thermoscientific ;

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer

Name: Address:

Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2

Single Registration Number (SRN): FI1-01620 Vantaa

FI-MF-000001479 FINLAND

Product(s)

Product Name: Unique Device Identification (Basic UDI-DI):
Multicell Cuvettes 6438153BU00199CK

Product Code: European Medical Device Nomenclature Code:
984000 W0503010203

Intended Purpose

Multicell cuvettes are used as single use accessory for in vitro testing in Thermo Scientific™ Konelab™ / T
Series family of clinical chemistry analyzers, and for non-clinical testing with Thermo Scientific™ Arena™ and
Aquakem™ chemistry analyzers.

Declarations

We, as the manufacturer, hereby declare under our sole responsibility that the subject product is in conformity
with the requirements of Regulation (EU) 2017/746 concerning in vitro diagnostic medical devices.

Risk A Conformity assessment procedures:

classification: Article 17

With regards to other applicable legislation providing for issuing a declaration of conformity, we further declare
the product(s) specified above also meets the applicable requirements of the following:

| L1 2006/42/EC Machinery Directive

| 0 2011/65/EU Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances (RoHS)

X EC1907/2006 Registration, Evaluation, Authorisation and restriction of Chemicals (REACH)

] Specify:

Place of issuance: Date:
22.04.2022 22.04.2022
Name: Function:
Rina Wahlroos Quality Assurance and Regulatory Affairs
Director, Quality Assurance and Regulatory
Compliance
Signature; 2. D

E B

Thermo Fisher Scientific products are distributed globally so uses, applications, and availability of products in each country depend
on local regulatory marketing authorization status. © 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. All trademarks are the
property of Thermo Fisher Scientific and its subsidiaries unless otherwise specified. [EN]

Thermo Fisher Scientific Oy

Tel. +358 10 329 200 ThermoFisher
www.thermofisher.com SCIENTIFIC
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EC OEKITAPALUA SA CbOTBETCTBUE

NMpoussoauten

NUwme: Appec:

Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2
EnuHeH pernctpaumoHeH Homep (SRN): | FI-01620 Vantaa
FI-MF-000001479 OUHNAHONA

Mpoaykt(un)

HaunmeHoBaHue Ha npogykra:
[Mons, suxme sepcusima Ha aHanulcKU e3uK]

YHukanHa ngeHtudukaumua Ha nsgenue (basos UDI-DI):
[Mons, suxme sepcusima Ha aHanulcKU e3uK]

Kon Ha npoaykT:
[Mons, suxme sepcusima Ha aHanulCcKU e3UK]

Kon no eBponeickata HoMeHKnaTypa 3a MeauLMHCKN
n3nenus:
[Mons, swxme sepcusima Ha aHanulcKU e3UuK]

MpeaHa3HavyeHue

KioseTute Multicell ce nanonseat kato NpMHaANEXHOCT 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba 3a UH BUTPO AMarHOCTUYHMU
n3crneaBaHus B ramaTa KNMHUYHO-XMMUYHK aHanm3daTtopu Thermo Scientific™ Konelab™/cepusa T 1 3a
HEKITMHWYHW U3cneaBaHmns ¢ XuMny4Hn aHanusatopm Thermo Scientific™ Arena™ 1 Aquakem™.

Deknapauuu

Hve, B Ka4ecTBOTO CM Ha NPOU3BOAMTEN, AEKNapupamMe ¢ HaCTOSILOTO N Ha COBCTBEHA OTTOBOPHOCT, Ye
NpOAYKTHT, NPeAMET Ha AeKnapauusaTa, e B CbOTBETCTBUE C U3nckBaHusTa Ha PernamenTt (EC) 2017/746 3a
MeAVLMHCKUTE U3aenus 3a UHeUMmMpO ANarHocTmka.

Knacudmkay | A
WS Ha pucka:

Mpoueaypu 3a oueHKa Ha CbOTBETCTBUETO:
Ynen 17

N3NCKBAHNA Ha cnegHuTe:

orpaHuyaBaHeTo Ha xumukanu (REACH)
O MocoverTe:

Mo oTHOLWEHWe Ha Jpyro NPUNOXMMO 3aKOHOAATENCTBO, B KOETO Ce NpeABmkaa Aeknapauus 3a CbOTBETCTBUE,
HUe geknapvpame oule, Ye HaWnAaT(MTe) NpoayKT(K), MOCOYEHN MO-rope, OTroBapsIT ChLUO Y HA NPUITOXMMUTE

O Oupektnea 2006/42/EO OTHOCHO MaLlIUHUTE

] Oupektmea 2011/65/EC 0THOCHO orpaHu4eHneTo 3a ynotpebaTa Ha onpefeneHn onacHu BeLecTea
B €MNEKTPUYECKOTO U eNeKTPOHHOTO obopyasaHe (RoHS)

PernamenT (EQ) Ne 1907/2006 OTHOCHO peructpauusaTa, oLeHkaTa, pas3peLlaBaHeTo u

Msicto Ha uspgaBaHe: [OaTta:

[Mons, suxme sepcusima Ha aH2nulcKuU e3uk] [Mornis, suxme eepcusima Ha aH2nulcKuU e3uk]
Uwme: PyHKUUSA:

[Mons, suxme sepcusima Ha aH2nulcKuU e3uk] [Mornis, suxme eepcusima Ha aH2nulcKuU e3uk]

Moanwuc: [Mons, suxme eepcusima Ha aH2nulicku e3uk]

MpopykTute Ha Thermo Fisher Scientific ce pasnpocTpaHsaBaT No uenus CBAT, 3aTOBa U3NON3BaHETO, MPUINOXEHMATA U HaNMYHOCTTa
Ha NPOAYKTUTE BbB BCSKa AbpXKaBa 3aBUCAT OT cTaTyca Ha MECTHOTO perynaTopHO paspelueHne 3a Teprosus. © 2021 Thermo Fisher
Scientific Inc. Bcuukn npaBa 3anaseHn. Becuuku Tbproecku mapku ca cobetBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific u HeltHUTe AobLlepHM
KOMMaHuK, OCBEH ako He e noco4veHo apyro. [BG]

Thermo Fisher Scientific Oy
Tel. +358 10 329 200
www.thermofisher.com

ThermoFisher
SCIENTIFIC
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PROHLASENI O SHODE EU

Vyrobce

Jméno: Adresa:

Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2

Jednotné registracni ¢islo (SRN): FI-01620 Vantaa

FI-MF-000001479 FINSKO

Vyrobek(vyrobky)

Nazev vyrobku: Jedinecény identifikator prostredku (zakladni UDI-DI):

[Viz anglicka verze] [Viz anglicka verze]

Kod vyrobku: Kéd evropské nomenklatury zdravotnickych prostredk:
[Viz anglickéa verze] [Viz anglicka verze]

Zamysleny ucel

Vicekomorové kyvety se pouzivaji jako jednorazové prislusenstvi pro testovani in vitro v fadé klinickych
chemickych analyzatorli Thermo Scientific™ Konelab™ / T Series a pro neklinické testovani s chemickymi
analyzatory Thermo Scientific™ Arena™ a Aquakem™.

Prohlaseni

Jakozto vyrobce timto prohlasujeme na svou vyhradni odpovédnost, ze pfedmétny produkt je ve shodé s
pozadavky Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro.

Klasifikace A Postupy posuzovani shody:
rizik: Clanek 17

Se zietelem na dal3i pouzitelné pravni pfedpisy upravujici vydavani prohlaseni o shodé dale prohlaSujeme, ze
vy$e uvedeny vyrobek splfiuje (vySe uvedené vyrobky splfiuji) pFislusné poZadavky nasledujicich pfedpisu:

OOSmérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES o strojnich zafizenich

[J Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych
nebezpedénych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (RoHS)

Nafizeni (ES) 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
(REACH)

O Specifikace:

Misto vydani: Datum:

[Viz anglick& verze] [Viz anglick& verze]
Nazev: Funkce:

[Viz anglick& verze] [Viz anglickd verze]

Podpis: [Viz anglick& verze]

Vyrobky Thermo Fisher Scientific jsou distribuovany globalné, takze pouziti, aplikace a dostupnost vyrobku v jednotlivych zemich
zavisi na stavu registrace mistnimi regulaénimi organy na trhu. © 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. V§echna prava vyhrazena. Neni-
li uvedeno jinak, jsou vSechny ochranné znamky vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific a jejich pobocek. [CS]

Thermo Fisher Scientific Oy

Tel. +358 10 329 200 ThermoFisher
www.thermofisher.com SCIENTIFIC
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EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZAERING

Producent

Navn: Adresse:

Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2

Single Registration Number (SRN): FI-01620 Vantaa

FI-MF-000001479 FINLAND

Produkt(er)

Produktnavn: Unik enhedsidentifikation (Basic UDI-DI):
[Se den engelske version] [Se den engelske version]

Produktkode: EMDN-kode:

[Se den engelske version] [Se den engelske version]

Tilsigtet formal

Multicell-kuvetter bruges som engangstilbehgr til in vitro-testning i Thermo Scientific™ Konelab™ / T-serien af
klinisk-kemiske analyseinstrumenter og til ikke-klinisk testning med Thermo Scientific™ Arena™ og
Agquakem™ kemianalyseinstrumenter.

Erklaeringer

Vi erkleerer hermed som eneansvarlig i rollen som producent, at det omtalte produkt overholder kravene i
forordningen (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Risikoklassifi | A Procedurer for overensstemmelsesvurdering:

cering: Artikel 17

Hvad angar anden gaeldende lovgivning, der indeholder udstedelse af en overensstemmelseserklzering,
erkleerer vi derudover, at de(t) produkt(er), der er angivet ovenfor, ogsa opfylder de geeldende krav i fglgende:

O Maskindirektivet 2006/42/EF

(1 Direktivet om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr
2011/65/EU

Direktiv om klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer (REACH) EF1907/2006

O Angiv falgende:

Udstedelsessted: Dato:

[Se den engelske version] [Se den engelske version]
Navn: Fungere:

[Se den engelske version] [Se den engelske version]

Underskrift: [Se den engelske version]

Thermo Fisher Scientifics produkter distribueres verden over, sd brugen, anvendelsen og tilgeengeligheden af produkterne i de enkelte
lande afhaenger af, om der er givet markedsfaringstilladelse i det enkelte land. © 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder
forbeholdes. Alle varemeerker ejes af Thermo Fisher Scientific og dets datterselskaber, medmindre andet er angivet. [DA]

Thermo Fisher Scientific Oy

Tel. +358 10 329 200 ThermoFisher
www.thermofisher.com SCIENTIFIC
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller

Name: Anschrift:

Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2

Einmalige Registrierungsnummer (SRN): | FI-01620 Vantaa

FI-MF-000001479 FINNLAND

Produkt(e)

Produktbezeichnung: Eindeutige Produktkennung (Basis-UDI-DI):

[Bitte englische Version beachten] [Bitte englische Version beachten]

Produktcode: Code der Europaischen Nomenklatur fir Medizinprodukte:
[Bitte englische Version beachten] [Bitte englische Version beachten]

Zweckbestimmung

Mehrkammerkivetten werden als Einwegzubehdr fur die In-vitro-Diagnostik in den klinischen Analysegeraten
der Thermo Scientific™ Konelab™ / T Series Familie sowie fur nicht-klinische Tests mit Thermo Scientific™
Arena™ und Aquakem™ Chemie-Analysegeraten eingesetzt.

Erklarungen

Hiermit erklaren wir als Hersteller in alleiniger Verantwortung, dass das oben genannte Produkt die
Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/746 fir Medizinprodukte fur die In-Vitro-Diagnostik erfillt.
Risikoklassifi | A Konformitatsbewertungsverfahren:

zierung: Artikel 17

In Bezug auf die anderen geltenden Rechtsvorschriften, die fur die Ausstellung einer Konformitétserklarung
gelten, erklaren wir ferner, dass das/die oben genannte(n) Produkt(e) die geltenden Anforderungen der
folgenden Richtlinien erfullen:

[0 2006/42/EG Maschinenrichtlinie

1 2011/65/EU Richtlinie zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe (RoHS)

EG Nr. 1907/2006 Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe

(REACH)
[ Bitte angeben:
Ausstellungsort: Datum:
[Bitte englische Version beachten] [Bitte englische Version beachten]
Name: Funktion:
[Bitte englische Version beachten] [Bitte englische Version beachten]

Unterschrift: [Bitte englische Version beachten]

Thermo Fisher Scientific Produkte werden weltweit vertrieben. Daher sind Anwendungen, Einsatzbereiche und Verfligbarkeit von
Produkten in jedem Land vom jeweiligen Zulassungsstatus abhéangig. © 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalte n.
Alle Warenzeichen sind Eigentum von Thermo Fisher Scientific und ihren Tochterfirmen, falls nicht anders angegeben. [DE]

Thermo Fisher Scientific Oy

Tel. +358 10 329 200 ThermoFisher
www.thermofisher.com SCIENTIFIC
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AHAQZH ZYMMOP®QZHZ EE

KaTtaokeuaoTng
Ovopa: AiguBuvon:
Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2
Eviaiog apiBuég kataxwpiong (SRN): FI-01620 Vantaa
FI-MF-000001479 OINAANAIA
Mpoiév(ta)
Ovopacia TPoiovToG: ATToKA€IOTIKA TOUTOTTOINON TEXVOAOYIKOU TTp0oidvTog (Baoiké
[Avarpéére atnv ayyAikn ékdoon] UDI-DI):
[Avarpéére atnv ayyAikn ékdoan]
Kwdik6g TpoidvTog: KwdIKOG eupWwITAiKAG OVOUATOAOYIAG IATPOTEXVOAOYIKOU
[Avarpéére otnv ayyAikr ékdoon] TMPOIOVTOG:
[Avarpéére atnv ayyAikn ékdoan]

MpoBAETTOpEVOG OKOTIOG

O1 kuBétTeg Multicell xpnoipoTroioUvTal wg TTApPeAKOUEVO piag XpAong yia in vitro diayvwaoTikA eEétaon oTnv
olkoyévela avaAuTwy KAIVIKAG xnueiag Thermo Scientific™ Konelab™ / T Series, kaBwg Kai yia gn KAIVIKN
e€€Taan pe Toug avahutég xnueiag Thermo Scientific™ Arena™ kai Aquakem™.

AnAwoseig

Epeig, wg KataokeuaoTAg, diG Tou TTapOvTog dNAWvVoUUE UTTEUBUVA OTI TO £V AGYW TTPOIOV CUNHOPPUVETAI PE
TIG atraiTioelg Tou Kavoviouou (EE) 2017/746 aoxeTiké UeE Ta in vitro S1ayVWAOTIKA 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.
Tagivounon A A10dIKACiEG EKTIMNONG CUPHOPPWONG:

KIVOUVWV: ApBpo 17

Ooov agopd GAAN I0xUoUCa VOUOBECia TTOU TTAPEXETAI WG TTPOG TNV €Kdoan dRAWONG CUNNOPPWONG,
dnAwvoupe €ITTAEOV OTI TO TTAPATIAVW TTPOIOV(TA) CUUHOPPWVETAI ETTIONG WG TTPOG TIG ICXUOUTEG ATTAITATEIG
TWV aKOAOUBwWV:

0 Odnyia 2006/42/EK OXETIKA YE TO HNXAVAUATA

] Kavoviouég 2011/65/EE yia Tov MNepiopiopud TnG xpriong opiouévwy emmkivouvwy ouciwv (RoHS)

Kavoviouég EK 1907/2006, yia Tnv Kataxwpion, TNV agloAdynaon, Tnv adeioddTnan Kai Toug
TTEPIOPICPOUG TwV XNUIKWY ouaiwyv (REACH)

O MpoodiopioTe:

TéT1roG éKdoong: Huepounvia:

[Avarpéére arnv ayyAikn ékdoon] [Avarpéére atnv ayyAikn ékdoan]
Ovopa: A&itoupyia:

[Avarpéére atnv ayyAikn ékdoan] [Avarpéére atnv ayyAikn ékdoan]

Ymroypa@n: [Avarpéére amnv ayyAikn ékdoon]

Ta mpoiévra Tng Thermo Fisher Scientific diavépovTal TTAYKOOUiWG, £TTOPEVWG, OI XPNOEIG, O EQAPHPOYEG Kal n diaBecipdTnTa TWV
TIPOIGVTWY OTNV EKACTOTE XWPA £EOPTWVTAI ATTO TO TOTTIKO KAVOVIOTIKO KaBeoTwg Gdelag kukAogopiag. © 2021 Thermo Fisher Scientific
Inc. Mg em@UAagn Tavtog dikaiwpatog. OAa Ta dAAa gutropikd orfjpata atroTeAolv 1IdlokTnoia TnG Thermo Fisher Scientific kal Twv
BuyaTpIKWV TNG, £KTOG av opideTal diagopeTikd. [EL]

Thermo Fisher Scientific Oy

Tel. +358 10 329 200 ThermoFisher
www.thermofisher.com SCIENTIFIC
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DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

Fabricante
Nombre: Direccion:
Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2
Numero de registro tnico (SRN): FI-01620 Vantaa
FI-MF-000001479 FINLANDIA
Producto(s)
Nombre del producto: Identificacion Gnica del producto (UDI-DI basico):
[Consultar version en inglés] [Consultar version en inglés]
Cédigo de producto: Cédigo europeo de la nomenclatura de los productos
[Consultar version en inglés] sanitarios:
[Consultar version en inglés]

Finalidad prevista

Las cubetas multicelda se utilizan como accesorio de un solo uso para pruebas in vitro en la familia de
analizadores de quimica clinica Thermo Scientific™ Konelab™/Serie T, y para pruebas no clinicas con
analizadores quimicos Thermo Scientific™ Arena™ y Aquakem™,

Declaraciones

Nosotros, el fabricante, declaramos por el presente documento y bajo nuestra total responsabilidad que el
producto descrito cumple los requisitos del Reglamento (UE) 2017/746 sobre los productos sanitarios para
diagndstico in vitro.

Clasificacion | A Procedimientos de evaluacion de conformidad:

de riesgos: Articulo 17

Con respecto a otras leyes pertinentes para la obtencién de una declaracion de conformidad, declaramos
ademas que los productos especificados anteriormente también cumplen los requisitos correspondientes de
las siguientes:

[ Directiva 2006/42/CE relativa a maquinas

[ Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas
(RAEE)

Reglamento 1907/2006/CE relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién y la restriccion de las
sustancias y preparados quimicos (REACH)

O Especifique:

Lugar de expedicion: Fecha:

[Consultar version en inglés] [Consultar version en inglés]
Nombre: Funcion:

[Consultar version en inglés] [Consultar version en inglés]

Firma: [Consultar version en inglés]

Los productos de Thermo Fisher Scientific se distribuyen de forma global; por tanto, los usos, las aplicaciones y la disponibilidad de
los productos en cada pais dependen del estado de la autorizacion de comercializacion de la normativa local. © 2021 Thermo Fisher
Scientific Inc. Reservados todos los derechos. Todas las marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific y sus filiales
a menos que se especifique lo contrario. [ES]

Thermo Fisher Scientific Oy

Tel. +358 10 329 200 ThermoFisher
www.thermofisher.com SCIENTIFIC
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EL-i VASTAVUSDEKLARATSIOON

Tootja

Nimi: Aadress:

Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2

Unikaalne registrikood (SRN): FI-01620 Vantaa

FI-MF-000001479 SOOME

Toode voi tooted

Toote nimi: Seadme unikaalne identifikaator (P6hi-UDI-DI):
[Vt ingliskeelsest versiooni] [Vtingliskeelsest versiooni]

Tootekood: Euroopa meditsiiniseadmete nomenklatuuri kood:
[Vt ingliskeelsest versiooni] [Vt ingliskeelsest versiooni]

Eesmark

Multicelli kiivette kasutatakse Uhekordselt kasutatava tarvikuna in vitro diagnostilisel analliisimisel ettevétte
Thermo Scientific™ kliinilise keemia analUsaatoritega Konelab™ / T-seeria ning mittekliinilisel analtusimisel
ettevdtte Thermo Scientific™ keemiaanalUsaatoritega Arena™ ja Aquakem™.

Deklaratsioonid

Toote tootjana deklareerime ainuvastutusel, et see toode vastab EL-i in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
maaruses nr 2017/746 satestatud nbuetele.

Riskiklass: A Vastavushindamismenetlused:
Artikkel 17

Lisaks kinnitame vastavusdeklaratsiooni valjastamisega seotud muude kohaldatavate Gigusaktidega suhtes, et
eespool nimetatud toode vdi tooted vastavad ka jargmistele digusaktide nduetele.

O Masinadirektiiv 2006/42/EU

[ Teatud ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiiv (RoHS) 2011/65/EL

Kemikaalide registreerimine, hindamine, autoriseerimine ja piiramine maérus (REACH) EU nr
1907/2006

[J Tapsustage:

Véljaandmise koht: Kuupéev:

[Vt ingliskeelsest versiooni] [Vt ingliskeelsest versiooni]
Nimi: Funktsioon:

[Vt ingliskeelsest versiooni] [Vt ingliskeelsest versiooni]

AllKiri: [Vtingliskeelsest versiooni]

Ettevétte Thermo Fisher Scientific tooteid tarnitakse tle maailma ja toodete kasutamine, rakendused ja kattesaadavus igas riigis soltub
kohaliku reguleeriva asutuse véljastatud turustamisloa olemasolust. © 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. K&ik digused kaitstud. Kdik
kaubamargid on ettevtte Thermo Fisher Scientific ja selle titarettevétete omand, kui pole teisiti margitud. [ET]

Thermo Fisher Scientific Oy

Tel. +358 10 329 200 ThermoFisher
www.thermofisher.com SCIENTIFIC
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EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistaja

Nimi: Osoite:

Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2

Yksilollinen rekisterinumero (SRN): 01620 Vantaa

FI-MF-000001479 SUOMI

Tuotteet

Tuotteen nimi: Yksil6llinen laitetunniste (perus-UDI-DI):

[katso englanninkielisesta versiosta] [katso englanninkielisesta versiosta]

Tuotekoodi: Euroopan laakinnallisten laitteiden nimikkeiston koodi:
[katso englanninkielisesta versiosta] [katso englanninkielisesta versiosta]

Kayttotarkoitus

Multicell-kyvetteja kaytetddn kertakayttdisend lisdvarusteena in vitro -testaukseen kliinisen kemian Thermo
Scientific™ Konelab™- / T-sarjan analysaattoreissa ja epakliiniseen testaukseen kemian Thermo Scientific™
Arena™- ja Aquakem™ -analysaattoreissa.

Vakuutukset:

Valmistajana vakuutamme téten yksin omalla vastuullamme, ettd kohdetuote on in vitro -diagnostisia
l1&8kinnallisia laitteita koskevan sdannoksen (EU) 2017/746 vaatimusten mukainen.

Riskiluokitus: | A Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimenpiteet:

Artikla 17

Muun vaatimustenmukaisuusvakuutuksen julkaisua edellyttavan sovellettavan lainsdéadannon osalta
vakuutamme liséksi, etta edell& mainitut tuotteet noudattavat my6s seuraavien sovellettavia vaatimuksia:

[0 2006/42/EY, konedirektiivi

1 2011/65/EU, tiettyjen vaarallisten aineiden kayttda rajoittava direktiivi (RoHS)

EY1907/2006, asetus kemikaalien rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista

(REACH)
O Maérita:
Julkaisupaikka: Paivays:
[katso englanninkielisesté versiosta] [katso englanninkielisesté versiosta]
Nimi: Toiminto:
[katso englanninkielisesté versiosta] [katso englanninkielisesté versiosta]

Allekirjoitus: [katso englanninkielisesta versiosta]

Thermo Fisher Scientific -tuotteita jaetaan maailmanlaajuisesti, joten kunkin maan kaytto, kayttotarkoitukset ja saatavuus vaihtelevat
paikallisen sdanndstenmukaisen myyntiluvan tilan mukaan. © 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. Kaikki
tavaramerkit ovat Thermo Fisher Scientific -yhtién ja sen tytaryhtididen omaisuutta, ellei muuta mainita. [FlI]

Thermo Fisher Scientific Oy

Tel. +358 10 329 200 ThermoFisher
www.thermofisher.com SCIENTIFIC


http://www.thermofisher.com/

thermoscientific

DECLARATION DE CONFORMITE DE L’UE

Fabricant
Nom: Adresse:
Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2
Numéro d'enregistrement unique (SRN): | FI-01620 Vantaa
FI-MF-000001479 FINLANDE
Produit(s)
Nom du produit: Identification unique des dispositifs médicaux (IUD-ID de
[Veuillez vous référer a la version anglaise] base):
[Veuillez vous référer a la version anglaise]
Code produit: Code européen de nomenclature de dispositifs médicaux:
[Veuillez vous référer a la version anglaise] [Veuillez vous référer a la version anglaise]
Destination

Les cuvettes Multicell s’utilisent comme un accessoire & usage unique pour les tests in vitro dans la gamme
d’analyseurs de chimie clinique Thermo Scientific™ Konelab™ / T Series, et pour les tests non cliniques avec
les analyseurs de chimie Thermo Scientific™ Arena™ et AQquakem™.

Déclarations

Par la présente, nous, en tant que fabricant, déclarons sous notre seule responsabilité, que le produit en
question est conforme aux exigences de la réglementation (UE) 2017/746 relative aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro.

Classification | A Procédures d'évaluation de la conformité :

des risques: Article 17

Concernant les autres Iégislations applicables prévoyant la délivrance d’'une déclaration de conformité, nous
déclarons que le ou les produit(s) spécifié(s) ci-dessus respectent également les exigences applicables des
directives suivantes :

O Directive 2006/42/CE relative aux machines

[ Directive 2011/65/UE relative a la limitation de I'utilisation de certaines substances dangereuses
(RoHS)

Reglement CE1907/2006 concernant l'enregistrement, I'évaluation, I'autorisation et la restriction des
substances chimiques (REACH)

O Spécifier :
Lieu de délivrance: Date:
[Veuillez vous référer a la version anglaise] [Veuillez vous référer a la version anglaise]
Nom: Fonction:
[Veuillez vous référer a la version anglaise] [Veuillez vous référer a la version anglaise]

Signature: [Veuillez vous référer a la version anglaise]

Les produits Thermo Fisher Scientific sont distribués dans le monde entier. Leurs utilisation, application et disponibilité dans chague
pays dépendent donc du statut de I'autorisation de commercialisation par les autorités de réglementation locales. © 2021
Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. Toutes les marques commerciales sont la propriété de Thermo Fisher Scientific et
de ses filiales, sauf spécification contraire. [FR]
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EU IZJAVA O SUKLADNOSTI

Proizvodaé

Naziv: Adresa:

Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2

Jedinstveni registarski broj (SRN): FI-01620 Vantaa

FI-MF-000001479 FINSKA

Proizvod(i)

Naziv proizvoda: Jedinstvena identifikacija uredaja (osnovni UDI-DI):
[Pogledajte verziju na engleskom jeziku] [Pogledajte verziju na engleskom jeziku]

Sifra proizvoda: Sifra europske nomenklature medicinskih proizvoda:
[Pogledajte verziju na engleskom jeziku] [Pogledajte verziju na engleskom jeziku]

Namjena

Kivete Multicell upotrebljavaju se kao dodatni pribor za jednokratnu uporabu prilikom in vitro testiranja na liniji
klini¢kih kemijskih analizatora Thermo Scientific™ Konelab™ / T Series te prilikom neklini¢kog testiranja na
kemijskim analizatorima Thermo Scientific™ Arena™ i Aquakem™.
Izjave
Mi, kao proizvodag, ovime izjavljujemo pod vlastitom odgovorno$éu da je predmetni proizvod u skladu sa
zahtjevima Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima.
Razvrstavanj | A Postupci ocjenjivanja sukladnosti:
e prema Clanak 17.
riziku:
S obzirom na ostale primjenjive zakone koji predvidaju izdavanje izjave o sukladnosti, nadalje izjavljujemo da
prethodno navedeni proizvod(i) takoder ispunjava(ju) primjenjive zahtjeve sljedeceg:

O Direktiva 2006/42/EC o strojevima

[J 2011/65/EU o ograni¢enju uporabe odredenih opasnih tvari (RoHS)

EZ1907/2006 o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH)

O Navesti:
Mjesto izdavanja: Datum:
[Pogledajte verziju na engleskom jeziku] [Pogledajte verziju na engleskom jeziku]
Ime: Funkcija:
[Pogledajte verziju na engleskom jeziku] [Pogledajte verziju na engleskom jeziku]

Potpis: [Pogledajte verziju na engleskom jeziku]

Proizvodi drustva Thermo Fisher Scientific distribuiraju se globalno te uporaba, primjena i dostupnost proizvoda u pojedinim zemljama
ovise o lokalnom regulatornom statusu odobrenja za stavljanje u promet. © 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana.
Svi zastitni znakovi vlasniStvo su drustva Thermo Fisher Scientific i njegovih druStava kceri osim ako je drugacije navedeno. [HR]
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EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Gyarto

Név: Cim:

Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2

Egyedi regisztraciés szam: (SRN): FI-01620 Vantaa

FI-MF-000001479 FINNORSZAG

Termék(ek)

Termék neve: Egyedi eszkdzazonosité (Basic UDI-DI):

[Lasd az angol nyelvii valtozatot] [Lasd az angol nyelvii valtozatot]

Termékkad: Orvostechnikai eszk6zok eurépai nomenklaturajanak kodja:
[Lasd az angol nyelvii valtozatot] [Lasd az angol nyelvii valtozatot]

Szandékos cél

A Multicell kiivettak egyszer hasznélatos tartozékként hasznalhatok in vitro vizsgalatokhoz a Thermo
Scientific™ Konelab™/T sorozatu Kklinikai kémiai analizatorcsaladban, valamint nem klinikai vizsgalatokhoz a
Thermo Scientific™ Arena™ és Aquakem™ kémiai analizatorokkal.

Nyilatkozatok

Az alulirott gyarto kizardlagos feleléssége tudataban kijelenti, hogy az itt ismertetett termék megfelel az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szol6 (EU) 2017/746 rendelet kbvetelményeinek.

Kockézati A Megfelel6ségértékelési eljarasok:

besorolas: 17. cikk

A megfeleléségi nyilatkozat kiadasat el6ird egyéb alkalmazando jogszabalyok tekintetében a gyartd tovabba
kijelenti, hogy a fentebb ismertetett termék(ek) az alabbi kévetelményeknek is megfelelnek:

[0 2006/42/EK Gépekrdl szolo iranyelv

(1 2011/65/EU Bizonyos veszélyes anyagok alkalmazasanak korlatozasarol szol6 iranyelv (RoHS)

1907/2006/EK Vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasardl
sz0l6 rendelet (REACH)

0 Egyéb:
Kibocsatéas helyszine: Datum:
[Lasd az angol nyelvii valtozatot] [Lasd az angol nyelvii valtozatot]
Név: Funkcio:
[Lasd az angol nyelvii valtozatot] [Lasd az angol nyelvii véltozatot]

Aldiras: [Lasd az angol nyelvii valtozatot]

A Thermo Fisher Scientific termékeket a globalis piacon forgalmazzak, tehat azok egyes orszagokon belili felhasznalasa, alkalmazasa
és elérhetésége a helyi forgalomba hozatali engedélyezés statuszatdl fligg. © 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fe nntartva.
Eltéré rendelkezés hianyaban valamennyi védjegy a Thermo Fisher Scientific és leanyvallalatai tulajdonat képezi. [HU]
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Produttore

Nome: Indirizzo:

Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2

Numero di registrazione unico (SRN): FI-01620 Vantaa

FI-MF-000001479 FINLANDIA

Prodotto(i)

Nome del prodotto: Identificativo univoco del dispositivo (Basic UDI-DI):
[Fare riferimento alla versione inglese] [Fare riferimento alla versione inglese]

Codice prodotto: Codice di nomenclatura dei dispositivi medici europei:
[Fare riferimento alla versione inglese] [Fare riferimento alla versione inglese]

Scopo previsto

Le cuvette Multicell sono un accessorio monouso per I'esecuzione di test diagnostici in vitro con analizzatori
chimici clinici della famiglia di prodotti Thermo Scientific™ Konelab™ / T Series e per I'esecuzione di test non
clinici con gli analizzatori chimici Thermo Scientific™ Arena™ e Aquakem™.

Dichiarazioni

In qualita di produttori, dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita che il prodotto in oggetto & conforme
ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/746 relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Classificazion | A Procedure della valutazione della conformita:
e del rischio: Articolo 17

Riguardo quanto stabilito dall'altra normativa applicabile in merito al rilascio di una dichiarazione di conformita,
dichiariamo altresi che il prodotto sopra specificato soddisfa i requisiti delle seguenti direttive:

[0 2006/42/CE Direttiva Macchine

[ 2011/65/UE Direttiva sulla restrizione delle sostanze pericolose (RoHS)

CE1907/2006 Registrazione, valutazione, autorizzazione e restrizione delle sostanze chimiche
(REACH)

O Specificare:

Luogo di emissione: Data:

[Fare riferimento alla versione inglese] [Fare riferimento alla versione inglese]
Nome: Funzione:

[Fare riferimento alla versione inglese] [Fare riferimento alla versione inglese]

Firma: [Fare riferimento alla versione inglese]

| prodotti Thermo Fisher Scientific sono distribuiti a livello globale, pertanto I'uso, le applicazioni e la disponibilita del prodotto in
ciascun Paese dipendono dallo stato dell'autorizzazione alla commercializzazione stabilita dalle normative locali. © 2021 Thermo
Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. Tutti i marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue controllate salvo
diversamente specificato. [IT]
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ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gamintojas

Pavadinimas: Adresas:

,hermo Fisher Scientific Oy* Ratastie 2

Unikalus registracijos numeris (SRN): FI-01620 Vantaa

FI-MF-000001479 SUOMIJA

Gaminys (-iai)

Gaminio pavadinimas: Unikalus prietaiso identifikatorius (pagrindinis UDI-DI):
[Zr. versijg angly kalba] [Zr. versijg angly kalba]

Gaminio kodas: Europos medicinos prietaisy nomenklatiros kodas:
[Zr. versijg angly kalba] [Zr. versijg angly kalba]

Numatyta paskirtis

»Multicell* kiuvetés yra vienkartiniai reikmenys, naudojami in vitro tyrimams ,Thermo Scientific™ Konelab™* /
»1 Series” grupés klinikiniuose cheminiuose analizatoriuose ir neklinikiniams tyrimams su , Thermo Scientific™
Arena™* ir , Aquakem™* cheminiais analizatoriais.

Deklaracijos

Mes, kaip gamintojas, savo atsakomybe pareiSkiame, kad Sis gaminys atitinka (ES) 2017/746 reglamento dél in
vitro diagnostikos medicinos prietaisy reikalavimus.

Rizikos A Atitikties vertinimo procedtros:

klasifikacija: 17 straipsnis

Dél kity taikytiny teisés akty, pagal kuriuos numatoma suteikti atitikties deklaracija, mes taip pat deklaruojame,
kad pirmiau nurodytas gaminys (-iai) taip pat atitinka Siuos taikomus reikalavimus:

O Direktyva 2006 / 42 / EB dél maSiny saugos

[J Direktyva 2011 / 65 / ES dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo (RoHS)

Reglamentas EB 1907 / 2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir
apribojimy (REACH)

CINurodyti:
ISdavimo vieta: Data:
[Zr. versijg angly kalba] [Zr. versijg angly kalba]
Vardas: Funkcija:
[Zr. versijg angly kalba] [Zr. versijg angly kalba]

Parasas: [Zr. versijg angly kalba]

»~Thermo Fisher Scientific* gaminiai platinami visame pasaulyje, todél produkty naudojimas, pritaikymas ir prieinamumas kiekvi enoje
Salyje priklauso nuo leidimo prekiauti bisenos atsizvelgiant j vietos teisés aktus. © ,Thermo Fisher Scientific Inc.”, 2021. Visos teisés
saugomos. Visi prekiy zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific* ir jos filialy nuosavybé, nebent nurodyta kitaip. [LT]
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ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Razotajs

Nosaukums: Adrese:

Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2

Vienotais registracijas numurs (SRN): FI-01620 Vantaa

FI-MF-000001479 SOMIJA

Izstradajums(-i)

Izstradajuma nosaukums: Unikalais ierices numurs (pamata UDI-DI):

[lddzu, skatit versiju anglu valoda] [lddzu, skatit versiju anglu valoda]

Izstradajuma kods: Eiropas medicinisko ieriéu nomenklatiras kods:
[lddzu, skatit versiju anglu valoda] [lddzu, skatit versiju anglu valoda]

Paredzétais meérkis

Multicell kivetes izmanto ka vienreizlietojamus piederumus in vitro diagnostiskas parbaudés ar Thermo
Scientific™ Konelab™/T Series saimes kliniskas kimijas analizatoriem un nekliniskas parbaudés ar Thermo
Scientific™ Arena™ un Aquakem™ kimijas analizatoriem.

Pazinojumi

Més ka raZotajs vienigi uz savu atbildibu pazinojam, ka iepriek$ noradrtais izstradajums atbilst Regulas
(ES) 2017/746 prasibam attieciba uz in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém.

Riska A Atbilstibas novertéSanas procediras:
klasifikacija: 17. pants

Attieciba uz citiem piemérojamiem tiesibu aktiem, kuros ir noradita prasiba izsniegt atbilstibas deklaraciju, més
pazinojam, ka iepriek$ noradrtais(-ie) izstradajums(-i) atbilst arT talak noradito standartu piemérojamam
prasibam.

OO0 Masinu direktiva 2006/42/EK

[J Dazu bistamu vielu izmanto$anas ierobezo$ana (RoHS) 2011/65/ES

Kimikaliju registréSana, novértéSana un apstiprina$ana, ka art ierobeZzoSana (REACH regula)
EK1907/2006

0 Noradiet:
lzdoSanas vieta: Datums:
[lGdzu, skatit versiju anglu valoda] [ladzu, skatit versiju anglu valoda]
Vards: Funkcija:
[lddzu, skatit versiju anglu valoda] [lddzu, skatit versiju anglu valoda]

Paraksts: [laddzu, skatit versiju anglu valoda]

Uznémuma Thermo Fisher Scientific izstradajumi tiek izplatti visa pasaulé, tapéc to izmantoSana, pielietojuma veidi un pieejamiba ir
atkariga no attiecigas valsts tirgu reguléjo$as iestades apliecibas statusa. © 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas
paturétas. Ja vien nav noradits citadi, visas precu zimes ir uznémuma Thermo Fisher Scientific un ta meitasuznémumu TpaSums. [LV]
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EU-OVEREENSTEMMINGSVERKLARING

Fabrikant

Naam: Adres:

Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2

Enkelvoudig registratienummer (SRN): | FI-01620 Vantaa

FI-MF-000001479 FINLAND

Product(en)

Productnaam: Unieke hulpmiddelidentificatiecode (Basis UDI-DI):
[Raadpleeg de Engelse versie] [Raadpleeg de Engelse versie]

Productcode: Europese nomenclatuurcode medisch hulpmiddel
[Raadpleeg de Engelse versie] [Raadpleeg de Engelse versie]

Beoogde doel

Multicell cuvetten zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik bij in-vitro testen met behulp van Thermo
Scientific™ Konelab™ / T-serie klinisch-chemische analyzers en voor niet-klinisch testen met Thermo
Scientific™ Arena™ en Aquakem™ chemische analyzers.

Verklaringen

Wij, de fabrikant, verklaren hierbij onder onze volledige verantwoordelijkheid dat het betreffende product
voldoet aan de vereisten van Verordening (EU) 2017/746 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitro

diagnostiek.
Risicoclassifi | A Procedures voor overeenstemmingsbeoordeling:
catie: Artikel 17

Met betrekking tot andere toepasselijke wet- en regelgeving voor het uitgeven van een verklaring van
overeenstemming, verklaren wij verder dat het/de hierboven gespecificeerde product(en) ook voldoen aan de
vereisten voor het volgende:

[0 2006/42/EC Richtlijn betreffende machines

1 2011/65/EU Richtlijn betreffende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen
(RoHS)

EC1907/2006 Richtlijn inzake de registratie en beoordeling van en de autorisatie en beperkingen
ten aanzien van chemische stoffen (REACH)

O Specificeer:

Plaats van verzekering: Datum:

[Raadpleeg de Engelse versie] [Raadpleeg de Engelse versie]
Naam: Functie:

[Raadpleeg de Engelse versie] [Raadpleeg de Engelse versie]

Handtekening: [Raadpleeg de Engelse versie]

De producten van Thermo Fisher Scientific worden wereldwijd verspreid dus gebruik, toepassingen en beschikbaarheid van de
producten in elk land zijn afhankelijk van de status van de lokale regelgevende marketingautorisatie. © 2021 Thermo Fisher Scientific
Inc. Alle rechten voorbehouden. Alle handelsmerken zijn het eigendom van Thermo Fisher Scientific en haar dochterondernemingen
tenzij anders vermeld. [NL]
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent

Nazwa: Adres:

Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2

Niepowtarzalny numer rejestracyjny FI-01620 Vantaa

(SRN): FINLANDIA

FI-MF-000001479

Produkt(y)

Nazwa produktu: Kod Basic UDI-DI wyrobu:
[Podano w wersji w jezyku angielskim] [Podano w wersji w jezyku angielskim]
Kod produktu: Kod w europejskiej nomenklaturze wyrobéw medycznych:
[Podano w wersji w jezyku angielskim] [Podano w wersji w jezyku angielskim]

Zamierzony cel

Kuwety wielopozycyjne to jednorazowe akcesoria przeznaczone do badan in vitro wykonywanych w
analizatorach do zastosowan chemii klinicznej z serii Konelab™ / T Series firmy Thermo Scientific™ oraz
badan nieklinicznych wykonywanych w analizatorach do zastosowan chemicznych Arena™ i Aquakem™ firmy
Thermo Scientific™.

Deklaracje

Jako producent deklarujemy niniejszym na wtasng wytgczng odpowiedzialnosc¢, ze przedmiotowy produkt
spetnia wymogi Rozporzgdzenia (UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.
Klasyfikacja A Procedury oceny zgodnosci:

ryzyka: Artykut 17

W odniesieniu do pozostatych majgcych zastosowanie przepiséw prawa wymagajgcych wystawienia deklarac;ji
zgodnosci deklarujemy, ze produkt(y) wskazany(-e) powyzej spetnia(jg) rowniez majgce zastosowanie wymogi
nastepujgcych aktéw prawnych:

0 Dyrektywa 2006/42/WE w sprawie maszyn

1 Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji
(RoHS)

Rozporzgdzenie WE 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)

O Inne (podag):

Miejsce wystawienia: Data:

[Podano w wersji w jezyku angielskim] [Podano w wersji w jezyku angielskim]
Nazwa: Funkcjonowaé:

[Podano w wersji w jezyku angielskim] [Podano w wersji w jezyku angielskim]

Podpis: [Podano w wersji w jezyku angielskim]

Produkty firmy Thermo Fisher Scientific sg dystrybuowane na catym Swiecie, dlatego sposoby uzywania, zastosowania i dostepnos ¢
produktéw w poszczegolnych krajach zalezg od dopuszczenia do obrotu na danym rynku przez organy wiasciwe miejscowo. © 2021
Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. O ile nie wskazano inaczej, wszystkie znaki towarowe sg wtasnosciag firmy
Thermo Fisher Scientific i jej podmiotéw zaleznych. [PL]
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DECLARACAO DE CONFORMIDADE UE

Fabricante

Nome: Morada:

Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2

NUmero Unico de registo (SRN): FI-01620 Vantaa

FI-MF-000001479 FINLANDIA

Produto(s)

Nome do produto: Identificagdo Unica do Dispositivo (UDI-DI basico):
[Consulte a versdo em inglés] [Consulte a versdo em inglés]

Cédigo do produto: Cédigo de nomenclatura europeia de dispositivos médicos:
[Consulte a versdo em inglés] [Consulte a versdo em inglés]

Finalidade

As cuvetes Multicell destinam-se a ser usadas como acessorio de utilizagdo Unica para o teste de diagndstico
in vitro na familia de analisadores de quimica clinica Konelab™/T Series da Thermo Scientific™, bem como na
realizacdo de testes nao clinicos com analisadores de quimica Arena™ e Aquakem™ da Thermo Scientific™.

Declaracdes

Nés, como fabricante, declaramos sob a nossa exclusiva responsabilidade que o produto em questéo esta em
conformidade com os requisitos do Regulamento (UE) 2017/746 relativo aos dispositivos médicos de
diagndstico in vitro.

Classificacdo | A Procedimentos de avaliac&do da conformidade:
do risco: Artigo 17

Relativamente a outras legisla¢gfes aplicaveis que preveem a emissédo de uma declaracao de conformidade,
declaramos ainda que o(s) produto(s) acima especificado(s) cumpre(m) igualmente os requisitos aplicaveis
dos seguintes:

O Diretiva de maquinas 2006/42/CE

[J Restricdo do uso de determinadas substancias perigosas (RoHS) 2011/65/UE

Registo, avaliagcao, autorizacao e restricdo dos produtos quimicos (REACH) CE1907/2006

O Especifique:

Local de emisséo: Data:

[Consulte a versao em inglés] [Consulte a versdo em inglés]
Nome: Funcéo:

[Consulte a versdo em inglés] [Consulte a versdo em inglés]

Assinatura: [Consulte a versdo em inglés]

Os produtos da Thermo Fisher Scientific sdo distribuidos globalmente, pelo que as utilizagdes, aplicacdes e disponibilidade dos
produtos em cada pais dependem do estado de autorizagao local para comercializagdo regulamentar. © 2021 Thermo Fisher Scientific
Inc. Todos os direitos reservados. Todas as marcas comerciais sdo propriedade da Thermo Fisher Scientific e respetivas subsidiarias,
salvo especificacdo em contrario. [PT]
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DECLARATIE DE CONFORMITATE CE

Producator

Nume: Adresa:

Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2

Numar unic de inregistrare (SRN): FI-01620 Vantaa

FI-MF-000001479 FINLANDA

Produse

Denumirea produsului: Identificator unic de baza al dispozitivului (IlUD de baza)
[Consultati versiunea in limba engleza] [Consultati versiunea in limba engleza]

Codul produsului: Cod in nomenclatorul european al dispozitivelor medicale:
[Consultati versiunea in limba engleza] [Consultati versiunea in limba engleza]

Scopul propus

Cuvele Multicell se folosesc ca accesorii de unica folosinta pentru testarea in vitro pe gama de analizoare de
chimie clinica Thermo Scientific™ Konelab™ / T Series si nu pentru testarea neclinica pe analizoare de chimie
Thermo Scientific™ Arena™ si AQquakem™.

Declaratii

Subscrisa, in calitate de producator, declaram prin prezenta, pe proprie raspundere, ca produsul care face
obiectul acestui document este Th conformitate cu cerintele Reglementarii (UE) 2017/746 cu privire la
dispozitivele medicale de diagnosticare in vitro.

Clasa derisc: | A Proceduri de evaluare a conformitatii:
Articolul 17

Cu privire la alte legi aplicabile privind emiterea unei declaratii de conformitate, declaram in continuare ca
produsele specificate mai sus respecta si cerintele aplicabile ale urmatoarelor directive:

O Directiva 2006/42/CE privind utilajele

L] Directiva 2011/65/UE privind restrictiile de utilizare a substantelor periculoase (RoHS)

Regulamentul EC1907/2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH)

O Specificatie:

Locul emiterii: Data:

[Consultati versiunea in limba engleza] [Consultati versiunea in limba engleza]
Nume: Functie:

[Consultati versiunea in limba engleza] [Consultati versiunea in limba engleza]

Semnatura: [Consultati versiunea in limba engleza]

Produsele Thermo Fisher Scientific sunt distribuite la nivel global, prin urmare, utilizarea, aplicatiile si disponibilitatea produselor Tn
fiecare tara depind de starea autorizatiei de reglementare privind comercializarea pe plan local. © 2021 Thermo Fisher Scientific Inc.
Toate drepturile rezervate. Toate marcile comerciale sunt proprietatea Thermo Fisher Scientific si a filialelor sale, cu exceptia cazului
Tn care este specificat altfel. [RO]
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VYHLASENIE EU O ZHODE

Vyrobca

Nazov: Adresa:

Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2

Jednoduché registraéné cislo (SRN): FI-01620 Vantaa

FI-MF-000001479 FINSKO

Produkt(-y)

Oznacenie vyrobku: Unikéatny identifikdtor pomocky (zédkladné UDI-DI):

[Pozri anglickd verziu] [Pozri anglicka verziu]

Kod vyrobku: Kod eur6pskeho nazvoslovia pre zdravotnicke pomdcky:
[Pozri anglicku verziu] [Pozri anglicku verziu]

Zamyslany ucel

Kyvety Multicell cuvettes sa pouzivaju ako jednorazové prislusenstvo pri in vitro testovani v klinickych
chemickych analyzatoroch Thermo Scientific™ Konelab™/rad T Series a pri neklinickom testovani v
chemickych analyzatoroch Thermo Scientific™ Arena™ a Aquakem™.

Vyhlasenia

My ako vyrobca tymto na vlastnu zodpovednost vyhlasujeme, Ze predmetny vyrobok je v sulade s
poziadavkami nariadenia (EU) 2017/746 tykajuceho sa diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro.

Klasifikacia A Postupy hodnotenia zhody:
nebezpeéenst Clanok 17
va:

Pokial ide o dalSie prislusné pravne predpisy, ktoré ustanovuju vydavanie vyhlasenia o zhode, dalej
vyhlasujeme, Ze vyS$Sie uvedené vyrobky splfiaju tiez prislusné poziadavky nasledujucich noriem:

O Smernica o strojovych zariadeniach 2006/42/ES

[0 Obmedzenie pouzivania urgitych nebezpeénych latok (RoHS) 2011/65/EU

Registracia, vyhodnocovanie, povolovanie a obmedzovanie chemikalii (REACH) ES1907/2006

O Iné:
Miesto vydania: Datum:
[Pozri anglicka verziu] [Pozri anglicka verziu]
Nazov: Funkcia:
[Pozri anglicka verziu] [Pozri anglicka verziu]

Podpis: [Pozri anglicku verziu]

Vyrobky spoloénosti Thermo Fisher Scientific sa distribuuju do celého sveta, takze spdsoby pouzitia, aplikacie a dostupnost vyrobkov
v jednotlivych krajinach zavisia od stavu lokalneho regulaéného povolenia predaja. © 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava
vyhradené. Ak nie je uvedené inak, vSetky obchodné znamky su vlastnictvom spoloénosti Thermo Fisher Scientific a jej dcérskych
spoloénosti. [SK]
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IZJAVA EU O SKLADNOSTI

Proizvajalec

Ime: Naslov:

Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2

Enotna registrska Stevilka (SRN): FI-01620 Vantaa

FI-MF-000001479 FINSKA

Izdelek/izdelki

Ime izdelka: Enotna identifikacija pripomoc&ka (osnovni UDI-DI):

[glejte anglesko razli¢ico] [glejte anglesko razli¢ico]

Koda izdelka: Oznaka nomenklature evropskega medicinskega pripomocka:
[glejte anglesko razli¢ico] [glejte anglesko razli¢ico]

Predviden namen

Kivete Multicell se uporabljajo kot pripomocki za enkratno uporabo pri in vitro testiranju v druzini analizatorjev
za klini€éno kemijo Thermo Scientific™ Konelab™/T Series in pri nekliniCnem testiranju s kemijskimi analizatorji
Thermo Scientific™ Arena™ in Aquakem™.

Izjave

Kot proizvajalec z izklju€no odgovornostjo izjavljamo, da je zadevni izdelek v skladu z zahtevami Uredbe (EU)
2017/746 o in vitro diagnosti€nih medicinskih pripomockih.

Razvrstitev A Postopki ugotavljanja skladnosti:
tvegan;: Clen 17

Nadalje izjavljamo, da izdelek/izdelki, navedeni zgoraj, prav tako izpolnjujejo naslednje veljavne zahteve v
zvezi z drugo veljavno zakonodajo, ki predvideva izdajo izjave o skladnosti:

O Direktiva 2006/42/ES o strojih

(] Direktiva 2011/65/EU o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi (RoHS)

Uredba (ES) st. 1907/2006 o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH)

[0 Opredelite:
Kraj izdaje: Datum:
[glejte angleSko razlicico] [glejte angle$ko razlicico]
Ime: Funkcija:
[glejte angleSko razlicico] [glejte angle$ko razlicico]

Podpis: [glejte anglesko razliico]

Izdelki druzbe Thermo Fisher Scientific se distribuirajo po vsem svetu, zato so uporabe, rabe in razpoloZljivost izdelkov v vsaki drzavi
odvisne od lokalnega statusa dovoljenja za promet. © 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Vse pravice pridrzane. Ce ni dolo¢eno
drugace, so vse blagovne znamke v lasti druzbe Thermo Fisher Scientific in njenih h&erinskih druzb. [SL]
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EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Tillverkare

Namn: Adress:

Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2

Enkelt registreringsnummer (SRN): FI-01620 Vantaa

FI-MF-000001479 FINLAND

Produkt(er)

Produktnamn: Unik enhetsidentifiering (Grundlaggande UDI-DI):

[Se den engelska versionen] [Se den engelska versionen]

Produktkod: Nomenklaturkod for europeisk medicinteknisk enhet:
[Se den engelska versionen] [Se den engelska versionen]

Avsedda d&ndamal

Multicell-kyvetter ar avsedda for engangsbruk for in vitro-testning i Thermo Scientific™ Konelab™ /T-
seriefamiljen av kliniska kemianalysatorer och for icke-klinisk testning med Thermo Scientific™ Arena™ och
Agquakem™-kemianalysatorer.

Forklaringar

Vi, som tillverkare, forsakrar harmed under vart ensamma ansvar att den aktuella produkten 6verensstammer
med kraven i forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Riskklassifice | A Forfaranden for beddmning av dverensstdmmelse:
ring: Artikel 17

Med hénsyn till annan tillamplig lagstiftning som foreskriver utfardande av en férsdkran om éverensstammelse,
forklarar vi vidare att de produkter som anges ovan ocksa uppfyller de tillampliga kraven i féljande:

0 2006/42/EC Maskindirektiv

[ 2011/65/EU Begransning av anvandning av vissa farliga amnen (RoHS)

EC1907/2006 Registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (REACH)

O Specificera:

Plats for utfardande: Datum:

[Se den engelska versionen] [Se den engelska versionen]
Namn: Fungera:

[Se den engelska versionen] [Se den engelska versionen]

Signhatur: [Se den engelska versionen]

Produkter frdn Thermo Fisher Scientific distribueras globalt s& anvandning, applikationer och tillganglighet av produkter i varje land
beror pa den lokala lagstadgade marknadsforingstillstandsstatusen. © 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamratt. Alla
varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific och dess dotterbolag om inte annat anges. [SV]
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