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Basic UDI-DI: 
Basic UDI-DI Name: 

Risk Class: 

EU Declaration of Conformity 
03807 4DAL0003FS 
Alinity ci-series Sample Cups 
Class A 

List Number Product and Trade Name GMDNCode 
and Size Code 

01R3801 Alinity ci-series Sample Cups 56676 

Manufacturer Abbott Laboratories 
(Name and Address) I 915 Hurd Drive 

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

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

65205 Wiesbaden, Gennanv 
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 

W0201020 185 

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above confonn 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 20 l l /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 

Function: 

~ C(u} Signature: - U}?U, 

Date of Approval: L 1- Noll df);)..?-.. 
Signed for, and on Abbott Laboratories, 1915 Hurd Drive, 

behalf of: Irving, TX 75038 USA 

Date Issued: ?-- J./) - /11LV0>-, fX' (. - / 
Supersedes: 01 September 2022 

Full Name: Amanda Peoples 

Function: 

~~ Signature: 

Date of Approval: I 1- /1Joll .9o ?- <:l_. 

Place Issued: Irving, Texas 
Effective (Date 

or Lot Number): 



EN EU Declaration ofConfonnitv Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name 
BG EC TIEKJIAP Amur 3A CbOTBETCTBHE Ea.30B UDI-DI HaHMeHoBaHHe Ha 6a3oB UDI-D1 
cs EU PROHLMrnNi O SHODE Zakladni UDI-DI Nazev zakladniho UDI-Dl 
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLERING Grundlreimende UDI-DI Grundlreg!!ende UDI-Dl-navn 
DE EU-KONFORMIT ATSERKLARUNG Basis-UDI-Dl Basis-UDI-DI Name 
EL t.HAQLH LYMMOP<I>ru:ID: EE BautK6 UDI-D1 Ovoi1uuia flum..:011 UOJ-DI 
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Basico Nombre UDl-D1 Basico 
ET ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UDI-DI Piihi-UDI-DI nimi 
FR Declaration de conformite UE IUD-ID de base Nom IUD-ID d" base 
HR EU IZJA VA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-Dl Naziv osnovnog UDI-DI 
HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alaoveto UDI-D1 Alaoveto UDI-DI neve 
IT Dichiarazione di conformitil UE UDI-DI di base Nome UDI-DI di base 
LV ES atbilsttoas deklariiciia Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums 
LT ES ATITIKTIES DEKLARACIJA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DI oavadinimas 
NO EU-samsvarserklrering Grunnleggende UDI-DI Grunnle!!!!endc 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 Declara\ia de Conformitate UE UDI-DI de baza Nume UDI-DI de baza 
SK EU VYHLA..SENIE O ZHODE Zakladnv UDI-DI Nazov zakladneho UDI-Dl 
sv EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE Grundlaggande UDI-DI Namn pa gmndlfu>eande UDI-DI 
TR AB Uv=nluk Bevan1 Teme!UDI-DI Teruel UDI-DI ismi 

EN Risk Class List Number and Size Code Product and Trade Name 
BG KJiac cnooe):I oHcKa KaTaJJO)l(eH HOM"D H KO):\ Ha Da3Mena HMe Ha DD0JIYl(Til H TbD fO SCKO H3HMeHOBUHH~ 
cs Rizikova tfida Katalogove cislo a koncove dvojcisli urcuj ici Nazev produktu a obchodni nazev 

velikost souoravy 
DA Risikok.lasse Bestillinesnummer og st0rrelseskode Produk1- oe varemrerkenavn 
DE Risikok.lasse Bestellnummer und Grof.\encode Produkt- und Handelsname 
EL Ka:mvooia Ktv6uvou K.ro61K6.:; TTpoY6vtoc Kat Kro6tK6~ I:umci;uauiw:, nooiov Kat Eu1Wo11di Ovouauiu 

ES Clase de riesgo Numero de rdcrcncia y c6digo de tamaiio Producto y marca comercial 
ET Riskiklass K.atalooginumber ia suurusekood Toote nimetus ia kaubanimi 
FR Classe de risoue Reference l':0111 de oroduil d de maroue 
HR Klasa rizika K.ataloski broi i oznaka oakirania Naziv oroizvoda i zasticeni naziv 
HU Kockazati osztalv Listaszam es kesz letk iszereles-k6d Termek- es kereskedehni nev 
IT Classe di rischio \lumero di listino ~ codicc fonnato Prodotto e nome commerciale 
LV Riskaklase K.ntaloirn numurs un izmtlra kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas nosaukums 
LT Rizikos klase Kataloeo nmneris ir dvdzio kodas Gaminio ir orekvhinis oavadinimai 
NO Risikok.lasse Bestill ingsnummer OJ!, st0rrelseskode Produkt- og handelsnavn 
PL Klasa rvzvka Numer katalogowy Nazwa produk1u i nazwa handlowa 
PT Classe de risco Numero de lista e c6digo de apresentacao Produto e nome comercial 
RO Clasa de rise Numar de lista ~i cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea comerciala 
SK Rizikova trieda K.atal6Qove cislo Nazov produktu a obchodnv nazov 
SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn 
TR Risk Sllllfi Liste Numaras1 ve Boyut Kodu Orun ve Ticari ismi 



EN GMDNCode EMDNCode Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SR N 
BG KoAGMDN Kot1EMDN IlooH3BO,lUITCJI (HMe H ~ nnec) EPH ua HDOll3BO.!l}ITeIDI 
cs K6dGMDN K<idEMDN V)Tobce (ruizev a adresa) Jedine reeistracni cislo vyrobce 
DA GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrik:1111s SRN 
DE GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Herstdler-SRN 
EL Kro611C6<; GMDN (Ovoµa:toAoyia Kro6i1C6<; EMDN (Ovoµm:oAo yia KmaoKwa<mjc; (Ovoµa Kat SRN (Mova611C6c; Ap18µ6c; MTJtproou) 

ICt'tOOte'YVOAO'YIIC©V rtoot<ivtrov) «:ttoote'YVOAonKrovnoowvcrov) 61etiOuvu11) KatamcEuu<mi 
ES C6digoGMDN C<idigo EMDN Fabricante (nombre y direcci<in) SRN (mimero de registro iinico) de! 

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

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

oroizvodaca 
HU GMDN-k<id EMDN-k<id Gyart<i (nev es cim) Gyart<i egyedi regisztraci<is szama 

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

de) fabbricante 
LV GMDNkods EMDNkods Razotiij s ( nosaukums un adrese) Razotaja vienotais registracijas numurs 

(VRN) 

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

NO GMDN-kode EMDN-kode Produsent ( na vn o g adresse) Produsentens SRN 
PL KodGMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny 

Wvrob<iw Medvcznvch oroducenta 
PT C6dieoGMDN C<idieo Elv!DN Fabricante (Nome e Morada) Numero unico de registo do fabricante 
RO CodGMDN CodEMDN Producator (nume ~i adresa) SRN oroducator 
SK K6dGMDN K<idEMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jedine reaistracne cislo (SRNl V)Tobcu 
sv GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN 
TR GMDNKodu EMDNKodu Uretici (is im ve Adres) Dretici sRN·si 



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

BG YmillHOMOIJleH npe,11CTaBHTeJ1 (HMe H a,11pec) EPH Ha ymJ1HoM0111eHID1 npe11cntBHTeJ1 IlpOH3Be11eHO OT {Ml!CTO Ha IIpOH3B0/1CTBO) (HMe H 
aJlpec) 

cs Zolnomocnen,• zastupce (mizcv a adresa) Jedine registracni cislo zolnomocneneho zastuoce Vyrobeno (misto V\Tobv) (nazev a adresa) 
DA Autoriseret reprresentant (navn og adresse) Autoriseret reprresentants SRN Produceret af (fabrikationssted) 

(Na H J og adresse l 
DE Bevollmiichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmiichtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort) 

(Nam<l und Adresse) 
EL E~oumoooniµi:voi; Avrm:poo-ron:oi; (Ovoµu Kill SRN E~ouoioooniµi:vou Avtt1tpocr6mou Km:u0"1Csoo~sm1 un:6 (Epyo<n:timo n:upuyroyrji;) 

Au:tiOnvcrn) (Ovouucria Kill Au:uOnvo-nl 
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (numero de registro uni co) de] representante Producido por (Lugar de fabricaci6n) (Nombre y 

autorizado direccion) 
ET Volitatud esindaia (nim.i ia aadress) Volitatud esindaia unikaalne registreerimisnumber Tootnud (tootmiskoht) (nimi ia aadn,ss) 
FR Mandataire (nom et adresse) Numero d'enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication) 

(nom et adresse ) 
HR 0v lasteni zastupnik ( naziv i adresa) SRN (iedinstveni registracijski broj) ovlastenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje) 

zastuonika (Naziv i adresa) 
HU Meghatalmazottkepviselo (nev es cim) Meghatalmazott kepviselo egyedi regisztraci6s Gyart6 (gyartas helye) 

sz:ima (SRN) (nev es cim) 
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione) 

mandatario (nome e indirizzo) 
LV Pilnvarotais parstavis (nosauk.7.lms un adrese) Pilnvarotii parstiivja vienotais rcgistracijas numurs Razots (razosanas vieta) 

(VRN) (nosaukums un adrese) 
LT Jgal iotasis atstovas (pavadinimas ir adr.isas) jgaliotojo 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 l 
PL Upowazn.iony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkcji) 

upowaznionego przedstawiciela (nazwa i adrcs) 
PT Mandatario (Nome e Morada) Numero unico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabrico) 

(Nome e Morada) 
RO Reprezentant autorizat (nume si adresii) SRN reorezentant autorizat Produs de ciitre (locatie productie) (nume si adresii) 
SK Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jedine registracne cislo (SRN) autorizovaneho Vyrobene (m.iesto vyroby) 

zastupcu (nazov a adresa) 
sv Auktoriserad represent.ant (namn och adress) Auktoriserad representants SRN Tillvcrkas av (tillverk.ningsort) (narnn och adress) 
TR Yetkili Temsilci (isim ve Adres) Y etkili Temsilci SRN'si Oretici (Uretim Tesisi) 

(isim ve Adrcs) 



EN Confonnitv Assessment Procedure Annex II and III FuU Name 
BG Ilpm.1e1IVoa 3a 0I\eHKa Ha C'I,0TBeTCTBHeT0 IlpHJJOJl•<'HHe II H Ill f11-JIHO Hii:lHMi.?: HOH3lHi t'= 

cs Postuo oosuzovani shodv Priloha II a Lil Cclv nazcv 
DA Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag II og Ill Fulde navn 
DE Konformitiitsbewertungsveifahren Anhang II und Ill Vollstandiger Name 
EL L'l.1aoucacria al;toA.OYllOTIC: O'l)UUOPQ)OlOTIC: Ilupci.p1:mw. II KU.I Ill m.,; p11c; ovo rm<riu 
ES Procedimiento de evaluaci6n de la conformidad Anexos II v III Nombre completo 
ET V astavushindamismenetlus II ia III lisa Tiiim imi 
FR Procedure d'evaluation de la conformite Annexes II et III Nom comolet 
HR Postuoak ocieniivania sukladnosti Pri I og II. i III. Puninaziv 
HU Mecl'elelosegertekelesi elian\s IL es III. melleklet Telies nev 
IT Procedura di valutazione della conformitii Allegat i II e III Nome comoleto 
LV Atbilstibas novertesanas orocedfira II un III oielikums Pilns nosaukums 
LT Atitikties vertinimo procediira II ir III priedai V ardas ir pavarde 
NO Framgangsmate for samsvarsvurderine V cdlee.e. II o.e, III Fulltnavn 
PL Procedura oceny zgodnosci Zal11cznik II oraz III !mi~ i nazwisko 
PT Procedimento de avaliaQiio da conformidade Ancxo II e III Nome completo 
RO Procedurii de evaluare a conformitiit.ii Anexa II si III Numele complet 
SK Postup posudzovania zhodv Priloha II a III Cel\°1 n:izov 
sv Forfarande for bedomning av overensstiimmelse Bilaga II och III Fullstiindigt namn 
TR Uv.e.unluk Degerlendirme Prosediirii Ek II ve III Adt Sovad1 

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued 
BG llm,lKHOCT IlO/{llllCaHO 33 H OT HMeTO Ha ,UaTa na H3)1ana.He 
cs Funkce Podepsano za a imenem Datum vyd:ini 
DA Funktion Underskrevet for og oii vegne af U dstede lsesdato 
DE Funktion Unterzeichnet fur und im Auftrag von Datum 
EL Aeiwuoyiu Yn:oypci(J)&.m ym Km £K'. ui:potJ<; wuhn~ Hwmo1.111viu i:K'.00011~ 
ES Funci6n Finn ada oor. y en nombre de F~cha 
ET Funktsioon Alla kiriutanud (kclk pooh ja nimel) Valiaandmise kuupaev 
FR Fonction Signe par ~tau nom de Date d'etablissement 
HR Funkciia Potoi.sano za i u ime Datum izdavania 
IIU Beosztas Alair6 a kovetkezo keoviseleteben es neveben Kiadas datuma 
IT Funzione Firmato a nome e per conto di Data di ril ascio 
LV Amats Parakstits siidas personas viirdii Izdosanas datums 
LT Pareieos Subiekto. kurio vardu nasirasoma. oavad inimas Isdavimo data 
NO Funksjon Sign~rt for. og pa vegne av Utstedelsesdato 
PL Funkcia Podpi sano w imieniu Data wvdania 
PT FunQiio Assinado e em nome de Data de emissiio 
RO Functia Semnat pcntm ~i in numele Data eliberiirii 
SK Funkcia Podpisane za av mene Datum vydania 
sv Funktion Underteckuat fur och pa uppdrag av Datum for utfardande 
TR Giirevi Namma ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi 



EN Supersedes Signature Date of Apprm•al 
BG 3aMeCTBa TIO,!ITIHC Ilara Ha 01106oe1me 

cs Nahrazuie Podpis Datum sdwaleni 
DA Erstatter Underskritt Godkendclscsdato 
DE Ersetzt Unterschrifl Datum der Genelunigung 
EL A vtuca0t<n:6. Y1tOYl)Cl(f)rJ Huzooµ11via i:yKp \01]~ 

ES Sustituve Finna Fecha de aprobac i6n 

ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupilev 

FR Annule et remolace Signature Date de l 'autorisation 
HR Zamieniuie Potpis Datum odobrenia 
HU Hatalytalanitia a kovetkezii dokumentumot: Alairas J6vaha~as datuma 
IT Sostituisce Firma Data di aoorovazione 
LV Aizstai Paraksts Aostipriniisru1as datums 

LT Pakeicia Parasas Patvirtinimo data 
NO Erstatter Signatur Godkienningsdato 

PL Zasteouie Podpis Data zatwierdzenia 
PT Substitui Assinatura Data de aprova<;ao 
RO Inlocuitor Semnatura Data aprobarii 

SK Nahradza Podpis Datum schvalenia 
sv Ersiltter Namnteckning Datum tor godkannande 

TR Y erini ald1ib beige imza Onav Tarihi 

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number) 
BG MHcTO Ha H3):\aBaHe B CHJla OT/3a (,!lam HJIH HOMep Ha napTH/:\3) 

cs Misto vvdani Ucinne od (datum nebo cislo sarze) 
DA Udstedelsessted Ikrafltrredelse (dato eller lotnummer) 
DE Ort Gtiltig ab (Datum oder Chanienbezciclmung) 
EL T6noc i:i.:oormr ~ ,; 1<rf1> (11(6 /Husoo1111via 11 ao. rracrrioac) 
ES Expedidaen Efectiva (focha o 1111mero de lote) 

ET Villiaandmise kohl Jou,tumi.ne (kuupikv voi partiinumber) 
FR Lieu d'etablissement Entree en vigueur (date ou numero de lot) 

HR Miesto izdavania Snioa na snagu ( dan1111 iii broi serii e) 
HU Kiadas helye Hatalvbaleries c datum vauv tetel szam) 
IT Luogo di rilascio Valido da ( data o numero di lotto) 
LV Izdosanas vieta Soeka no (datums vai orutiias nurnurs ) 
LT Isdavimo vieta lsiga!ioja (data arba partijos numeris) 
NO Utstedelsessted Gielder fra (dato eller lotnummer) 
PL Mieisce wvdania Obowi,izuje od ( data lub nurner partii) 
PT Local de emissao Efetividade (Data ou numero de lote ) 
RO Locul eliberarii Valabilitate ( data sau numiirul lotului) 
SK Miesto yydania Ucinnost' od (datum alebo cislo sarze) 
sv Plats for utfardande Verkstalligt (datum eller lotnummer) 

TR Diizenlendie.i Yer Yiiriirlnk (Tarih vcya 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) 2017/746 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 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 
Dlr<.-cth•e and is lssuNI und('r the sole responsibilit:r of the manufacturer. 

BG HHe, AO.Jl)'Il0)11IHC3HHTe, C HaCTOJrmOTO ACKJiapHpaMe, qe ropeonHcaHOTO(HTe) MeAHUHHCKO(H) H3AeJIHe(SI) 33 HHBHTpO JIH3fHOCTHKa OTTOBapS!(T) Ha 
npHJJOll(HMHTe p33nope.z:16H Ha PernaMeHT (EC) 2017/746 Ha EsponeiiCKHll naprraMeHT H Ha C1,BeTa OT 5 anpHJI 2017 r. OTHOCHO Me,[IHI.\HHCKHTe H3AeilHJI 33 
HHBHTpO AH3fHOCTHKa; OCBeH TOBa 01TOBap.si(T) Ha rrpHJJO)[{HMHTe pa3nope,16H Ha .[\HpeKTHBa 2011/65/EC Ha EBponeiiCKHSI napJiaMeHT H Ha C1,seTa OT 8 IOHH 
2011 r. oruocHo orpaHHqeHHero Ha ynoTpe6an Ha onpe.z:1erreHH onacHH semecrna B eJieKTpffqeCKOTO H eJieKTponnoro o6opyABaHe H Ha npHJIO)[{HMHTe 
p33nopeA6H Ha .[\HpeKTHBa 2006/42/EO Ha EsponeiicKHll napJiaMeHT H Ha C1,aeTa OT 17 Mali 2006 r. OTHOCHO MaIDHHHTe, H 33 H3MeHeHHe Ha ,[\HpelCTHBa 
95/ 16/EO, K3KTO e Tfl3HCilOHHp3H3 B HaUHOWiJillOTO 33KOHOAaTeJICTBO Ha ,IJ;l,plKaBHTe qJieHKH. 
T33H AeKJiapaUHSI ce npaBH B C1,0TBeTCTBHe C IlpHJIOlKeHHe IV Ha PernaMeHTa 33 IVD, IlpHJIOlKeHHe VI ua .[\HpeKTHBaTa 33 orpauHqasaue Ha onacHHTe 
uewecrna (ROHS) H IlDHJIOll(eHlle II Ha L[l10eKTHBaTa OTHOCHO MaillHHHTe H 33 ueliuoro H3/laBaue 01TOBODHOCT HOCH e,!lHHCTBeHo npOH3BO,!l!l"reJI.s!T. 

cs My, nize podepsani, timto prohlasujeme, ze diagnostick.1(-e) zdravotnicky(-J) prosti'edek (prosti'edky) in vitro uvedeny(-e) vyse je (jsou) ve shode s pnslusnymi 
ustanovenimi naiizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosti'edcich in vitro; a ze je (jsou) 
dale ve sh ode s pnslusnymi ustanovenimi smernice Evropskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. cervna 2011 o omezeni pouzivani nekterych 
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zai'izenich as pnslusnymi ustanovenimi smernice 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 statii. Toto prohlaseni je v souladu s 
Plilohou IV naiizeni IVD. Pi'ilohou VI smernice ROHS a Pfilohou II smernice o stroinich zaiizenich a ie vydano na vyhradni odooved.nost 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-Parlamentets og Rade ts forordning (EU) 20171746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesorn det overholder 
greldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begrrensning af brugen af visse farlige stoffer i elek"trisk og 
elektronisk udstyr samt overholder greldende bestemrnelser 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 eneansvar. 

DE Wir, die Unterzeichner. erkliiren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden 
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europii.ischen Parlarnents und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika erfiillen und zusiltzlich 
die entsprechenden Bestim.mungen der Richtlinie 201 1/65/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrilnkung der Verwendung 
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgerilten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europilischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 
Ober Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemilfi Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten. 
Diese Erklilrung erfolgt gemaB Anhang IV der IVD-Verordnung, Anhang VI der RoHS-Richtlinie und Anhang II der Maschinen-Richtlinie und wird unter 
alleinil!er Verantwornml! des Hcrstcllers aus11estellt. 

EL Eµei<;, oi tmoypa<povm;, ori1orovouµ£ µe w nup6v 6n -m npouvu<pep6µ£va otllyvroo-ttKli m1:pou:x,vo1oo')'lKli npoi6vtu croµµopcprovovtm µ£ 1:u; UJJCl)oU<m; omi:a.c,eu; 
i:ou Kuvovtcrµou (EE) 2017/746 tou Eup@utiKou Ko1vo~ou1oiou Km 1:ou ~uµ~ou1oiou 1:TIS 5"' Anp11'.iou 2017 crxsnKli µe ,:u in vitro 01C1yvrorrttKli 1u1:poi:sx,vo1'.oytKli 
npo16vtu Km snicrtJ<; croµµop<provovtC11 µ£ ns t<JXlioum:s foui:a.c,sis 1:lJS Oo11yicu; 201 1/65/EE i:ou Eup@tuiKou Koivo~ou1'.iou Km i:ou ~uµ~ou1oiou 1:TIS 8"; louviou 
2011 GXSUKIJ. µ£ toll<; ru:ptoptcrµouc; ITT!] ?(pijcrt] croyKeKptµsvrov £1tlKlVOUV(OV Ol>ffiIDV O"tOV TJA.etctplKO KCll TJA.EK"tpOVIKO £SOitAtaµ6, KU0ro<; Kut µe 1:1<; l<JXUOUcrS<; 
Olll"tll.SSt<; TI]<; Oo11yiuc; 2006/42/EK 1:0U Euprona.\KOU Kotvo~ou1oiou KCll 1:0U ~uµj3ou1'.iou TIJS 17'" Muiou 2006 crxsnKli µe 1:0V µrixuVlKO ssotl1crµ6 KCll TI]V 
1:ponono1rintaj Ooriyiu 95/16/EK 6=c; au,:ij µ£1:U<pi:p0Tj1CS O"tT) voµo0scria. i:cw Kpa,:rov µ£Mlv. H oij1orocrri uu,:ij yivs,:m miµq,rovu µ£ 1:0 Tiupap,:t]µu IV t ou 
Kuvovicrµou !VD, to Ilupa.pniµu VI 'tT]<; Ooriyilx<; ROHS KCll to Tiapa.p1:l]µa II 1:1]<; Ooriruxc; Ylll ,:ov µ11xuvtK6 eson1oiaµi> KCll £K0lO&W.l µe ll7tOKMU.mtaj st>Wvri 
tOl> Klltacrl,WUITTll . 

ES Nosotros, los abajo finnantes , por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagn6stico in vitro descrito(s) anteriormente cumple(n) las 
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 201 7/746 del Parlamento Europeo y de! Consejo de! 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 2011 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 del Consejo de! 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 rcsponsabilidad de! fabricante. 

ET Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja noukogu 5. aprilli 2017. aasta 
maaruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele siitetele ning lisaks vastab see kohaldatavatele siitetele 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/EU, 17. mai 2006, mis kiisitleb masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/ I6/EU, nagu see on iile voetud 
liikmesriikide seadustesse. 
See d"klaratsioon on koostatud vastavalt IVD mailruse IV lisalc. ROHS direktiivi VI lisale ja masinadirektiivi II lisale nin11, 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 confonne(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 201 1/65 E du Parlement europeen et du Conseil du 8 juin 2011 relative il la limitation 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 il )'Annexe IV du Reglement DIV, il ! 'Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu 'il !'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 parlarnenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direk1ive 
2011 /65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. o ogranicenju uporabe odredenih opasnih tvari u elek"tricnoj i elektronickoj opremi, te primjenjivim 
odredbarna Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 17. svibnja 2006. o strojevima zarnjenjujuci Direktivu 95/16/EZ kako je pretoceno u zakone 
drfava clanica. 
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 iskljucivom 
odgovornoscu proizvodaca. 

HU Alulirottak ezennel kijelentjilk, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkoz(ok) megfelel(nek) az Eur6pai Parlament es a Tanacs in vitro diagnosztikai 
orvostechnikai eszkozokrol sz616 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete vonatkoz6 rendelkezeseit; tovabba az Eur6pai Parlament es a Tanacs egyes veszelyes 
anyagok elektromos es elektronikus berendezesekben val6 alkalmazasanak korlatozasarol sz616 2011/65/EU (2011. junius 8.) iranyelve (RoHS iranyelv) 
vonatkoz6 rendelkezeseit; valamint az Eur6pai Parlament es a Tanacs a gepekrol es a 95/16/EK iranyelv m6dositasar61 sz616 2006/42/EK (2006. majus 17.) 
iranyelve vonatkoz6 rendelkezeseit a tagallamokjogrendjebe atiiheto rendelkezeseknek. Ajelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV. mellekleteben, a Ro HS 
ininye lv VI. mellekleteben es a !!eoekrol sz616 iranyelv II. mellekleteben foglalt eloirasoknak, es a l?Varf.6 kizar6laitos felelossegc alapjan keril lt 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 of5 April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally 
conforms applicable pro\islons 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 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 resnonsibillh' of the manufacturer. 

IT Noi , i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) i:(sono) conforme(i) alle disposizioni 
applicabili de! regolarnento (UE) 2017/746 de! Parlamento europeo e de! Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro; e(sono) 
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 201 1/65/UE del 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 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 e redatta in conformita all'allegato IV de! regolamento !VD, all'allegato VI della direttiva ROHS e all'allegato 11 de Ila direttiva macchine ed i: 
rilasciata sotto la responsabil iL.'1 esclusiva del fabbricante. 

LV Mes, apaksa parakstijusies, ar so pazu;iojam, ka ieprieks aprakstitii(-s) in vi tro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes 
Regulas (ES) 2017/746 (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 ierobefosanu elektriskas un elektroniskas 
ieklirtiis un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivli 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par masfulim, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK, kli tii ieviesta 
dalibvalstu tiesibu ak-tos. 
SI deklarlicija ir sagatavota saskaJ;ta ar IVD regulas IV pie likumu. ROHS direktivas VI pielikumu un Direktivas par masinlim 11 pielikumu un par izdosanu atbild 
vienie.i razotai~. 

LT Mes, toliau pasirasiusiej i (-iusiosios ), parciskiame, kad anksciau min eta (-os) in vitro diagnostikos medicinos priemone (-es) atitinka 2017 m. balandzio 5 d. 
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 201 7/746 de! in vitro diagnostikos medicinos priemoniq taikytinas nuostatas; taip pat ji (ios) atitinka 2011 m. 
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direk-tyvos 201 1/65/ES del tam tiknj pavojingq medziagq naudojirno elek-tros ir elektronineje irangoje 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, perkeltas i valstybiq nariq teises aktus. 
Si deklaracija yra parengta vadovaujantis IVD reglamento IV priedu. ROHS direktyvos VI priedu ir Masinq direk-tyvos JI priedu ir yra isduodama tik gamintojo 
atsakonw he. 

NO Vi, undertegnede, erl<lrerer 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 ti! in vitro-diagnostikk., og ytterligere ovemolder 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 ti! gjeldende 
bestemmelser i Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner. og endring av direk-tiv 95/16/EF som innameidet i medlemsstatenes 
lovgivning. 
Denne erklreringen er utameidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VI i ROHS-direktivet og vedlegg II i maskindirektivet og er 
utstedt under orodllsentens eneansvar. 

PL My, ni.zej podpisani, niniejszym oswiadczamy, ze wymieniony(-e) powyzej wyr6b(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spelnia(-j4) odpowiednie 
wymagania Rozporziidzenia (UE) 2017 /746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro, 
a ponadto wymagania Dyrektywy 201 1/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czeiwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niekt6rych 
niebezpiecznych substancji w sprzc;cie elektrycznym i elektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w 
sprawie maszyn, zmieniaj4cej Dyrektyw;; 95/16/WE, w spos6b, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa panstw czlonkowskich. 
Niniejsza deklaracja zostafa sporziidzona zgodnie z Zaliicznikiem IV Rozpomµlzenia IVDR, Zaliicznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zal4cznikiem II 
Dyrektywv Maszynowei i wydana na wylaczna odpowiedzialnosc producenta. 

PT Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos medicos para diagn6stico in vitro descritos acirna estlio em conformidade com as disposir,:oes aplicaveis do 
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositi vos medicos para diagn6stico in vitro; e 
adicionalmente, em confonnidade com as disposi9oes aplicaveis da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011 , relativa ii 
restri9ao do uso de dete1minadas substancias perigosas em equipamentos eletricos e ektr6nicos, e com as disposi9oes aplicaveis da Diretiva 2006/42/CE do 
Parlamento Europeu e do Conse lho, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros. 
Esta declara9ao e feita de acordo com o Anexo IV do Regulamento !VD, o Anexo VI da Diretiva ROHS e o Anexo II da Diretiva relativa as Maquinas e e emitida 
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante. 

RO Subsemna(ii, declarlim ca dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din 
Regulamentul (lJE) 2017 /746 al Parlamentului European §i al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro; §i, in 
plus, respectii 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, transpusii in Iegile statelor membre. 
Prezenta declaratie este emisa In conformitate cu anexa IV la Regulamentul !VD, anexa VI la Directiva ROHS §i anexa 11 la Directiva utilajelor §i este emisa sub 
resoonsabilitatea exclusiva a oroduclitorului. 

SK My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, ze diagnost icka(-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 Smemice Eur6pskeho parlamentu a Rady 201 1/65/EU z 8. juna 2011 o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpecnych latok 
v elektrickych a elektronickych zariadeniach as prislusnymi ustanoveniami Smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych 
zariadeniach a o zmene a doplneni Smemice 95/16/ES tak, ako boli transponovane do zakonov clenskych statov. Toto vyhlasenie je v slilade s Prilohou IV 
k Nariadeniu IVD. Prilohou VI k Smernici ROHS a Prilohou II k Smernici o stroiovvch zariadeniach a vydava sa na vvhradn11 zodoov~dnost' v,;,robcu. 

SV Vi, undertecknade, forsakrar banned att den eller de medicintekni ~ka produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan overensstlimmer med de tilliimpliga 
bestlimmelserna i Europaparlamentets och cadets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt liven 
overensstammer med de tillampliga bestlimmelserna i Europaparlamentets och riidets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begransning av anvandning av 
vissa farliga limnen i elektrisk och elektronisk utrustning samt med de tillllmpliga bestfurunelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 
maj 2006 om maskiner och om iindring av direktiv 95/16/EG (omarbetning) som inforlivats i medlemsstaternas lagstiftning. 
Denna forsakran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-forordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet samt bilaga II till maskindirektivet och utfardas under 
tillverkarens enskilda ansvar. 

TR Biz, al}ag1da irnzalan bulunan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik ttbbi cihazlann, 2017/746 say1h Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017 
tarihli in Vitro Diagnostik T1bbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikumlerine uygun oldugunu ve aynca elektrikli ve e lektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin 
kullanummn sm1rlandmlmasma ili§kin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011 /65/EU say1h Avrupa Parlamenlosu Direktifmin ilgili hiikiimlerine, makinelere 
iii~ 17 May1s 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC say1h Avrupa Parlamentosu Direktifmin ilgili hukiimlerine ve uye devlet yasalanna 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 11 uyannca yapdrm§tlr ve ureticinin miinhasu sorumlulugu altmda 
yaymlammst1r. 



Endoffonn 




