thermoscientific ‘

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer

Name: Address:

Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2

Single Registration Number (SRN): FI-01620 Vantaa

FI-MF-000001479 FINLAND

Product(s)

Product Name: Unique Device Identification (Basic UDI-DI):
Indiko 6438153BU00187CC

Indiko (ISE)

Indiko Plus

Indiko Plus (ISE)

Product Code: European Medical Device Nomenclature Code:
98630000 W0201010101

98631000 W0201010105

98640000 W0201010101

98641000 W0201010105

Intended Purpose

Thermo Scientific Indiko Clinical Chemistry Analyzers are fully automated random access analyzers for routine
and special chemistries, including specific proteins, therapeutic drugs, drugs of abuse. Indiko Clinical
Chemistry Analyzer(s) are intended to be used in diagnosis of disease or other conditions, including a
determination of the state of health, in order to cure, mitigate, treat or prevent a disease. Indiko, and all of the
reagents included in this test system are for in vitro diagnostic use only.

Thermo Scientific Indiko Plus Clinical Chemistry Analyzers are fully automated random access analyzers for
routine and special chemistries, including specific proteins, therapeutic drugs, drugs of abuse. Indiko Plus
Clinical Chemistry Analyzer(s) are intended to be used in diagnosis of disease or other conditions, including a
determination of the state of health, in order to cure, mitigate, treat or prevent a disease. Indiko Plus, and all of
the reagents included in this test system are for in vitro diagnostic use only.

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:

[J 2006/42/EC Machinery Directive

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

J 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; -7

&

Thermo Fisher Scientific Oy

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



thermoscientific

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]
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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:

Kon no eBponeickata HoMeHKnaTypa 3a MeauLMHCKN

[Mons, suxme eepcusima Ha aHanulicku esuk] | napenusa:

[Mons, swxme sepcusima Ha aHanulcKU e3UuK]

MpeaHa3HavyeHue

KnuHnynmte 6noxmmumyHm aHanmusatopum Thermo Scientific Indiko ca HanbnHO aBTOMaTU3MpPaHW aHanNM3aTopw,
obpaboTBalym nponssoneH 6pon Npodu, 3a PYTUHHU U CNeUmManHy aHanmam Ha XMMUYeCKns CbCTas,
BKITIOYMTENHO cneunduyHm NpoTenHn, TepaneBTUYHN NekapcTBa, BellecTBa, Npean3BnKBaLLyn 3aBUCUMOCTMW.
Indiko BnoxumuyHuTe aHanusaTopu ca npegHasHadeHun 3a ynotpeba B AMarHoCcTMUMpaHeTo Ha bonectun nnm
APYN CbCTOSHMSA, BKITIOYMTENHO onpedensHe Ha 30paBOCNOBHOTO CbCTOSHUE, 3a feveHne, nogobpsasaHe nnm
npocunakTuka Ha 3abonssaHe. Indiko 1 BCUYKM peaKkTuBK, BKMOYEHM B Ta3n cuCTeMa 3a TecTBaHe, ca
npegHasHavYeHy camo 3a MH BUTPO AnarHocTuka.

KnuHnyHmTe buoxmmmnyHmn aHanunsatopu Thermo Scientific Indiko Plus ca HanbnHo aBToMaTnanpaHu
aHanusaTopu, obpaboTBalLy Npon3BosieH 6por NPodu, 3a PYTUHHM U CNeLManHmn aHanuam Ha XMMNUYECKNs
CbCTaB, BKIMIOYUTENHO cneundunyHm NpoTenHN, TepaneBTUYHN NekapcTBa, BeLLecTBa, Npean3BnKBaLLm
3aBuncumocTu. Indiko Plus BMoxmmmnyHutTe aHanMsaTopu ca npegHasHadeHu 3a ynotpeba B
AvarHoctuumpaHeTo Ha 6onecTu unu gpyrn CbCTOAHMS, BKIIOYUTENHO onpegensiHe Ha 34paBOCOBHOTO
CbCTOSHME, 3a NneveHne, nogobpsasaHe nnu npodunaktuka Ha 3abonsasaHe. Indiko Plus n Bcuyku peaktusm,
BKITIOMEHM B Ta3u cucTema 3a TecTBaHe, ca NnpegHasHayeHn camo 3a MH BUTPO AMAarHOCTMKa.

Hdeknapauum

Huve, B Ka4ecTBOTO CM Ha NPON3BOAMUTEN, AEKapupamMe C HacTOsILLOTO U Ha COBCTBEHA OTFTOBOPHOCT, Ye
nNpoayKTbT, NpeaMeT Ha AeknapauumsaTa, € B CbOTBETCTBME C u3nckeaHuaTa Ha PernameHT (EC) 2017/746 3a
MeAULMHCKUTE U3Oenus 3a UH8UMpPO ANarHocTmka.

Knacudwmkay | A Mpouenypu 3a oLeHKa Ha CbOTBETCTBUETO:
WA Ha pUCKa: UneHn 17

Mo oTHOLWEHWe Ha Opyro NPUNOXMMO 3aKOHOAATENCTBO, B KOETO Ce NpeaBuxkaa Aeknapaums 3a CboTBeTCTBUE,
HWe geknapupame owle, Ye HawmaT(uTe) NpoayKT(K), NOCOYEHM NO-rope, OTroBapPST CbLLO U Ha NPUIOXKUMUTE
W3NCKBaHMWSA Ha CNeHUTE:

O Oupektnea 2006/42/EO OTHOCHO MaLUUHUTE

HOupektnea 2011/65/EC OTHOCHO OrpaHuM4eHMeTo 3a ynotpebaTta Ha onpeaeneHy onacHu BeLLecTsa
B €MEKTPUYECKOTO U eNEKTPOHHOTO obopyasaHe (RoHS)

O PernameHT (EQ) Ne 1907/2006 OTHOCHO peructpaumsaTa, oueHkaTa, pas3peLlaBaHeTo u
orpaHnyaBaHeTo Ha xumukanu (REACH)

O MocouverTe:

Msicto Ha uspaBaHe: Oara:

[Mons, suxme sepcusima Ha aH2ulCKU e3UK] [Monis, suxxme sepcusima Ha aHaulcKU e3UK]
Nwme: PYHKUMUSA:

[Mons, suxme sepcusima Ha aH2IulUCKU e3UK] [Monis, suxxme sepcusima Ha aHaIulcKU e3UK]

Moanwuc: [Mons, suxme eepcusima Ha aH2nulcKu e3uK]

MpopykTute Ha Thermo Fisher Scientific ce pasnpocTpaHsABaT No Luenus CBAT, 3aTOBa M3NON3BaHETO, MPUIMOXEHMATA U HaNM4yHOCTTa
Ha NpPoAYKTUTE BbB BCAKA AbpXKaBa 3aBUCAT OT cTaTyca Ha MECTHOTO perynaTtopHo pa3spelueHue 3a Tbproeusa. © 2021 Thermo Fisher
Scientific Inc. Bcuukn npaBa 3anaseHun. Beuukn TbproBckn Mapku ca cobctBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific n HelHUTe abLyepHU
KOMMaHuK, OCBEH ako He e noco4veHo apyro. [BG]

Thermo Fisher Scientific Oy
Tel. +358 10 329 200
www.thermofisher.com
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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: Jedineény identifikator prostiredku (zadkladni UDI-DI):

[Viz anglicka verze] [Viz anglicka verze]

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

Zamysleny ucel

Klinické chemické analyzatory Thermo Scientific Indiko jsou pIné automatizované analyzatory s nahodnym
pristupem pro bézné i specialni chemikalie véetné specifickych proteind, Iééebnych pfipravkl a drog. Klinické
chemické analyzatory Indiko jsou uréeny k pouziti pfi diagnostice chorob nebo jinych stavl véetné uréeni
zdravotniho stavu za u€elem lécby, zmirnéni, zvladani nebo pfedchazeni chorob. Zafizeni Indiko a vSechny
reagencie obsazené v tomto testovacim systému jsou uréena pouze pro diagnostiku in vitro.

Klinické chemické analyzatory Thermo Scientific Indiko Plus jsou pIné automatizované analyzatory s
nahodnym pfistupem pro bézné i specialni chemikalie véetné specifickych proteinu, 1é&ebnych pfipravku a
drog. Klinické chemické analyzatory Indiko Plus jsou uréeny k pouziti pfi diagnostice chorob nebo jinych stav(
véetné ur€eni zdravotniho stavu za ucelem Ié€by, zmirnéni, zvladani nebo pfedchazeni chorob. Zafizeni Indiko
Plus a vSechny reagencie obsazené v tomto testovacim systému jsou uréena pouze pro diagnostiku in vitro.

Prohlaseni

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

Klasifikace A Postupy posuzovéani shody:
rizik: Clanek 17

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

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

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

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

O Specifikace:

Misto vydani: Datum:

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

[Viz anglicka verze] [Viz anglick& verze]

Podpis: [Viz anglicka verze]

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

Thermo Fisher Scientific Oy

Tel. +358 10 329 200 ThermoFisher
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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

Thermo Scientific Indiko klinisk kemiske analysatorer er fuldt automatiserede analysatorer med direkte adgang
til brug inden for rutinemaessige og specialiserede kemiske omrader, herunder specifikke proteiner, la&egemidler
og misbrugsstoffer. Indiko klinisk kemiske analysatorer er beregnet til brug ved diagnosticering af sygdomme
eller andre tilstande, herunder bestemmelse af helbredstilstand, med henblik pa at helbrede, begraense,
behandle eller forebygge en sygdom. Indiko og alle de reagenser, der medfalger i dette testsystem, er kun til in
vitro-diagnostisk brug.

Thermo Scientific Indiko Plus klinisk kemiske analysatorer er fuldt automatiserede analysatorer med direkte
adgang til brug inden for rutinemaessige og specialiserede kemiske omrader, herunder specifikke proteiner,
leegemidler og misbrugsstoffer. Indiko Plus klinisk kemiske analysatorer er beregnet til brug ved diagnosticering
af sygdomme eller andre tilstande, herunder bestemmelse af helbredstilstand, med henblik pa at helbrede,
begreense, behandle eller forebygge en sygdom. Indiko Plus og alle de reagenser, der medfalger i dette
testsystem, er kun til in vitro-diagnostisk brug.

Erkleaeringer

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 falgende:

O Maskindirektivet 2006/42/EF

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

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

O Angiv fglgende:

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, s& brugen, anvendelsen og tilgeengeligheden af produkterne i de enkelte
lande afhaenger af, om der er givet markedsfgringstilladelse 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
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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

Thermo Scientific Indiko Clinical Chemistry Analyzer sind vollstandig automatisierte Analysensysteme mit
wahlfreiem Zugriff fir Routineanalysen und spezielle chemische Analysen wie z. B. spezifische Proteine,
Medikamentenspiegel und Drogenmissbrauchsanalysen. Indiko Clinical Chemistry Analyser sind fur die
Diagnose von Krankheiten oder anderen Zustadnden vorgesehen, einschlie3lich der Bestimmung des
Gesundheitszustands, um Heilung, Linderung, Behandlung oder Vorbeugung einer Krankheit zu ermdglichen.
Indiko und alle Reagenzien in diesem Testsystem sind ausschlielich fur die In-vitro-Diagnostik vorgesehen.

Thermo Scientific Indiko Plus Clinical Chemistry Analyzer sind vollstandig automatisierte Analysensysteme mit
wabhlfreiem Zugriff flr Routineanalysen und spezielle chemische Analysen wie z. B. spezifische Proteine,
Medikamentenspiegel und Drogenmissbrauchsanalysen. Indiko Plus Clinical Chemistry Analyser sind fur die
Diagnose von Krankheiten oder anderen Zustanden vorgesehen, einschlie3lich der Bestimmung des
Gesundheitszustands, um Heilung, Linderung, Behandlung oder Vorbeugung einer Krankheit zu ermdglichen.
Indiko Plus und alle Reagenzien in diesem Testsystem sind ausschlief3lich fur die In-vitro-Diagnostik
vorgesehen.

Erklarungen

Hiermit erklaren wir als Hersteller in alleiniger Verantwortung, dass das oben genannte Produkt die
Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/746 fur 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

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

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

(REACH)
O 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 Verfugbarkeit von
Produkten in jedem Land vom jeweiligen Zulassungsstatus abhéangig. © 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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
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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: ATrokAgIoTIKA TAUTOTTOINON TEXVOAOYIKOU TTp0oidvTog (Baoikd
[Avarpéére atnv ayyAikn ékdoon] UDI-DI):
[Avarpéére atnv ayyAikn ékdoan]
Kwdik6g TpoidvTog: KwdIKOG eUupWITAIKAG OVOUATOAOYIAG IATPOTEXVOAOYIKOU
[Avarpéére atnv ayyAikn ékdoon] TMPOIOVTOG:
[Avarpéére atnv ayyAikn ékdoan]

MpoBAETTOpEVOG OKOTIOG

O1 avaAutég KAIVIKAG xnueiag Indiko Tng Thermo Scientific eival TTAfpw¢ autopaToTToINUEVOI AVAAUTEG TUXQIAG
TIPOCTTEAACNG, Ol OTT0I0I XPNOIKMOTTOIoUVTAl TOGO Yia ouvnBIoUEVEG OO0 Kal YA EI0IKEG XNMIKEG AVOAUCEIG, OTTWG,
METAgU GAAWYV, EIBIKWYV TTPWTEIVWIV, BEPATTEUTIKWY QAPUAKWY Kal VAPKWTIKWY. O avaAuTég KAIVIKAG XNMUEiag
Indiko TTpoopiovTal yia xprion otn didyvwaon acBevelwy ) AAAwV TTaBRoewV, GUPTTEPIAANBAVOUEVOU TOU
TTPOCdIoPIoHOU TNG KATAGTAONG TNG UYEIQG, M€ OKOTTO TNV iaan, ToV TTEPIOPICUO, Tn BepaTreia A TNV TTPOANWN
MIag vooou. To auoTnua Indiko kal 6Aa Ta avTidpaaTrpla TTou TrepIAapBavovTal o autd To oUoTnua £££TA0NG
TrpoopifovTal uévo yia in vitro diayvwaoTIKA Xpron.

O1 avaAutég KAIVIKAG xnueiag Indiko Plus Tng Thermo Scientific eival TTARpw¢ auTopaToTTOINUEVO! OVAAUTEG
Tuxaiag TPooTTéAaang, Ol OTTOI0I XPNOIUOTTOIoUVTAl TOOO YIO GUVNBIoUEVEG OG0 Kal YIa EIOIKEG XNUIKES
avaAUoeIg, OTTWG, HETAEU AAAWY, EIBIKWY TTPWTEIVWYV, DEPATTEUTIKWY QAPPAKWY KAl VOPKWTIKWY. O avaAuTég
KAIVIKAG xnueiag Indiko Plus 1rpoopidovTal yia xprion otn didyvwon acBeveiwy ] GAAwv TTabRocwy,
OuuTTEPIAQUBAVOUEVOU TOU TTPOCBIOPIoHOU TNG KATAGTACNG TNG UYEIQG, JE OKOTTO TNV iaan, TOV TTEPIOPIGUO, TN
BepaTreia A TNV TPOANWN piag vooou. To auoTtnua Indiko Plus kai 6Aa ta avTidpaacTrpia TTou TrepIAauBdavovTal
o€ autd 10 guoTnua g€£Taang TTpoopiCovTal Povo yia in vitro SIayvwaTIKA Xxpnon.

AnAwoseig

Epeig, wg kataokeuaoTAg, d1d Tou TTapovTog dnAwvoupue utrelBuva 6Tl To ev Adyw TTPOIGV CUUPOPPWVETAI PE
TIg atraiTioelg Tou Kavoviopou (EE) 2017/746 oxeTikd@ Pe Ta in vitro d1ayVWOTIKA 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA.
Tagivéunon A Al1adIKaCiEG EKTIHNONG CUUNOPPWONG:

KIVOUVWYV: ApBpo 17

‘Ooov agopd GAAN IoxUoUCa VOUOBETIa TTOU TTAPEXETAI WG TTPOG TNV €KOOCN dNAWONG GUUPOPPWONG,
dnAwvoupe €mITTAEOV OTI TO TTAPATIAVW TTPEOIOV(TA) CUPHOPQPWVETAI ETTIONG WG TTPOG TIG I0XUOUCEG ATTAITHTEIG
TWV aKOAOUBWV:

O Odnyia 2006/42/EK OXETIKA PE TA PNXAVAMOTA

Kavoviouég 2011/65/EE yia Tov MNepiopiouod TG Xpriong opiouévwy emiKivouvwy ouciwv (RoHS)

O Kavoviouég EK 1907/2006, yia Tnv Kataxwpion, Tnv agioAdynaorn, Tnv adeioddTnon Kal Toug
TTEPIOPIOPOUG TwV XNUIKWY ouoiwv (REACH)

O MNpoadiopioTe:

Toétrog ékdoong: Hpepopnvia:

[Avarpéére atnv ayyAikn ékdoon] [Avarpéére atnv ayyAikn ékdoon]
Ovopa: AgiToupyia:

[Avarpéére atnv ayyAikn ékdoon] [Avarpéére atnv ayyAikn ékdoon]

Y1roypa@n: [Avarpéére amnv ayyAikn ékdoon]

Ta mpoiévra Tng Thermo Fisher Scientific diavépovTal TTaykooUiwg, ETTOPEVWG, O XPAOEIG, O EPAPHOYEG Kal n dlaBeoiydTnTa TWV
TIPOIGVTWY OTNV EKACTOTE XWPA £EAPTWVTAI ATTO TO TOTTIKG KAVOVIOTIKO KaBeaTwG Gdelag kukAogpopiag. © 2021 Thermo Fisher Scientific
Inc. Me em@UAagn avtog dikaiwpatog. OAa Ta GAAa eptropikd orfjpata atroteAolv 181okTnoia Tng Thermo Fisher Scientific kal Twv
BuyaTpIKWV TNG, EKTOG av opideTal diapopeTiKAE. [EL]

Thermo Fisher Scientific Oy

Tel. +358 10 329 200 ThermoFisher
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DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

Fabricante
Nombre: Direccion:
Thermo Fisher Scientific Oy Ratastie 2
Numero de registro unico (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 versién en inglés]

Finalidad prevista

Los equipos Thermo Scientific Indiko son analizadores quimicos clinicos de acceso aleatorio totalmente
automatizados para aplicaciones quimicas periddicas y especiales, incluido el trabajo con proteinas
especificas, farmacos terapéuticos y drogas. Los analizadores quimicos clinicos Indiko se han disefiado para
el diagnéstico de enfermedades u otras afecciones, incluida la determinacion del estado de salud, con el fin de
curar, aliviar, tratar o prevenir enfermedades. Indiko y todos los reactivos incluidos en este sistema de prueba
son para uso diagnéstico in vitro exclusivamente.

Los equipos Thermo Scientific Indiko Plus son analizadores quimicos clinicos de acceso aleatorio totalmente
automatizados para aplicaciones quimicas periédicas y especiales, incluido el trabajo con proteinas
especificas, farmacos terapéuticos y drogas. Los analizadores quimicos clinicos Indiko Plus se han disefiado
para el diagnostico de enfermedades u otras afecciones, incluida la determinacion del estado de salud, con el
fin de curar, aliviar, tratar o prevenir enfermedades. Indiko Plus y todos los reactivos incluidos en este sistema
de prueba son para uso diagnéstico in vitro exclusivamente.

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
diagnéstico in vitro.

Clasificacion A Procedimientos de evaluaciéon 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:

O Directiva 2006/42/CE relativa a maquinas

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

[0 Reglamento 1907/2006/CE relativo al registro, la evaluacién, la autorizacion 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: Funcién:

[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 autorizacién de comercializacién 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]
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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 vdi tooted

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

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

Eesmark

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

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

[0 Tapsustage:

Véljaandmise koht: Kuupaev:

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

[Vt ingliskeelsest versiooni] [Vt ingliskeelsest versiooni]

AllKiri: [Vt ingliskeelsest versiooni]

Ettevdtte Thermo Fisher Scientific tooteid tarnitakse lile maailma ja toodete kasutamine, rakendused ja kattesaadavus igas riigis s6ltub
kohaliku reguleeriva asutuse valjastatud turustamisloa olemasolust. © 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. K&ik digused kaitstu d. K&ik
kaubamargid on ettevétte Thermo Fisher Scientific ja selle tiitarettevGtete omand, kui pole teisiti margitud. [ET]

Thermo Fisher Scientific Oy
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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

Thermo Scientificin kliinisen kemian Indiko-analysaattorit ovat taysin automaattisia random access -
periaatteella toimivia analysaattoreita, jotka on tarkoitettu kemiallisiin rutiininomaisiin ja erikoisanalyyseihin
(esimerkiksi spesifisten proteiinien, terapeuttisten laédkeaineiden ja huumausaineiden analyyseihin). Kliinisen
kemian Indiko -analysaattorit on tarkoitettu kaytettavaksi sairauksien tai muiden tilojen diagnosoinnissa,
esimerkiksi terveydentilan maarittimiseen sairauden parantamista, lievittadmistd, hoitamista tai ehkaisemista
varten. Indiko ja kaikki testijarjestelman sisaltamat reagenssit on tarkoitettu ainoastaan in vitro -kayttoon.

Thermo Scientificin kliinisen kemian Indiko Plus -analysaattorit ovat taysin automaattisia random access -
periaatteella toimivia analysaattoreita, jotka on tarkoitettu kemiallisiin rutiininomaisiin ja erikoisanalyyseihin
(esimerkiksi spesifisten proteiinien, terapeuttisten ladkeaineiden ja huumausaineiden analyyseihin). Kliinisen
kemian Indiko Plus -analysaattorit on tarkoitettu kaytettavaksi sairauksien tai muiden tilojen diagnosoinnissa,
esimerkiksi terveydentilan madrittimiseen sairauden parantamista, lievittdmista, hoitamista tai ehkaisemista
varten. Indiko Plus ja kaikki testijarjestelméan siséltdméat reagenssit on tarkoitettu ainoastaan in vitro -kayttéon.

Vakuutukset:

Valmistajana vakuutamme taten yksin omalla vastuullamme, ettd kohdetuote on in vitro -diagnostisia
1aakinnallisia laitteita koskevan saénndksen (EU) 2017/746 vaatimusten mukainen.

Riskiluokitus: | A Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimenpiteet:
Artikla 17

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

[0 2006/42/EY, konedirektiivi

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

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

(REACH)
0 Maarita:
Julkaisupaikka: Paivays:
[katso englanninkielisesté versiosta] [katso englanninkielisesta versiosta]
Nimi: Toiminto:
[katso englanninkielisesté versiosta] [katso englanninkielisesta versiosta]

Allekirjoitus: [katso englanninkielisesta versiosta]

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

Thermo Fisher Scientific Oy
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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 analyseurs de chimie clinique Thermo Scientific Indiko sont des analyseurs & chargement aléatoire
entierement automatisés concus pour les analyses chimiques quotidiennes et occasionnelles, notamment de
protéines, de médicaments et de substances toxicomanogenes spécifiques. Les analyseurs de chimie clinique
Indiko sont destinés au diagnostic de maladies ou d’autres pathologies, y compris a I'évaluation de I'état de
santé, dans le but de guérir, de traiter ou de prévenir une maladie. L’Indiko, ainsi que tous les réactifs inclus
dans ce systéme de test sont uniquement congus pour une utilisation diagnostique in vitro.

Les analyseurs de chimie clinique Thermo Scientific Indiko Plus sont des analyseurs a chargement aléatoire
entierement automatisés congus pour les analyses chimiques quotidiennes et occasionnelles, notamment de
protéines, de médicaments et de substances toxicomanogénes spécifiques. Les analyseurs de chimie clinique
Indiko Plus sont destinés au diagnostic de maladies ou d’autres pathologies, y compris a I'évaluation de I'état
de santé, dans le but de guérir, de traiter ou de prévenir une maladie. L'Indiko Plus, ainsi que tous les réactifs
inclus dans ce systéme de test sont uniguement congus pour une utilisation diagnostique in vitro.

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)

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

[ 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]

Signhature: [Veuillez vous référer a la version anglaise]

Les produits Thermo Fisher Scientific sont distribués dans le monde entier. Leurs utilisation, application et disponibilité dans chaque
pays dépendent donc du statut de Il'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

Analizatori za klini¢ku kemiju Thermo Scientific Indiko u potpunosti su automatizirani analizatori sa slobodnim
pristupom namijenjeni rutinskim i posebnim kemijskim analizama, uklju€ujuci analize specificnih proteina,
terapeutskih lijekova i droga koje se zloupotrebljavaju. Analizatori za kliniCku kemiju Indiko namijenjeni su
uporabi pri dijagnozi bolesti ili drugih stanja, uklju€ujuci procjenu zdravstvenog stanja u svrhu izlije€enja,
ublazavanija, lije€enja ili prevencije bolesti. Indiko i svi reagensi uklju€eni u ovaj sustav za testiranje namijenjeni
su isklju€ivo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Analizatori za klinicku kemiju Thermo Scientific Indiko Plus u potpunosti su automatizirani analizatori sa
slobodnim pristupom namijenjeni rutinskim i posebnim kemijskim analizama, ukljuuju¢i analize specifi¢nih
proteina, terapeutskih lijekova i droga koje se zloupotrebljavaju. Analizatori za kliniCku kemiju Indiko Plus
namijenjeni su uporabi pri dijagnozi bolesti ili drugih stanja, uklju€ujuéi procjenu zdravstvenog stanja u svrhu
izlijeCenja, ublazavanja, lije€enja ili prevencije bolesti. Indiko Plus i svi reagensi ukljueni u ovaj sustav za
testiranje namijenjeni su iskljucivo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Izjave

Mi, kao proizvodac, ovime izjavljujemo pod vlastitom odgovornosSéu 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

2011/65/EU o ogranienju uporabe odredenih opasnih tvari (RoHS)

O 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 vlasni$tvo su drustva Thermo Fisher Scientific i njegovih drustava kéeri osim ako je drugacije navedeno. [HR]

Thermo Fisher Scientific Oy .
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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 Thermo Scientific Indiko klinikai kémiai analizatorok teljesen automatizalt, randomaccess analizatorok rutin
és specialis vegyészeti feladatokhoz, kdztlik a kilénleges fehérjék, a gyogyszerek és a fliggéséget okozo
drogok kimutatasa. Az Indiko klinikai kémiai analizator(ok) betegségek vagy egyéb allapotok diagndzisahoz
hasznélhato(k), beleértve az egészségi allapot meghatéarozasat is, hogy gydgyithassak, enyhithessék,
kezelhessék vagy megel6zhessék a betegséget. Az Indiko, és a tesztrendszerbe tartozé minden reagens csak
in vitro diagnosztikai hasznalatra valo.

A Thermo Scientific Indiko Plus klinikai kémiai analizatorok teljesen automatizalt, randomaccess analizatorok
rutin és specialis vegyészeti feladatokhoz, koztiik a kildnleges fehérjék, a gyogyszerek és a fliggéséget okozé
drogok kimutatasa. Az Indiko Plus klinikai kémiai analizator(ok) betegségek vagy egyéb allapotok
diagndézisahoz hasznalhaté(k), beleértve az egészségi allapot meghatarozasat is, hogy gyégyithassak,
enyhithessék, kezelhessék vagy megelézhessék a betegséget. Az Indiko Plus, és a tesztrendszerbe tartoz6
minden reagens csak in vitro diagnosztikai hasznalatra valé.

Nyilatkozatok

Az alulirott gyartd kizardlagos feleléssége tudataban kijelenti, hogy az itt ismertetett termék megfelel az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzdkrél sz6l6 (EU) 2017/746 rendelet kdvetelményeinek.

Kockazati A Megfelel6ségértékelési eljarasok:
besorolés: 17. cikk

A megfeleléségi nyilatkozat kiadasat el6iréd egyéb alkalmazandé jogszabalyok tekintetében a gyarté tovabba
kijelenti, hogy a fentebb ismertetett termék(ek) az aldbbi kdvetelményeknek is megfelelnek:

[0 2006/42/EK Gépekrdl szolo iranyelv

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

O 1907/2006/EK Vegyi anyagok regisztralasarél, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol
52016 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 valtozatot]

Alairas: [Lasd az angol nyelvii véltozatot]

A Thermo Fisher Scientific termékeket a globalis piacon forgalmazzak, tehat azok egyes orszagokon belilli felhasznalasa, alkal mazasa
és elérhetdsége a helyi forgalomba hozatali engedélyezés statuszatol fiigg. © 2021 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva.
Eltéré rendelkezés hianyaban valamennyi védjegy a Thermo Fisher Scientific és leanyvallalatai tulajdonat képezi. [HU]

Thermo Fisher Scientific Oy
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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

Gli analizzatori clinico-chimici Thermo Scientific Indiko sono ad accesso randomizzato completamente
automatico per sostanze chimiche di routine e speciali, incluse proteine, farmaci terapeutici e sostanze
d'abuso. Gli analizzatori clinico-chimici Indiko sono ideati per I'uso nella diagnosi di malattie o altre condizioni,
inclusa la determinazione dello stato di salute per la cura, I'attenuazione, il trattamento o la prevenzione di una
malattia. Indiko e tutti i reagenti inclusi in questo sistema di test sono validi esclusivamente per la diagnostica
in vitro.

Gli analizzatori clinico-chimici Thermo Scientific Indiko Plus sono ad accesso randomizzato completamente
automatico per sostanze chimiche di routine e speciali, incluse proteine, farmaci terapeutici e sostanze
d'abuso. Gli analizzatori clinico-chimici Indiko Plus sono ideati per I'uso nella diagnosi di malattie o altre
condizioni, inclusa la determinazione dello stato di salute per la cura, l'attenuazione, il trattamento o la
prevenzione di una malattia. Indiko Plus e tutti i reagenti inclusi in questo sistema di test sono validi
esclusivamente per la diagnostica in vitro.

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)

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

[ 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 l'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]

Thermo Fisher Scientific Oy
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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

Thermo Scientific Indiko klinikiniai cheminiy medziagy analizatoriai yra visiSkai automatizuoti laisvosios
kreipties analizatoriai jprastinéms ir specialiosioms cheminiy medziagy nustatymo procediroms, jskaitant
specifinius baltymus, terapinius vaistus, narkotines medziagas. Indiko klinikinis (-iai) cheminiy medziagy
analizatorius (-iai) yra skirtas (-i) naudoti diagnozuojant ligg ar kitas bukles, jskaitant sveikatos buklés
nustatyma, siekiant iSgydyti, suSvelninti, gydyti ligas arba uzkirsti joms kelig. Indiko ir visi j Sig testavimo
sistemg jtraukti reagentai yra skirti tik in vitro diagnostikai.

Thermo Scientific Indiko Plus klinikiniai cheminiy medziagy analizatoriai yra visiSkai automatizuoti laisvosios
kreipties analizatoriai jprastinéms ir specialiosioms cheminiy medziagy nustatymo procediroms, jskaitant
specifinius baltymus, terapinius vaistus, narkotines medziagas. Indiko Plus klinikinis (-iai) cheminiy medziagy
analizatorius (-iai) yra skirtas (-i) naudoti diagnozuojant ligg ar kitas bikles, jskaitant sveikatos biklés
nustatyma, siekiant iSgydyti, suSvelninti, gydyti ligas arba uzkirsti joms kelia. Indiko Plus ir visi j Sig testavimo
sistema jtraukti reagentai yra skirti tik in vitro diagnostikai.

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 procediros:

klasifikacija: 17 straipsnis

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

O Direktyva 2006 / 42 / EB dél maSiny saugos

Direktyva 2011 / 65 / ES dél tam tikry pavojingy medZiagy naudojimo (RoHS)

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

CONurodyti:
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 blsenos 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]

Thermo Fisher Scientific Oy
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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

Pazinojumi

Més ka raZzotajs vienigi uz savu atbildibu pazinojam, ka iepriek§ noraditais 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$ noraditais(-ie) izstradajums(-i) atbilst arT talak noradito standartu piemérojamam
prasibam.

O Masinu direktiva 2006/42/EK

DaZu bistamu vielu izmantoSanas ierobezoSana (RoHS) 2011/65/ES

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

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

Paraksts: [lidzu, skatit versiju anglu valoda]

Uznémuma Thermo Fisher Scientific izstradajumi tiek izplatiti visa pasaul&, 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]

Thermo Fisher Scientific Oy
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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

Thermo Scientific Indiko Clinical Chemistry Analyzers zijn volledig geautomatiseerde, willekeurig toegankelijke
analyzers voor routine- en speciale verbindingen, waaronder specifieke eiwitten, therapeutische
geneesmiddelen en drugs. Indiko Clinical Chemistry Analyzer(s) zijn bedoeld voor het diagnosticeren van
ziekten of andere aandoeningen, waaronder het bepalen van de gezondheidstoestand, om een ziekte te
genezen, te verminderen, te behandelen of te voorkomen. Indiko analyzers, en alle reagentia opgenomen in dit
testsysteem, zijn uitsluitend bedoeld voor in vitro diagnostiek.

Thermo Scientific Indiko Plus Clinical Chemistry Analyzers zijn volledig geautomatiseerde, willekeurig
toegankelijke analyzers voor routine- en speciale verbindingen, waaronder specifieke eiwitten, therapeutische
geneesmiddelen en drugs. Indiko Plus Clinical Chemistry Analyzer(s) zijn bedoeld voor het diagnosticeren van
ziekten of andere aandoeningen, waaronder het bepalen van de gezondheidstoestand, om een ziekte te
genezen, te verminderen, te behandelen of te voorkomen. Indiko Plus analyzers, en alle reagentia opgenomen
in dit testsysteem, zijn uitsluitend bedoeld voor in vitro diagnostiek.

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

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

O 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]

Thermo Fisher Scientific Oy
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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

Analizatory do chemii klinicznej Indiko firmy Thermo Scientific sg catkowicie zautomatyzowanymi analizatorami
o dostepie swobodnym, przeznaczonymi do rutynowych i specjalnych analiz chemicznych, wigcznie z analizg
swoistych biatek, lekéw terapeutycznych i narkotykoéw. Analizatory do chemii klinicznej Indiko sg przeznaczone
do stosowania w diagnozowaniu chordb i innych dolegliwosci, w tym takze do ustalania stanu zdrowia, w celu
wyleczenia, ztagodzenia objawow, podejmowania préb leczenia i zapobiegania chorobom. Analizator Indiko i
wszystkie odczynniki uzyte do testu sg przeznaczone wytgcznie do diagnostyki in vitro.

Analizatory do chemii klinicznej Indiko Plus firmy Thermo Scientific sg catkowicie zautomatyzowanymi
analizatorami o dostepie swobodnym, przeznaczonymi do rutynowych i specjalnych analiz chemicznych,
wlgcznie z analizg swoistych biatek, lekéw terapeutycznych i narkotykéw. Analizatory do chemii klinicznej
Indiko Plus sg przeznaczone do stosowania w diagnozowaniu choréb i innych dolegliwosci, w tym takze do
ustalania stanu zdrowia, w celu wyleczenia, ztagodzenia objawdw, podejmowania préb leczenia i zapobiegania
chorobom. Analizator Indiko Plus i wszystkie odczynniki uzyte do testu sg przeznaczone wytgcznie do
diagnostyki in vitro.

Deklaracje

Jako producent deklarujemy niniejszym na witasng wytgczng odpowiedzialnos¢, 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 deklaracji
zgodnosci deklarujemy, ze produkt(y) wskazany(-e) powyzej spetnia(jg) rowniez majgce zastosowanie wymogi
nastepujgcych aktéw prawnych:

O Dyrektywa 2006/42/WE w sprawie maszyn

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

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

O Inne (podad):

Miejsce wystawienia: Data:

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

[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 $wiecie, dlatego sposoby uzywania, zastosowania i dostepnos ¢
produktéw w poszczegdlnych krajach zalezg od dopuszczenia do obrotu na danym rynku przez organy wtasciwe miejscowo. © 2021
Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. O ile nie wskazano inaczej, wszystkie znaki towarowe sg wtasnoscig 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

Os Analisadores de Quimica Clinica Indiko da Thermo Scientific sdo analisadores de acesso aleatério
totalmente automatizados para analises quimicas de rotina e especiais, incluindo proteinas especificas,
medicamentos e drogas que causam adi¢do.0s Analisadores de Quimica Clinica Indiko destinam-se a ser
utilizados no diagnostico de doengas ou outras condi¢des, incluindo uma determinacédo do estado de salde,
para curar, mitigar, tratar ou prevenir uma doenca. O Indiko e todos os reagentes incluidos neste sistema de
teste sao concebidos para uma utilizacéo apenas em diagndstico in vitro.

Os Analisadores de Quimica Clinica Indiko Plus da Thermo Scientific sdo analisadores de acesso aleatério
totalmente automatizados para analises quimicas de rotina e especiais, incluindo proteinas especificas,
medicamentos e drogas que causam adi¢@o. Os Analisadores de Quimica Clinica Indiko Plus destinam-se a
ser utilizados no diagnéstico de doencgas ou outras condi¢des, incluindo uma determinacao do estado de
saude, para curar, mitigar, tratar ou prevenir uma doenca. O Indiko Plus e todos os reagentes incluidos neste
sistema de teste sdo concebidos para uma utilizacdo apenas em diagnéstico in vitro.

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 avaliacdo da conformidade:
do risco: Artigo 17

Relativamente a outras legislagbes aplicaveis que preveem a emissao de uma declaragéo 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

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

O Registo, avaliagao, autorizagéo e restricao dos produtos quimicos (REACH) CE1907/2006

O Especifique:

Local de emisséo: Data:

[Consulte a versdo 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 utilizagbes, aplicagdes e disponibilidade dos
produtos em cada pais dependem do estado de autorizacdo local para comercializagdo regulamentar. © 2021 Thermo Fisher Scientific
Inc. Todos os direitos reservados. Todas as marcas comerciais séo 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 (IUD 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

Analizoarele de chimie clinica Thermo Scientific Indiko sunt analizoare complet automate cu acces aleatoriu
pentru analize chimice comune si speciale, inclusiv proteine specifice, substante terapeutice, substante de
abuz. Analizoarele de chimie clinica Indiko sunt concepute pentru a fi folosite in diagnoza bolilor sau a altor
afectiuni, inclusiv pentru determinarea starii de sanatate, cu scopul de a vindeca, ameliora, trata sau preveni o
boala. Indiko si tofi reactivii inclusi in acest sistem de test sunt destinati exclusiv diagnozei in vitro.

Analizoarele de chimie clinica Thermo Scientific Indiko Plus sunt analizoare complet automate cu acces
aleatoriu pentru analize chimice comune si speciale, inclusiv proteine specifice, substante terapeutice,
substante de abuz. Analizoarele de chimie clinica Indiko Plus sunt concepute pentru a fi folosite in diagnoza
bolilor sau a altor afectiuni, inclusiv pentru determinarea starii de sanatate, cu scopul de a vindeca, ameliora,
trata sau preveni o boala. Indiko Plus si toti reactivii inclusi in acest sistem de test sunt destinati exclusiv
diagnozei in vitro.

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

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

O 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 englez&]

Produsele Thermo Fisher Scientific sunt distribuite la nivel global, prin urmare, utilizarea, aplicatiile si disponibilitatea produselor n
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 exce ptia cazului
n care este specificat altfel. [RO]

Thermo Fisher Scientific Oy .
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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:
[Pozri anglicku verziu]

Unikéatny identifikator pomocky (zdkladné UDI-DI):
[Pozri anglicku verziu]

Kod vyrobku:
[Pozri anglicku verziu]

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

Zamyslany ucel

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
nebezpecenst
va:

Postupy hodnotenia zhody:
Clanok 17

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

O Smernica o strojovych zariadeniach 2006/42/ES

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

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

O Iné:
Miesto vydania: Datum:
[Pozri anglicka verziu] [Pozri anglicka verziu]
N&zov: 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, v8etky obchodné znamky su vlastnictvom spoloénosti Thermo Fisher Scientific a jej dcérskych

spoloénosti. [SK]

Thermo Fisher Scientific Oy
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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 pripomo¢&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

Klini¢ni kemijski analizatorji Thermo Scientific Indiko so popolnoma avtomatizirani analizatorji z naklju¢nim
dostopom za rutinske in posebne kemijske reakcije, vkljuéno z dolo¢enimi proteini, zdravili in drogami. Klini¢ni
kemijski analizatorji Indiko so namenjeni uporabi pri diagnosticiranju bolezenskih ali drugih stanj, vklju¢no z
ugotavljanjem zdravstvenega stanja z namenom zdravljenja, lajSanja, terapije ali prepreevanja bolezni.
Analizator Indiko in vsi reagenti, ki so vklju€eni v ta preizkusni sistem, so namenjeni samo diagnosti¢ni uporabi
in vitro.

Klini¢ni kemijski analizatorji Thermo Scientific Indiko Plus so popolnoma avtomatizirani analizatorji z naklju¢nim
dostopom za rutinske in posebne kemijske reakcije, vkljuéno z dolo€enimi proteini, zdravili in drogami. Klini¢ni
kemijski analizatorji Indiko Plus so namenjeni uporabi pri diagnosticiranju bolezenskih ali drugih stanj, vkljuéno
z ugotavljanjem zdravstvenega stanja z namenom zdravljenja, lajSanja, terapije ali prepre€evanja bolezni.
Analizator Indiko Plus in vsi reagenti, ki so vklju€eni v ta preizkusni sistem, so namenjeni samo diagnosti¢ni
uporabi in vitro.

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:
tveganj: 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:

[0 Direktiva 2006/42/ES o strojih

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

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

O Opredelite:
Kraj izdaje: Datum:
[glejte anglesko razli¢ico] [glejte anglesko razliico]
Ime: Funkcija:
[glejte anglesko razli¢ico] [glejte anglesko razliico]

Podpis: [glejte anglesko razlic¢ico]

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 doloceno
drugace, so vse blagovne znamke v lasti druzbe Thermo Fisher Scientific in njenih héerinskih druzb. [SL]
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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

Thermo Scientific Indiko kliniska kemianalysatorer &r helt automatiserade random accessanalysatorer for
rutinmassiga och specifika kemier, inklusive specifika proteiner, terapeutiska lakemedel och missbruksdroger.
Indiko kliniska kemianalysatorer ar avsedda for anvandning vid diagnos av sjukdomar eller andra tillstand,
inklusive faststallande av halsotillstand for att kunna bota, mitigera, behandla eller forebygga sjukdomar. Indiko
och alla reagens i detta testsystem &r endast avsedda for in vitro-diagnostik.

Thermo Scientific Indiko Plus kliniska kemianalysatorer ar helt automatiserade random accessanalysatorer fér
rutinmassiga och specifika kemier, inklusive specifika proteiner, terapeutiska lakemedel och missbruksdroger.
Indiko Plus kliniska kemianalysatorer &r avsedda for anvandning vid diagnos av sjukdomar eller andra tillstand,
inklusive faststallande av halsotillstand for att kunna bota, mitigera, behandla eller forebygga sjukdomar. Indiko
Plus och alla reagens i detta testsystem ar endast avsedda for in vitro-diagnostik.

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 bedémning av éverensstammelse:
ring: Artikel 17

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

0 2006/42/EC Maskindirektiv

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

0 EC1907/2006 Registrering, utvardering, godkdnnande 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 anvéandning, applikationer och tillganglighet av produkter i varje land
beror pa den lokala lagstadgade marknadsforingstillstdndsstatusen. © 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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