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Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074DAL0003FS
Basic UDI-DI Name: Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps
Risk Class: Class A

List Number Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code

and Size Code
04R1001 Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps 56676 W0201020185

Manufacturer | Abbott Laboratories
(Name and Address) | 1915 Hurd Drive
Irving, TX 75038 USA

Manufacturer SRN | US-MF-000017777

Authorized Representative | Abbott GmbH
(Name and Address) | Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany

Authorized Representative SRN | DE-AR-000009457

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

Conformity Assessment Procedure | Annex I and 111

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable
provisions of the Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic
Medical Devices; and additionally conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the
Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to
applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parlhiament 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 I'V 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 Full Name: _Amanda Peoples
Sr. Director, Instrument and Automation
Function: Function: _Projget Manager, Regulatory Affairs
Signature: Signature:
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behalf of: Trving, TX 75038 USA

Date Issued: _ Place Issued: _Irving, Texas

Effective (Date
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EN

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

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

BG

Hae, nonynommucaHuTe, ¢ HACTOSAMIOTO JICKIapHpaMe, 1€ TOPEOITHCAHOTO(HTE) MEAUIHHCKO(H) H3/IeJIHE(ST) 33 HHBUTPO JIMATHOCTHKA OTTOBAps(T) Ha
TIpHIIOKHMHATe pasnopeabu Ha Pernament (EC) 2017/746 na EBponefickns napiaMent u Ha ChBeTa oT 5 anpun 2017 r. 0THOCHO Me/THIMHCKHTE H3/IEMS 32
HHBHTPO MarHOCTHKA; OCBEH TOBA OTroBaps(T) Ha NMPHIIOKHAMKTE pa3nopeaGH Ha Jlapexrrpa 2011/65/EC na EBponeiickns napiaMeHT H Ha ChBeTa oT 8 rouu
2011 r. OTHOCHO OTpaHHYCHHETO Ha yNoTpeSaTa Ha onpe/IeNicHH ONacHH BEIeCTBa B €/ICKTPHIECKOTO H eJIEKTPOHHOTO 0Gopy/iBaHe H HA TIPHIOAUMMHTE
pasniopenGH Ha Jlnpekraea 2006/42/EO Ha Eppomneiickus napnaMeHT H Ha CrBeTa ot 17 Maii 2006 1. OTHOCHO MaIIMHHTE, ¥ 32 M3MeHeHHE Ha JlupekTHBa

95 16 EQO, kaxTo € TpaHCNOHHMPaHa B HAIHOHATHOTO 3aKOHO/IaTeJICTBO Ha ThPKABHTEe HICHKH.

Tasu fexnapanus ce paBH B cs0TBeTCTBHE ¢ [Ipunoxkenne IV Ha PernaMenra 3a IVD, IIpunoxenne VI na {upekTHBaTa 32 OrpaHH9IaBaHe Ha ONacHHTE
BemecTBa (ROHS) u Ilpunoxenne I Ha J[lupexTiBaTa OTHOCHO MAIIMHKTE M 33 HEHHOTO M3/IABaHE OTTOBOPHOCT HOCH S/IMHCTBEHO [IPOHIROIMTLIIAT.

Cs

My, niZe podepsani, timto prohladujeme. Ze diagnosticky(-é) zdravotnicky(-é) prostiedek (prostiedky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shod& s pfislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro; a Ze je (jsou)
dale ve shodg s piislusnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. Servna 2011 o omezeni pouZivani nékterych
nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zatizenich a s pfislusnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17.
kv&tna 2006 o strojnich zafizenich a 0 zm&né smémice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu &lenskych statli. Toto prohlaSeni je v souladu s
Pfilohou IV nafizeni IVD, Pfilohou VI smérnice ROHS a Piilohou JI smémice o strojnich zafizenich a je vydano na vvhradni odpovédnost vyrobce.

DA

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

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

DE

Wir, die Unterzeichner, erkliren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika erfiillen und zusitzlich
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrinkung der Verwendung
bestimmter gefihrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeriten sowie der Richtlinie 2006/42 E(G des Europiischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
iber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemab Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten.

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

EL

E pgic, ot vmoypispovise, SnAdvovpe pe 1o mupdv OTL To TPOUVAPEPOPEVE SIUYVOOSTIKG W TPOTEXVOLOVIKG TPOTOVIN CUPHOPPHVOVINL PE TIG 1OUOVOES Sratdlelg
100 Kavoviopov (EE) 2017/746 tov Evponaikod KowoBoviiov wkar tov ZvpPoviiov mg 5™ Arpihiov 2017 oygtikd pe 1o in Vitro S1tyvooTikd wtpotexvoroyikd
POTIOVTA Kt EMIONG GUUPHOPPDVOVTOL ke Tig 1Y DoVoEs Satasel; thg Odryyiag 2011/65/EE tov Evponraikod Kowofovkiov kat 1ov ZopPoviion g 8" Iovviov
2011 oysnki P TOvG TEPIOPIGHOVG OT} YPNOTN CUYKEKPIHEVOY RIKIVEDVOV 0VGIHY OTOV NAEKTPLS Kot NhskTpovikd s£onMOps, KaOOS Kut Pe TIS 1oYHOVOEG
Swrnagelg g Odnyiag 2006/42/EK tov Evponaikod KowoBoviiov kat tov ZvopBoviiov mg 17% Maiov 2006 oygtkd pe tov pnyoavikd eCorMopd kot mv
TpomomomTikyy Odnyia 95/16/EK 6nmg avti petapépbnie o vopobesio tov kpatdv peidv. H dniwon avt yivetu ovppove pe o Hapdpmpa IV tov
Kavoviopot IVD, 1o ITapapmpa VI the O8nyieg ROHS xat to Hapapmpa II g O8nyiag yur tov unyavikd séomhopd kon exbidetan pe anoxheiotks svdovn
TOV KOTUCKEDUGTH.

ES

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

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

ET

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

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

FR

Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositif(s) médical(aux) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux dispositions
applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, aux
dispositions applicables de la Directive 2011/65 UF. du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative a la limitation de "utilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement européen et du
Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines et modifiant la Directive 95 I6/CE, telles que transposées dans le droit national des Etats membres. Cette
déclaration est établie conformément 4 I’ Annexe IV du Réglement DIV, a1’ Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu’a I" Annexe II de la Directive Machines
sous la seule responsabilité du fabricant.

HR

Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnosti€ki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima: i dodatno primjenjivim odredbama Direktive
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 8. lipnja 201 1. o ogranienju uporabe odredenih opasnih tvari u elektriénoj i elekironikoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuéi Direktivu 95/16/EZ kako je pretogeno u zakone
drzava ¢lanica.

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD, Prilogom VI. Direktive ROHS i Prilogom II. Direktive o strojevima i izdaje se pod iskljutivom
odgovorno§éu proizvodaca.

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszk6z(6k) megfelel(nek) az Eurépai Parlament és a Tanécs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 (EU) 2017/746 (2017. 4prilis 5.) rendelete vonatkozoé rendelkezéseit; tovdbba az Eurdpai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes
anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazasanak korlatozasaril sz616 2011/65/EU (2011, janius 8.) irAnyelve (RoHS iranyelv)
vonatkozo rendelkezéseit, valamint az Eurépai Parlament és a Tandcs a gépekrél és a 95 16/EK irdnyelv modositasardl sz616 2006/42/EK (2006. majus 17.)
irdnyelve vonatkozo rendelkezéseit a tagallamok jogrendjébe atiiltetd rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV. mellékietében, a RoHS
iranyelv VI. mellékletében és a gépekrél sz616 irdnyelv IL. mellékletében foglalt eldirdsoknak, és a gvartd kizardlagos feleldssége alapjan 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) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

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

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

LV

Mes, apaksa parakstijusies, ar $o pazinojam, ka ieprieks aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piem&rojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam iericgm un papildus prasibam, kas noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES (2011. gada 8. junijs) par daZu bistamu vielu izmantosanas ierobezo§anu elektriskas un elektroniskas
iekartas un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par ma$inam, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK, ka 3 ieviesta
dalibvalstu tiestbu aktos.

81 deklaracija ir sagatavota saskand ar IVD regulas IV pielikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Direktivas par masinam II pielikumu un par izdofanu atbild
vienigi raZotajs.

LT

Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios), parciskiame, kad anks¢iau minéta (-os) in vitro diagnostikos medicinos priemoné (-és) atitinka 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medZiagy naudojimo elektros ir elekironinéje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél masiny, i dalies kei&iangios Direktyvg 95/16/EB,
taikomas nuostatas, perkeltas j valstybiy nariy teisés aktus.

Si deklaracija yra parengta vadovaujantis IVD reglamento IV priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Masiny direktyvos II priedu ir yra ifduodama tik gamintojo
atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklarer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfort ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, og ytterligere overholder gjeldende bestemmelser i
Europaparlaments- og radsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr, og til 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 erklaringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VI i ROHS-direktivet og vedlegg II i maskindirektivet og er
utstedt under produsentens eneansvar.

PL

My, nizej podpisani, niniejszym oswiadczamy, ze wymieniony(-¢) powyzej wyréb(wyroby) medyczny(-¢) do diagnostyki in vitro spelnia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017 746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niekt6rych
niebezpiecznych substancji w sprzgcie elektrycznym i elektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w
sprawie maszyn, zmieniajacej Dyrektywe 95/16/WE, w sposob, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa pafistw cztonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostala sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR, Zalacznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zalgcznikiem II
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylgczng odpowiedzialno$é producenta.

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispusitivos médicos para diagnéstico in vitro descritos acima estio em conformidade com as disposigdes aplicaveis do
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro; e
adicionalmente, em conformidade com as disposi¢des aplicaveis da Diretiva 2011 65/UE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a
restrigdo do uso de determinadas substdncias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos, ¢ com as disposigdes aplicaveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas ¢ que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros.
Esta declaragio ¢ feita de acordo com o Anexo IV do Regulamento IVD, o Anexo VI da Diretiva ROHS ¢ o Anexo II da Diretiva relativa as M4quinas e é emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declarim c3 dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro; §i, in
plus, respecti dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European gi a Consiliului din 8 funie 2011 privind restrictia utilizirii anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice §i electronice §i cu dispozitiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
17 mai 2006 privind utilajele §i modificarea Directivei 95/16/CE, transpusi in legile statelor membre.

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

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, Ze diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-e) pomécka(-y) in vitro uvedena(-é) vyssie je (st) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurépského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro; a %e je (st1) dalej v zhode

s prislu§nymi ustanoveniami Smermnice Eurépského parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. juna 2011 o obmedzeni pouZivania urditych nebezpegnych latok

v elektrickych a elektronickych zariadeniach a s prislu§nymi ustanoveniami Smernice Eurdpského parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. m4ja 2006 o strojovych
zariadeniach a o zmene a doplneni Smemice 95/16/ES tak, ako boli transponované do zékonov &lenskych statov. Toto vyhlasenie je v sulade s Prilohou IV

k Nariadeniu IVD, Prilohou VI k Smernici ROHS a Prilohou II k Smernici o strojovych zariadeniach a vyd4va sa na vyhradnil zodpovednost’ vyrobcu.

SV

Vi, undertecknade, forsakrar harmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan éverensstimmer med de tillimpliga
bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt dven
Sverensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begriinsning av anvindning av
vissa farliga Amnen i elektrisk och elektronisk utrustning samt med de tillampliga bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om #ndring av direktiv 95 16 EG (omarbetning) som infdrlivats i medlemsstaternas lagstiftning.

Denna forsakran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-férordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet samt bilaga II till maskindirektivet och utfirdas under
tillverkarens enskilda ansvar.

Biz, agagida imzalan bulunan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik t1ibbi cihazlarin, 2017/746 sayil1 Avrupa Parlamentosu (AB) Yénetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hikiimierine uygun oldugunu ve ayrica elektrikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullaniminin sisrlandirtimasina iliskin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hitkiimlerine, makinelere
iligkin 17 May1s 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayilh Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hitkiimlerine ve iiye devlet yasalarina aktanlan 95/16/EC
sayili ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz.

Bu beyan IVD Yonetmeligi Ek IV, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek II uyarinca yapilmigtir ve tireticinin miinhasir sorumlulugu altinda
yaymlanmustir.




End of form





