKHH napJJaMeHT H Ha C1,BeTa OT 5 anpHJI 2017 r. OTHOCHO MeAHI.\HHCKHTe H3/leJIH.ll 33 

HHBH'IpO AHarHOCTHKa; OCBeH TOBa OTTOBap.a(T) Ha npHJIO)l(l!MHTe pa:mope;i6u Ha ~peKTHBa 2011/65/EC Ha EBponeifCKH.ll napnaMeHT H Ha CnBeTa OT 8 IOHH 
2011 r. omocHo orpaHH'leHHeTO Ha yno'Ipe6am Ha onpe;ieneHH orracHH eernecrna B eneKTpH'leCKoTO H eneKTpOHHOTO o6opy;iBaHe H Ha IlpHJIO)l(l!MHTe 
pa3nopel(6H Ha .[(upeKTHBa 2006142/EO Ha EeponeiiCKH.ll rrapnaMeHT u Ha C1,eeTa OT 17 Maii 2006 r. OTHOCHO MalilHHHTe, H 3a H3MeHeHHe Ha ,[\HpeKTHBa 
95/16/EO. KaKTO e 'IpaHCilOHHpaHa B HaI.IHOHaJJHOTO 3aKOHOAaTeJJCTBO Ha l(1,p)l(3BHTe qneHKH. 
Ta3H ;ieKJiapanHH ce rrpaeH B C1,0TBeTCTBHe C □pHJJOlKCHHe IV Ha PernaMeHTa 33 IVD, IlpHJIOl!CeHHe VI Ha ,[\HpeKTHBaTa 33 orpaHH'laBaHe Ha 0Il3CHHTC 
Bemecrna (ROHS) H IlPHJIOlKeHHe Il Ha IIHPCt..THBaTa OTHOCHO MalilHHHTe H 33 HeHHOTO H3;\3BaHe OTTOBOPHOCT HOCH CAHHCTBeHO IlPOH3B0;\HTeJl.llT. 

cs My, nize podepsani, timto prohlasujeme, ze diagnosticky(-e) zdravotnicky(-e) prostredek (prostfedky) in vitro uvedeny(-e) vyse je Gsou) ve shade s prislusnymi 
ustanovenimi nai'izeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 20 l 7 /746 ze doe 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro; a ze je Gsou) 
dale ve shode s pi'islusnymi ustanovenimi smemice Evropskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU ze doe 8. cervna 2011 o omezeni pouzivani nekterych 
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich as pfislusnymi ustanovenimi smemice Evropskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. 
kvetna 2006 o strojnich zaiizenich a o zmene smemice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu clenskych statti. Toto prohla.seni je v souladu s 
Pi'ilohou IV naiizeni IVD, Pi'ilohou VJ smemice ROHS a Pi'ilohou II smemice o stroinich zaiizenich a ie vydano na vvhradni odpovednost vvrobce. 

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-Parlamentels og Radets forordning (EU) 201717 46 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder 
greldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 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 deter transponeret i medlemsstatemes lovgivning. 
Denne erklrering afgives i overensst.emmelse med IVD-forordningens bilag IV, ROHS-direktivets bilag VI samt maskindirekiivets bilag II og udstedes under 
fabrikantens eneansvar. 

DE Wir, die Unterzeichner, erklaren hiermit, <lass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden 
Bestirnmungen der Verordnung (EU) 2017 /7 46 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika erfilllen und zusatzlich 
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschriinkung der Verwendung 
bestirnmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeriiten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europii.ischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 
iiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemlill Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten. 
Diese Erkliirung eifolgt gemaB Anhang IV der IVD-Verordnung, Anhang VI der RoHS-Richtlinie und Anhang II der Maschinen-Richtlinie und wird unter 
alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt. 
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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) 201 71746 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre 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 del 8 de junio de 201 I sobre 
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 del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC tal y como se ha incorporado en las !eyes 
de los Estados Miembros. 
Esta declaraci6n se realiza en conformidad con el Anexo IV de! Reglamento IVD, Anexo VI de la Directiva ROHS y Anexo II de la Directiva de maquinas y es 
emitida baio la exclusiva responsabilidad de! fabricante. 

ET Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja noukogu 5. aprilli 2017. aasta 
mii.ii.ruse (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 noukogu direktiivis 2006/42/EO, 17. mai 2006, mis kasitleb masinaid ja millega rnuudetakse direktiivi 95/16/EO, nagu see on iile voetud 
liikmesriikide seadustesse. 
See deklaratsioon on koostatud vastavalt !VD mii.ii.ruse IV lisale, ROHS direktiivi VI lisale ja masinadirektiivi II lisale ning see on valia 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/soot conforme(s) aux dispositions 
applicables du Reglement (UE) 2017/746 du Parlement europeen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs medicaux de diagnostic in vitro, aux 
dispositions applicables de la Directive 2011/65/UE du Parlement europeen et du Conseil du 8 juin 2011 relative a la limitation de 1 'utilisation de certaines 
substances dangereuses dans Jes equipements electriques et electroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE ?u Parlement europeen et du 
Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines et modifiant la Directive 95116/CE, telles que transposees dans le droit national des Etats membres. Cette 
declaration est etablie conformement a I' Annexe IV du Reglement DIV, a !'Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu'a !"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 proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direk'tive 
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. o ogranicenju uporabe odredenih opasnih tvari u elektricnoj i elektronickoj opremi, 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 
drfava clanica. 
Ovaje izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD, Prilogorn VJ. Direktive ROHS i Prilogom II. Direktive o strojevima i izdaje se pod iskljucivom 
odgovornoscu 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 eszkozokrol sz616 (EU) 20171746 (2017. aprilis 5.) rendelete vonatkoz6 rendelkezeseit; tovabba az Eur6pai Parlament es a Tanacs egyes veszelyes 
anyagok elektromos es elektronikus berendezesekben val6 alkalmazasanak korlatozasar61sz6162011 /65/EU (2011.junius 8.) iranyelve (RoHS iranyelv) 
vonatkoz6 rendelkaeseit: valamint az Eur6pai Parlament es a Tarnics a gepekrol es a 95/16/El-: iranyelv m6dositasar61 sz616 2006/42/EK (2006. majus 17.) 
iranyelve vonatkoz6 rendelkezeseit a tagallamokjogrendjebe atiilteto rendelkezeseknek. Ajelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV. mellekleteben, a RoHS 
iranvelv VI. mellekleteben es a geoekrol sz616 iranvelv IL mellekleteben foglalt eloirasoknak, es a gvart6 kizar6lagos felelosseee alaoian kerillt 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) 201717 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 Parlfan1ent 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 of17 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 Regniation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex II of the Machinery 
Din-dive and is issued under the sole ttsponsibiUtv of the manufacturer. 

IT Noi, i sottoscritti, con la 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) 2017/746 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 2011/65/UE del Parlamento europeo e de! Consiglio dell'& 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 
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 dirett.iva ROHS e all'allegato II della direttiva macchine ed e 
rilasciata sotto la resoonsabilita esclusiva del fabbricante. 

LV Mes, apaksa parakstijusies, ar so pazir,ojam, ka ieprieks aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierlce(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes 
Regulas (ES) 201 7/746 (2017. gada 5. apn1is) piemerojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam ierlcem un papildus prasibam, kas noteiktas 
Eiropas Parlamenta un Padomes Direh.-tiva 201 1/65/ES (2011. gada 8. jiinijs) par dazu bistamu vielu izmantosanas ierobezosanu elektriskas un elektroniskas 
iekartas un Eiropas Parlamenta un Padomes Direh.-tiva 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par masfuam, un ar kum groza Direk1Ivu 95/16/EK, ka ta ieviesta 
dalibvalstu tiesibu akios. 
Si deklaracija ir sagatavota saskar,a ar IVD regulas IV pielikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Direktivas par masfuam II pielikumu un par izdosanu atbild 
vienigi razota, js. 

LT Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios ), pareisk.iame, kad anksciau mineta (-os) in vitro diagnostikos medicinos priemone (-es) atitinka 2017 m. balandzio 5 d. 
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017 /7 46 de! in vitro diagnostikos medicinos priemonilj taikytinas nuostatas; taip pat ji (ios) atitinka 2011 m. 
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direk.iyvos 2011/65/ES de! tam tikrlj pavojinglj medziag4 naudojimo elektros ir elektronineje jrangoje apribojimo 
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguzes 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direk.iyvos 2006/42/EB de! masinlj, is dalies keiciancios Direktyv1195/16/EB, 
taikomas nuostatas, petkeltas j valstybilj narilj teises ak.ius. 
Si deklaracija yra parengta vadovaujantis IVD reglamento IV priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Masini! direk.iyvos II priedu ir yra isduodama tik garn.intojo 
alsak.omybe. 

NO Vi, undertegnede, erklrerer herved at utstyret ti! in vitro-diagnostikk som er anfort ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments- og 
radsforordning (EU) 20 l 7 /746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr ti! in vitro-diagnostikk, og ytterligere ovemolder gjeldende bestemmelser i 
Europaparlaments- og radsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om bmksbegrensninger av visse farlige stoffer i elektrisk og eleh.-tronisk 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 innarbeidet i medlemsstatenes 
lovgivning. 
Denne erklreringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VI i ROHS-direh.-tivet og vedlegg II i maskindirektivet og er 
lllstedt W1d~r produsentens eneansvar. 

PL My, nizej podpisani, niniejszym oswiadczamy, ze wymieniony(-e) powyzej wyr6b(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyk.i in vitro spelnia(-jii) odpowiednie 
wymagania Rozporziidzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych do diagnostyk.i in vitro, 
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejsk.iego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niek16rych 
niebezpiecznych substancji w sprzycie elektrycznym i elektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejsk.iego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w 
sprawie maszyn, zmieniaj11cej Dyrek.iywy 9 5/ 16/WE, w spos6b, w jak.i zostaly one wdro:i:one do ustawodawstwa panstw czlonkowskich. 
Niniejsza deklaracja zostala sporz11dzona zgodnie z Zaliicznik.iem IV Rozporziidzenia IVDR, Zal11cznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zaliicznikiem II 
Dvrektvwv Maszvnowei i wvdana na wyfoczna odoowicdzialnosc producenta. 

PT N6s, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos medicos para diagn6stico in vitro descritos acima estao em conformidade com as disposi95es 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 disposi95es aplicaveis da Diretiva 201 1/65 ·E do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa it. 
restris,ao do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos eletricos e eletr6nicos, e com as disposi95es 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 declar119ao 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 emitida 
sob a exclusiva resoonsabilidade do fabricante. 

RO Subsemnaµi, declarJrn ca dispozitivul ( dispozitivele) medical( e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt confom1e cu dispozitiile aplicabile din 
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European §i al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentm diagnosticul in vitro; §i, in 
plus, respecta dispozitiile aplicabile din Directiva 201 1/65/llE a Parlamentului European §i a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictia utilizarii anumitor 
substante periculoase in echipamentele electrice §i electronice §i cu dispozi\iile 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 emisa 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 prodllCatorullli. 

SK My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, ze diagnosticka(-e) zdravotnicka(-e) pomocka(-y) in vitro uvedena(-e) vyssie je (su) v zhode s prislusnymi ustanoveniami 
Nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomockach 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 prislusnymi 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 Prilohou IV 
k Nariadeniu I\ D, Prilohou VI k Smemici ROHS a Prilohou II k Smemici o stroiovych zariadeniach a vydava sa na vyhradm'.1 zodpovednosf vvrobcu. 

sv Vi, undertecknade, forsakrar hiinned att den eller de medicintekniska produkter 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 tillampliga bestammelsema i Europaparlamentets och ri\dets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begriinsning av anvandning av 
vissa farliga amnen i eleh.-trisk och elektronisk utmstning samt med de tillampliga 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 inforlivats i medlemsstatemas lagstiftning. 
Denna forsakran gars i enlighet med bilaga IV till IVD-forordningen, bilaga VI till ROHS-dirck.1ivet samt bilaga II till maskindireh.-tivet och utfardas under 
tillverkarens ensk.ilda ansvar. 

TR Biz, !l§ag1da irnzalan bulunan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik t1bbi cihazlan.11, 2017/746 sayth Avmpa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017 
tarihli in Vitro Diagnostik T1bbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu ve aynca eleh.-trikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin 
kullanumnm sm1rlandmhnasma ili§kin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011 /65/EU say1h Avmpa Parlamentosu Direk.iumin ilgili hiikiimlerine, makinelere 
ili§kin 17 May1s 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC say1h Avmpa 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 uyan.11ca yapdnu§trr ve iireticinin miinhastr sommlulugu altmda 
yav111lanm1~rr-
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