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Basic UDI-DI: 
Basic UDI-DI Name: 

Risk Class: 

EU Declaration of Conformity 
03807 4DAL0003FS 
Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps 
Class A 

List Number Product and Trade Name GMDNCode 
and Size Code 

04R1001 Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps 56676 

Manufacturer Abbott Laboratories 
(Name and Address) 1915 Hurd Drive 

Irving, TX 7 5038 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, IL 60064 USA 

Conformitv Assessment Procedure Annex II and III 

EMDNCode 

W0201020185 

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable 
provisions of the Regulation (EU) 2017/746 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. 

Full Name: Thomas Creel 
Sr. Director, Instrument and Automation 

Function: 

Signature: 

Date of Approval: __ / _'+~~N~a~✓-~_O_':l_2. ___ _ 
Signed for, and on Abbott Laboratories, 1915 Hurd D1ive, 

behalf of: Irving, TX 75038 USA 

Date Issued: /5- /Vc;,11 - dQ')d, 

Supersedes: 02 September 2022 

Full Name: Amanda Peoples 

Place Issued: Irving, Texas 
Effective (Date .. \ 

or Lot Number): J 1- /U l) ,I - {)1) ':l A 



EN EU Declaration ofConformitv Basic llDI-DI Basic UDI-DI Name 
BG EC IlEKJIAPA TTIDI 3A CbOTBETCTBHE fanoa UDI-Dl Ha11Meuoaauue ua 6a:io11 UDI-DI 
cs EU PROHLASENi O SHODE Zakladni UDI-Dl Nazev zakladniho UDI-DI 
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKL£RING Gnmdlre1rnc1:mde UDI-DI Grundlaarn.ende UDI-DI-navn 
DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name 
EL ~ HAill:H~YMMOP~ru:HLEE Baau-.:6 UDI-DI Ovouaaiu Bucrncot\ 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 NYILATKOZAT Alaovcto UDI-DI Alaoveto UDI-DI neve 
IT Dichiarazione di conformitit UE UDI-DI di base Nome UDI-DI di base 
LV ES atbilstibas deklaraciia Pamala UDI-DI Pamata UDI-Dl nosaukums 
LT ES ATITIKTIES DEKLARACIJA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DI oavadinimas 
NO EU-samsvarserkla:ring Grunn)e i,_gende UDI-DI Gn1nnle1H!ende UDI-D1-navn 
PL DEKLARACJA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Bas ic UDI-DI 
PT DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-DI bas ico Nome UDI-DI Basico 
RO Declaratia de Conformitate UE UDI-DI de baza Nume UDI-DI de baza 
SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zakladn\' U DI-DI Nazov zakladneho UDI-DI 
sv EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE Grundlaggande UDI-DI Namn pa grundlaggandc UDI-DI 
TR AB Uvgunluk Bevam Temel UDI-DI Temel UDI-D l ismi 

EN Risk Class List Number ,md Size Code Product and Trade Name 
BG Krrac cnooe,1 oucKa KaTa.110)1(eH H0Meo H KOll Ha Da3Meoa MMe ua 000,!IVt.:ra II Th0roBCK0 HaHMeH0Balll!e 
cs Rizikova ti'ida Katalogove cislo a koncove dvojcisli urcujici Nazev produktu a obchodni nazev 

velikost souora\"y 
DA Risikoklasse Best illingsmmuner og storrelseskode Produkt- oe. \"aremrerkenavn 
DE Risikoklasse Bestellnummer und GroBencode Produkt- und Handelsname 
EL Kcmwooin 1C1v6t\vou Kro61K6c: IToo'i6vto.:; Km Ko>o11,6~ ~u<J1Crunoia~ Iloo16v Km Eu11.0ou .. 1i Ovouuoin 
ES Clase de riesgo Numero de referencia v c6digo de tamaiio Producto v marca comercial 
ET Riskiklass Katalooginumber ia suurusekood Toote nimetus ia kaubanimi 
FR Classe de risque Reference Norn de oroduit et de maroue 
HR Klasa rizika Kataloski broi i oznaka oakirania Naziv oroizvoda i zasticeni naziv 
HU Kockazati oszt:ilv Listaszam es keszletkiszereles-k6d Termek- es kereskedelmi nev 
IT Classe di rischio Numero di listino e codice formato Prodotto e nom ~ comm erciale 
LV Riskaklase Kataloga numurs un izmera kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas nosaukums 
LT Rizikos klase Katalo1m numeris ir dydzio kodas Gaminio ir or.:kybinis oavadinimai 
NO Risikoklasse Bestillin i::snummer og storrelseskode Produkt- og bandelsna,·n 
PL Klasa rvzvka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa 
PT Classe de risco Numero de lista e c6digo de apr.:sentai;ao Produto c nome comerc ial 
RO Clasa de rise Numar de listli si cod dimensiunc Denumirea produsului $i denumirea comerciala 
SK Rizikova trieda Katal6gove cfslo Nazov orodukrn a obchodnv nazov 
SV Riskklass Lis11111111111er och storlekskod Produk1 och firmanamn 
TR Risk Stmfi Lisle Numaras1 ve Boyut Kodu Oriin ve Ticari ismi 



EN GMDNCode EMDNCode Manufacturer (Name and Add ress) Manufacturer SRN 
BG Ko11 GMDN Kon EMDN TI00113eo11Hre,1 ( HMe II anoec) EPH Ra noOIOBO.lllfTeJIJI 
cs K6dGMDN K6dEMDN v ,;,robce (mizev a adresa) Jedine rel!istracni cislo vyrobce 
DA GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) F abrikants SR N 
DE GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN 
EL Kro6uc6~ GMDN (Ovoµm;owyia Kro61K6~ EMDI\ (Ovoµu,:o),,oyia Km:amcsuacm']~ (Dvoµu KCll SRN (Mova61Koc; Ap18µ6c; Mrrtpr.oou) 

1uwo,s·,vo}.oy11,ciiv 110016vnov) mw ou:,vo),or1Kc.ov 1wo16vtrov) 6mli8uvm1) Ka,am-:i:ummi 
ES C6digoGMDN CodigoEMDN Fabricante (nombre y direcci6n} SRN (numero de registro unico) de! 

fabricante 
ET G1vJDN-kood EMDN-kood Tootia (nimi ia aadress) Tootia unikaalne rel!istreerimisnwnber 
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-k6d EMDN-k6d Gyart6 (nev es cim) Gyart6 egyedi regisztracios szama 

(SR.t'l) 

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

LV GMDNkods EMDNkods Razotajs (nosaukums un adrese) Ra.fotaja vienotais registracijas numurs 
(VRN) 

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

NO GMDN-kode El'v!DN-kod~ Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN 
PL KodGMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny 

Wvrobow Medvcznvch oroducenta 
PT C6di110 GMDN C6di110 E~ID'J Fabricante <Nome e Morada) Numero unico de registo do fabricante 
RO Cod GlvlDN Cod EMDN Producator (numc ~i adresa) SRN oroducator 
SK K6d GMDN K6dEMDN V\°•robca (Nazov a adresa) Jedine registracne cislo <SRN) vvrobcu 
sv GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN 
TR GMDNKodu EMDNKodu Oretici (isim ve Ad res) Oretici SRN'si 



EN Authorized Representative (Name and Address) Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture) 
(Nume and Add res.~) 

BG Ym,JIHOMOllleH npe,nCTllBHTeJI (HMe H a,npec) EPH Ha yll'bJIHoMomeHIUI npe/lCTllBHTeJI IlpoH3Be)leHO OT (MHCTO Ha DpOH380/ICTBO) (HMe H 
MDCC) 

cs Zplnomocnenv zasrupce {m12ev a adresa) Jedine m1:istracni cislo zplnomocneneho zastupce Vyrobeno /misto vvrobyl lnazev a adresa) 
DA Autoriseret reprresentant (navn og adresse) Autoriseret reprresentants SRN Produceret af (fabrikationssted) 

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

(Name und Adresse) 
EL El;oucno6oniµi;voi; Avrmp6crroxoi; (Dvoµa Kat SRN El;oomoooniiisvoo AVtmpocrronoo KawcrKEolil;suu Cl7t6 (Epyomlimo nupuyroyiJi;) 

6.u;ti0ov011) (Ovoil(lcriri Kat i', u;60vvm1) 
ES Representante autorizado (nombre y direcci6n) SRN (numero de registro unico) del representante Producido por (Lugar de fabricaci6n) (Nombre y 

autorizado direcci6n) 
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber Tootnud (tootmiskoht) (nimi ia aadrc:ss) 
FR Mandataire (nom et adresse) Numero d'enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication) 

(nom et adress.:) 
HR Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) ovlastenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje) 

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

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

mandatario (nomc c indirizzo) 
LV Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarotli plirstavja vienotais registracijas numurs Raiots (raiosanas vieta) 

(VRN) (nosaukums un adrcse\ 
LT Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) Igaliotojo atstovo unikalusis regist.racijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir 

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

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

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

/Nome e Morada) 
RO Reprczentant autorizat (numc ~i adresa) SRN r.oprezentant autorizat Produs de ciitre Oocntie productie) (mune si adresii) 
SK Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jedine registracne cislo (SRN) autorizovaneho Vyrobene (miesto vyroby) 

Z a511IOCU (nazov a adresa) 
SV Au"-1oriscrad repr..,sentant /namn och adress) Auktoriserad reoresentants SRN Tillverkas av /tillverkninesortl (nanm och adress) 
TR Yetkili Temsilci (ls im ve Adres) Yetkili Temsilci SRN 'si Oretici (Uretim Tesisi) 

(isim ve Adres) 



EN Confonnitv Assessment Procedure Annex II and III Full Name 
BG II0011e11Vna 3a 011eHKa Ha C1,0TBeTCTBHeTO Ilo HJJOJKeHHe II H III IIMHO HaHMeHOBaHHe 

cs Postuo oosuzovani shodv Pi'iloha II a III Celv nazev 
DA Overensstemmelsesvurderingsorocedure Bilal! II oe III Fuldenavn 

DE Konformitatsbewertum!sveifahren Anhan!! II und III Vol1s1andi1>:er Name 

EL trn1011cacria a cto16mcmc cru l1uou.,,rn11a II Kilt III m.non.; ovouucriu 

ES Procedimiento de evaluaci6n de la conformidad Anexos II v III Nombre comoleto 

ET V astavushindamismenetlus II ia III lisa Tliisnimi 

FR Procedure d'evaluation de la conformite Annexes II et III Nom comnlet 

HR Postuoak ocieniivania sukladnosti Priloe II. i III. Puni naziv 

HU Megfelelosegertekelesi elianis IL es III. mell <!klet Telies nev 
IT Procedura di valutazione della conformita A..l keati II e III Nome comnleto 

LV Atbilstibas novertesanas orocediira II un III oielikums Piln s nosaukums 
LT Atitikties vertinimo oroccdOra II ir IJJ oriedai Vardas ir oavarde 

NO Framgangsmate for samsvarsvurderine Vedleee.11 oe UI Fullt navn 
PL Procedura ocenv zeodnosci Zalaczn ik 11 oraz Ill Imie i nazwisko 
PT Procedimento de avaliaclio da conformidade Anexo II e Ill Nome comoleto 

RO Procedura de evaluare a conformitatii Anexall si Ill Numele conmlet 
SK Postuo oosudzovania zhodv Priloha II a III Cel\· nazov 
SV Foifarande for bedomnin!:!' av overensstammelse Bilm,a Tl och Ill Fullstandi<rt namn 

TR Uygunluk Degerlendirme Prosediirli Ek II ve III Adi Soyad1 

EN Function Si!med for, and on behalf of D:itc Issued 
BG TTn1,JKHOCT flo.unHC3HO 33 H OT HM.ITO Ha Ilarn Ha H3,!laBaHe 

cs Funkce Podeosano za a imenem Datum vydani 

DA Funktion Underskrevet for OI! na VCQllC af Udstedelsesdato 
DE Funktion Unler7.eichnet fiir und im Auf\raQ von Datum 
EL Asn:oupyia YnoYO«(()El:Ul YIU, Kill EK USOOI><'. tou/mc Huwounvia fa.:ooon~ 
ES Funci6n Firmada oor. y en nombre de Fecha 
ET Funktsioon A..lla kiriutanud rkelle noolt ia nimel) Valiaandmise kuuoaev 

FR Fonction Si!:!'lle oar et au nom de Date d 'etab lissement 

HR Funkciia Potnisano za i u ime Oallun izdarn.n ia 

HU Beosztas Al,iir6 a kovetkezo k~pviseleteben es neveben Kiadas datuma 

IT Funzione Firmato a nome e oer conto di Data di rilascio 
LV Amats Parakstits sli.das personas varda Izdosanas datums 

LT Pareigos Subiel-10. kurio vardu oasirasoma. navadi.nimas Hdavimo data 
NO Funksion Sienert for. oa oa Ve1!Ile av Utstedelsesdato 

PL Funkcia Podoisano w imieniu Data wydania 
PT Funcao Assinado e em nome de Data de emissao 
RO Functia Senmat nentn.1 si 111 numele Data eliberarii 
SK Funkcia l'odoisane za a v rnene Datum vydania 
sv Funktion Undertecknat fllr och na uoodrae av Datum for utfardande 

TR Gorevi Nanuna ve temsik n imza Diizenlenrne Tarihi 



EN Supersedes Siimature Date of Aooroval 
BG 3aMecTBa Ilomrnc llaTa Ha 01w6oeHtte 
cs Nahrazuie Podpis Datum schvaleni 

DA Erstatter Underskrift Godkendelsesdato 
DE Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung 

EL A vtl1CU81mci Y1toypmp1i H LIBDOUIJVl(l tY"l)tITTIC 

ES Sustituve Firma Fecha de aorobaci6n 

ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupiiev 

FR Armule et remolace Si!!llature Date de 1 · autorisation 

HR Zamieniuie Potpis Datum odobrenia 

HU Hatalvtalanitia a kovetkezo dokumentumot: Alairas J6vtihagyas datuma 

IT Sostituisce Firma Data di aoorovazione 
LV Aizstai Paraksts Apstiprin2 anas datums 

LT Pakeicia Parasas Patvirtinimo data 
NO Erstatter Signatur Godk jenningsdato 

PL Zasteouie Podois Data zatwierdzenia 
PT Substitui Assinatura Data de aprova.;iio 

RO inlocuitor Semnanira Data aprobaiii 

SK Nahradza Podois Datum schvalenia 
sv Ersiitter Namnteckning Datum for godkiimtande 

TR Y erini aldti!I beige Luza Onay Tarihi 

EN Place Issued Eff<."Ctin (Date or Lot Nwuber) 
BG M»cro Ha H:l!lasatte B c1rna 0 •1i 3a (.uarn HJJH HOMCP 11a napnl,!la) 

cs Misto vydani Ucinnc od (datum nebo cis lo sariel 
DA Udstedelsessted Ikrafttrxd~lse (dato eller lotnunun~r) 

DE Ort Gtlltig ab (Datum oder Chare.cnbezciclmune.) 

EL T6rroc h:ooonc fa u:ni, tm6 fHueoounviu 1i a D. 1tao-tiom:l 

ES E:q1edida en Efectiva (fecha o mimero de lote) 

ET Villiaandmise koht Joustumine (kuupiiev voi partiinumber) 
FR Lieu d ' etablissement Entree en vigueur (date ou numero de lot) 

HR Mjesto izdavania Stuoa na sna2u (datum iii broi seriie) 

HU Kiadas hdy" Hatalybalepes (datum va2y tetelszam) 

IT Luogo di rilascio Valido da ( data o numero di lotto) 
LV Izdosanas vieta Soeka no /datums vai partiias numurs l 
LT Isdavimo vieta {!;igalioia (data arba partijos numeris) 

NO Utstedelsessted Gielder fra {dato dler lotnunm1er) 
PL Mieisce wydania Obowi~zuie od (data lub numer part ii) 
PT Local de emissao Efetividade {Data ou n,in1ero de lote) 

RO Locul eliberiirii Valabilitate {data sau numand lonilui) 
SK Miesto vvdania Ucinnos t' od (datum alcbo cislo sari:e) 
sv Plats for utfardande Verkstallie.t (danim eller lotnumm~rl 
TR Diizcnlendiiii Yer Yiiliirlnk (Tarih veya 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 bt 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 HHe, AO.rryITO)IIIHCaHHTe, C HaCTOlll.llOTO AeKJiapHpaMe, 'le ropeorrncaHOTO(HTe) MeAHIIHHCKO(H) H3AeJIHe(ll) 3a IDIBH'IpO AHarHOCTHKa OTroBapll(T) Ha 
npHJIO:lKHMHTe pa3nopen6H Ha Per.JJ.aMeHT (EC) 2017/746 Ha Enporrell:CKHJI rrapJJaMeHT H Ha C1,neTa OT 5 anpHJJ 2017 r. OTHOCHO Me):IHIJ,HHCKHTe H3AeJJIDI 3a 
HHBH'IpO AHarnocmKa; OCBeH TO Ba OTfOBapll(T) Ha rrpHJJO:lKHMHTe pa3IIOpen6H Ha ,[(o:peKTHBa 2011/65/EC Ha EnporreliCKHJI napJJaMeHT H Ha C1,nera OT 8 IOHH 
2011 r. OTHOCHO orpaHH'leHHeTO Ha yno'Ipe6ara Ha onpeneJJeHH orracHH nemecTBa B eJJCK'IpH'ICCKOTO H eJJeK'IpOHHOTO 06opy,11BaHe H Ha IlpHJJO)l(HMHTe 
pa3nopeA6H Ha ,D;upeKTHBa 2006/42/EO Ha EnporreliCKHJI napJJaMeHT u Ha C1,nera OT 17 Mali 2006 r. OTHOCHO MamlD!HTe, H 3a H3MeHeHHe Ha ,D;upeKTHaa 
95116/EO, KaKTO e 'IpaHCIIOHHpaHa B HaIIHOHaJIHOTO 3aKOHO,llaTeJJCTBO Ha Al>PlKllBHTe 'IJJeHKH. 
Ta3H ,11eKJiapaIIHJ1 ce rrpaBH B CbOTBeTCTBHe C IlpHJJOlKeHHe IV Ha PernaMeHTa 3a IVD, IlpHJJOJKeHHe VI ua ,D;HpeKTHBaTa 3a orpaHH'laBaHe Ha orracHHTe 
nemeCTBa (ROHS) H ITDHJIOJKeHHe II Ha IlHDeKTHBaTa OTHOCHO MaWHHHTe H 3a HCHHOTO H3,llaBaHe OTfOBOPHOCT HOCH e,11HHCTBCHO flPOIGIJO.UHWJJJIT. 

cs My, nize podepsani, timto prohlasujem.:. ze diagnosticky(-e) zdravotnicky(-e) prostfedek (prostfedky) in vitro uvedeny(-e) vyse je Gsou) ve shode s pi'islusnymi 
ustanovenimi nai'izeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 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 201 1/65/EU ze dne 8. cervna 2011 o omezeni pouzivani nekteiych 
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zai'izenich a s pi'islusnymi ustanovenimi smemice Evropskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. 
kvetna 2006 o strojnich zai'izenich a o zmene smemice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu clenskych statu. Toto prohlaseni je v souladu s 
Pi'ilohou IV natizeni IVD, Pi'ilohou VI smemice ROHS a Pi'ilohou II smemice o strojnich zalizenich 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-Parlamentets og Radets forordning (EU) 20171746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overnolder 
greldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 20 l l /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 
d.irektiv 9 5/16/EF, som det er transponeret i medlemssta1emes 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, erklaren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden 
Bestimmungen der Verordnung (EU) 20171746 des Europiiischen Par laments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika erfullen und zusatzlich 
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschriinkung der Verwendung 
bestimmter gef:ihrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeriiten sowie der Richtlinie 2006/421 EG des Europii.ischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 
iiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemiill Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten. 
Diese Erklii.rung e1folgt 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. 

EL Eµsi<;, ot unoypcupovcs<;, ori11.6Jvouµ.e µ.e 1:0 nap6v 6n w npoavmpsp6µ.eva 8iayvro01:1Ka. ia1:pow:;cvo1coytKa. npoI6vta auµµop<p6Jvovtat µs w; m;dioucres 81a1:~mc; 
'tou Kavovmµoo (EE) 2017/746 i:ou EupronaIKoo Kotvof3ou11.iou Kat i:ou l:uµf3outciou 'tTJS 5ij' Anp11ciou 2017 crx1mm µs .a in vitro oiayvrocn:tKa. ia1:po,:s:;cvo11.o-y1Ka. 
npoI6vm Kat sniOT]c; cruµµop<p6Jvovtm µs nc; 1<Jx6oucrs,; otai:~su; 'tlJS Ooriyiac; 2011/65/EE i:ou EupronaiKoD Ko1vof3ou11.iou Kat i:ou l:uµJ3ou11.iou 'tTJS gijs Iouviou 
2011 crx=Kci µs wuc; m:p1op1crµoos <Ytl] XPTJOlJ cruyKsKp1µsvrov sntKivouvrov oucr!Olv 01:ov ri11.s1...:p1K6 Kat T]A£1ctpovtK6 sl:,on11.1crµ6 , rn06Jc; Kut µ.e nc; 1crxfoucrss 
otaml:,sis 'ti]<; Ooriyias 2006/42/EK 'tOU Euprona!KOD Kotvof3outciou Kat 'tOU l:uµf3ou11.iou 'tlJS 17'1' Maiou 2006 crxS'ttKU. µs 'tOV µrixavtKO SC,01IAtcrµ6 KCLI 'O]V 
,:pono1I01T]'tll..'T) OOT)yia 95/16/EK 6nro,; au'tT] µzcacpsp0JJKs O'tTJ voµo0scria 't(l)V Kpai:6Jv µ.e¼v. H oi]lroOT] au'tT] yivs,:m (J'l)fl<p©VCL µ.e 1:0 ITapcipTI]µa IV i:ou 
Kavovicrµoo IVD, 1:0 Tiapcip'tl]µa VI 'OJS Ool]yim; ROHS Kat ,:o Tiapcip'tl]µa II 'tTJS Ool]yim; yia i:ov µrixaviK6 sc,onl1crµ6 Kat sKoio&at µ.e wcotls1<rn1..-fi ro0tiV1] 
'tOU KU'tUO'KSUCl<rrn. 

ES Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagn6stico in vitro descrito(s) anteriormente cwnple(n) las 
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 20171746 del Parlamento Europeo y de! Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitaries para diagn6stico 
in vitro; y ademas cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 201 1/65/EU del Parlamento Europeo y del 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 del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC ta! y como se ha incorporado en las !eyes 
de los Estados Miembros. 
Esta declaraci6n se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento !VD, Anexo VI de la Directiva ROHS y Anexo II de la Directiva de maquinas y es 
emitida bajo la exclusiva responsabilidad 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 satetele Euroopa 
Parlamendi ja noukogu 8. juuni 2011 . aasta direktiivis 2011/65/EL (teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes) ja 
Euroopa Parlamendija noukogu direktiivis 2006/42/EU, 17. mai 2006, mis kiisitleb masinaidja millega muudetakse direktiivi 95/16/EO, nagu see on tile voetud 
liikmesriikide seadustesse. 
See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD maiiruse IV lisale ROHS direktiivi VI lisale ia masinadirektiivi II lisale ning see on valia antud tootja vastutusel. 

FR Nous soussigne(e)s, declarons par la presente que le(s) dispositif(s) medical(aux) de diagnostic in vitro indique(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux dispositions 
applicables du Reglement (UE) 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 I '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 a )'Annexe IV du Reglement DIV, a I' Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu 'a )'Annexe II de la Directive Machines 
sous la seule responsabilite 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 Direktive 
201 1/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. o ogranicenju uporabe odredenih opasnih tvari u elektricnoj i elektronickoj opremi, te primje1tjivim 
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 17. svibaja 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, Prilogom VI. Direktive ROHS i Prilogom II. Direktive o strojevirna i izdaje se pod iskljucivom 
odgovomoscu oroizvodaca. 

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) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete vonatkoz6 rendelkezeseit; tovabba az Eur6pai Parlament es a Tanacs egyes veszelyes 
anyagok elektromos es elektronikus berendezesekben val6 alkalmazasanak korlatozasar6I sz6l6 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 m6dositasar6I sz6l6 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 sz6l6 iranvelv II. mellekleteben foglaJt eloirasoknak, es a gvart6 kizar6Jagos felelossege alaoian kerult 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 Cow1cil 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 2006142/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. 

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

LV Mes, apaksii parakstijusies, ar so pazii}ojam, ka ieprieks apraksfitli(-s) in vitro diagnostikas mediciniskii(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes 
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. apnlis) piemerojamajam prasiblim par i n vitro diagnostikas mediciniskiirn iericem un papildus prasfuam, kas noteiktas 
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivli 2011/65/ES (2011. gada 8. jiinijs) par dazu bistamu vielu izmantosanas ierobefosanu elektriskiis un elektroniskiis 
iekiirtiis un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivli 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par mas"fnlim, un ar kuru groza Direktivu 95/ 16/EK, kii ta ieviesta 
dalibvalstu tiesibu aktos. 
Si deklariicija ir sagatavota saskai;ia ar JVD regulas IV pielikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Direktivas par masinlim II pielikumu un par izdosanu atbild 
vienigi razotliis. 

LT Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios), pareiskiame, kad anksciau mineta (-os) in vitro diagnostikos medicinos priemone (-es) atitinka 2017 m. balandzio 5 d. 
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 del in vitro diagnostikos medicinos priemoniq taikytinas nuostatas; taip pat ji Gos) atitinka 2011 m. 
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 201 1/65/ES del tam tiknj pavojingq medziagq naudojimo elektros ir elektronineje jrangoje apribojimo 
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguzes 17 d. Europos Parlamento irTarybos direktyvos 2006/42/EB del masinq, is dalies keiciancios Direktyv4 95/16/EB, 
taikomas nuostatas. perkeltas i valstybi4 nari4 teises aktus. 
Si deklaracija yra parengta vadovaujantis IVD reglamento IV priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Masin4 direktyvos II priedu ir yra isduodama tik gamintojo 
atsakomvbe. 

NO Vi, undertegnede, erklrerer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anf0rt 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 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 erkla:ringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VI i ROHS-direktivet og vedlegg II i maskindirektivet og er 
utstedt under orodusentens eneansvar. 

PL My, nizej podpisani, niniejszym oswiadczamy, ze wymieniony(-e) powyzej wyr6b(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spelnia(-j4) odpowiednie 
wymagania Rozporz4dzenia (UE) 20 17/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro, 
a ponadto wymagania Dyrekiywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niekt6rych 
niebezpiecznych substancji w sprzi;cie elektrycznym i elektronicznym. Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w 
sprawie maszyn, zmieniaj4cej Dyrektywi; 95/16/WE, w spos6b, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa panstw czlonkowskich. 
Niniejsza dek.laracja zostala sporz4dzona zgodnie z Zal4cznikiem IV Rozporz4dzenia IVDR, Zal4cznikiem VI DyrekiyWy ROHS oraz Zall!cznikiem II 
Dyrektywy Maszynowei i wydana na wyl11czn11 odpowiedzialnosc producenta. 

PT N6s, abaixo assinados. declaramos que os dispositivos medicos para diagn6stico in vitro descritos acirna estlio em conformidade com as disposi<,:oes 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 disposi<,:oes aplicaveis da Diretiva 201 1165/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 20 I 1, relativa ii 
restri<,:lio do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos eletricos e eletr6nicos, e com as disposi,;oes 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 declara<,:lio 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 resoonsabilidade do fabricante. 

RO Subsemnaµi, declariim ca dispozitivul ( dispozitivele) medical( e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din 
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European §i al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro; §i, in 
plus, respecta dispozi\iile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European §i a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictia utilizarii anumitor 
substan\e 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 modi.ficarea Directivei 95/16/CE, transpusa in legile statelormembre. 
Prezenta declaratie este emisli in confonnitate cu anexa IV la Regulamentul IVD, anexa VI la Directiva ROHS §i anexa II la Directiva utilajelor §i este emisa sub 
responsabilitatea exclusiva a produclltorului. 

SK My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, ze diagnosticka(-e) zdravotnicka(-e) pomocka(-y) in vitro uvedena(-e) vyssie je (su) v zhode s prislusnymi ustanoveniarni 
Nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro; a zeje (su) d'alej v zhode 
s prislusnymi ustanoveniami Smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 20 I 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 sulade s Prilohou IV 
k Nariadeniu IVD, Prilohou VI k Smernici ROHS a Prilohou II k Smemici o stroiovvch zariadeniach a vydava sa na vyhradnu zodpovednost' vvrobcu. 

SV Vi, undertecknade, forsak.rar harmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan overensstlimmer med de tillampliga 
bestiimmelserna i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt aven 
overensstlimmer med de tillampliga bestammelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begransning av anvandning av 
vissa farliga iimnen i elektrisk och elektronisk utrustning samt med de tilliimpliga bestammelsema i Europaparlamentets och radets direlctiv 2006/42/EG av den 17 
maj 2006 om maskiner och om andring av direkiiv 95/ 16/EG ( omarbetning) som inforlivats i medlemsstaternas lagstiftning. 
Denna forsak.ran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-f<irordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet samt bilaga II till maskindirektivet och utfardas under 
tillverkarens enskilda ansvar. 

TR Biz, ~ag1da imzalan bulunan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik ttbbi cihazlarm, 2017/746 say1h Avrnpa Parlarnentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017 
tarihli in Vitro Diagnostik Ttbbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikilmlerine uygun oldugunu ve aynca elektrikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin 
kullanummn s1111rlandmlmasma ili~kin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 201 1/65/EU say1h Avrupa Parlarnentosu Direlctifmin ilgili hiikiimlerine, makinelere 
ili~kin 17 May1s 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayth Avrupa Parlarnentosu Direktifmin ilgili hiikiimlerine ve iiye devlet yasalanna aktanlan 95/16/EC 
say1h ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz. 
Bu beyan IVD Yiinetmeligi Ek IV, ROHS Dirckt ifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek II uyannca yaptllill§tlr ve iireticinin miinhastr sorumlulugu altmda 
yaymlanmt~hr. 



End of form 




