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IT - DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’
EN - DECLARATION OF CONFORMITY

DE - KONFORMITATSERKLARUNG

FR - DECLARATION DE CONFORMITE

ES - DECLARACION DE CONFORMIDAD
HU — MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

PT — DECLARACAO DE CONFORMIDADE
BG — [IEKNAPALIUE 3A CbOTBETCTBUE
HR - 1ZJAVA O SUKLADNOSTI

CS — PROHLASENI O SHODE

DA — OVERENSSTEMMELSESERKLARING
NL — CONFORMITEITSVERKLARING

ET — VASTAVUSDEKLARATSIOON

FI - VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
EL - AHAQSH SYMMOP®QSIHS

LV — ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

LT — ATITIKTIES DEKLARACIJA

PL - DEKLARACJA ZGODNOSCI

RM — DECLARATIE DE CONFORMITATE
SK — VYHLASENIE O ZHODE

SV — FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

IT — Nome, indirizzo e SRN del fabbricante
EN — Name, address and SRN of manufacturer
DE — Name, adresse und SRN der Firma

FR — Nom, adresse et SRN de |'entreprise

ES — Nombre, direccion y SRN de la empresa
HU — A gyartd neve cime és SRN

PT — Nome, endereco e SRN do fabricante

BG — nme, agpec u SRN Ha npoussoautens
HR — Naziv, adresa i SRN proizvodaca

CS —Jméno, adresa a SRN vyrobce

DA — Fabrikantens navn, adresse og SRN

NL — Naam, adres en SRN van de fabrikant

ET — Tootja nimi, aadress ja SRN

Fl — Valmistajan nimi, osoite ja SRN

EL — Emwvupia 61evbBuvon kat SRN Tou KATOOKEV AOTH
LV — RaZotaja nosaukums, adrese un SRN

LT — Gamintojo pavadinimg adresg ir SRN

PL — Imieg, SRN i nazwisko lub nazwa i adres producenta
RM — Numele, adresa si SRN producatorului
SK — Meno, adresa a SRN vyrobcu

SV — Namn pa, SRN och adress till tillverkaren

Bio-Optica Milano S.p.A.
Via San Faustino 58
20134 Milano

Italy

SRN: IT-MF-000027525

Bio-Optica Milano S.p.A. Via San Faustino 58 - 20134 Milano
Phone +3902.21.27.13.1 - Fax Italia +39 02.21.53.000 - Fax Export +39 02.21.54.155
www.bio-optica.it — info@bio-optica.it — claims@bio-optica.it



http://www.bio-optica.it/
mailto:info@bio-optica.it
mailto:claims@bio-optica.it

Rev. 006

*

i0 ~ Oplica

Improving Pathology CE declaration

IT - Dichiariamo sotto la nostra responsabilita che il dispositivo medico — diagnostico in vitro
EN - We declare on our own responsability that the in vitro diagnostic medical device
DE - Erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt fiir die In-Vitro-Diagnostik
FR - Nous déclarons sous notre propre responsabilité que le dispositif medical de diagnostic in vitro
ES - Declaramos bajo nuestra Unica responsabilidad que el producto médico de diagndstico in vitro
HU — Sajat felel&séglinkre kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkoz-in vitro diagnosztikai
PT — Declaramos sob a nossa responsabilidade que o dispositivo médico — diagndstico in vitro
BG — [leknapupame Ha Halla OTTOBOPHOCT, Ye MeAMULMHCKOTO U3aenne - UH BUTPO AMArHOCTMKa
HR — Pod nasom odgovornoscu izjavljujemo da je medicinski proizvod - in vitro dijagnostika
CS — Na svou odpovédnost prohlasujeme, Ze diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
DA — Vi erklaerer under vores ansvar, at det medicinske udstyr - in vitro diagnostisk
NL — Wij verklaren wij onder onze verantwoordelijkheid dat medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek worden op
ET — Kinnitame, et toode on meditsiiniseade- in vitro diagnostikameditsiiniseade
FI — IImoitamme yksinomaisella vastuullamme, etta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnallinen laite
EL — AnAwvoupe urt' euBUVN pag OTL N in vitro SLAyVWOTLKA LATPLKI) CUCKEUN
LV — Més esam atbildigi par to, ka mediciniska ierice ir paredzéta in vitro diagnostikai
LT — Savo atsakomybe pareiskiame, kad in vitro diagnostikos medicinos priemonC
PL — Deklarujemy na naszg odpowiedzialnos¢, ze wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
RM — Declaram pe resonsabilitatea noastra ca dispozitivul medical de diagnostic - in vitro
SK — Vyhlasujeme na svoju zodpovednost, Ze tato zdravotnicka pomdcka - in vitro diagnostika
SV — Vi forklarar under vart ansvar att medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

IT - Nome | Vedere Allegato
EN - Name | See Attachment
DE - Name | Siehe Anhang
FR - Nom | Voir Annexe
ES — Nombre | Ver Anexo
HU — Név | Lat csatolmany
PT— Nome | Ver Anexo
BG — MbpBo me | BuxKte npukaueHusa ¢pain
HR — Naziv | Vidjeti Prilog
CS—Jméno | Vidét Priloha
DA — Navn | Se Bilag
NL— Naam | Zie je wel Bijlage
ET — Nimi | Vaata Manus
FI—Nimi | Katso Liite
EL— Ovopaocia | BAénw Emouvayn
LV — Nosaukums | Pamatyti pielikums
LT — Pavadinimg | Skat Priedas
PL - Imie | Widzie¢ Zatacznik
RM — Nume | Vedea Anexa
SK — Nazov | Pozri Priloha
SV — Namn | Ser Bilaga
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IT - Della classe di rischio
EN - Of class

DE - Der klasse

FR - De la classe

ES - De la clase

HU — Kockazati osztaly
PT — Da classe de risco
BG — oT puckosuA Knac
HR — Klasa rizika

CS — Rizikova triida

DA — Risikoklassificering | A
NL — De risicoklasse
ET — Riskiklass

Fl — Riskiluokka

EL — tn¢ katnyopiag kivéuvou
LV — Riska klase

LT — Rizikos klasC

PL —Klasa ryzyka

RM — Clasa de risc

SK — Z rizikovej triedy
SV — Riskklass

IT - Soddisfa tutte le disposizioni del Regolamento 2017/746 relative ai Dispositivi medici diagnostici in vitro che lo riguardano
EN - Meets all the provisions of the Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices which apply to it
DE - Allen Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/746 (iber In-Vitro-Diagnostika entspricht, die anwendbar sind
FR - Remplit toutes les exigences du Reglement (UE) 2017/746 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro qui le concernent
ES - Cumple todos los requisites del Reglamento (UE) 2017/746 sobre los productos medicos de diagndstico in vitro que le conciemen
HU — Megfelel a 2017/746 in vitro diagnosztikai eszk6zokre vonatkozo Rendelet ra vonatkozd rendelkezésének
PT — Cumpre todas as disposi¢des do Regulamento 2017/746 relativas a dispositivos médicos de diagndstico in vitro
BG — Tol1 oTroBaps Ha BCUYKM pa3nopenbu Ha PernameHT 2017/746 OTHOCHO MH BUTPO AMArHOCTUYHUTE MEAULMHCKIN U3LENNS, KOUTO ro 3acsrat
HR — Udovoljava svim odredbama Uredbe 2017/746 koje se odnose na in vitro dijagnosti¢ke medicinske proizvode koji se na njega odnose
CS — Splriuje viechna ustanoveni pouzitelny Nanizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostriedcich in vitro
DA — Det opfylder alle bestemmelser i forordning 2017/746 vedrgrende medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der vedrgrer det
NL —Is in overeenstemming is met verordening 2017/746 medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek worden op waar van toepassing
ET — Vastab ndukogu maaruse 2017/746 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete k&ikide sitetetele

FI — Tayttaa kaikki sitd koskevat asetuksen 2017/746 sdannokset in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista

EL — NAnpotl 0Aeg tig Statdgelc tou Kavoviopou 2017/746 GXETIKA HE TIC in Vitro SLOYVWOTLKES LOTPLKEG CUOKEUEG TTIOU TV adopolv
LV — Atbilst visiem Regulas 2017/746 noteikumiem attieciba uz in vitro diagnostikas medicinas iericém
LT — Atitinka visas su juo susijusias ReglamentAS 2017/746 nuostatas dél in vitro diagnostikos medicinos priemonC
PL — Spetnia wszystkie przepisy Rozporzgdzenie 2017/746 dotyczgce wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktére go dotycza
RM — Indeplineste prevederile Regulamentului 2017/746 privind dispozitivele medicale de dignostic in-vitro

SK — Spitia vietky ustanovenia nariadenia 2017/746 tykajtce sa diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, ktoré sa jej tykaju
SV — Uppfyller alla bestammelser i férordning 2017/746 avseende medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik som berér den

Bio-Optica Milano S.p.A. Via San Faustino 58 - 20134 Milano
Phone +3902.21.27.13.1 - Fax Italia +39 02.21.53.000 - Fax Export +39 02.21.54.155
www.bio-optica.it — info@bio-optica.it — claims@bio-optica.it



http://www.bio-optica.it/
mailto:info@bio-optica.it
mailto:claims@bio-optica.it

" Bio ~ Opfica

Improving Pathology

Rev. 006

CE declaration

IT - Procedura di valutazione della conformita

EN - Conformity assessment procedure

DE - Konformitatsbewertungsverfahren

FR - Procédure d’évaluation de la conformité

ES - Procedimiento de evaluacidén de la conformidad
HU — Ertékelési eljaras

PT — Procedimento de avaliagdo de conformidade
BG — Mpoueaypa 3a OLEHKA Ha CbOTBETCTBUETO

HR — Postupak ocjenjivanja sukladnosti

CS — Postupu posuzovani shody

DA — Overensstemmelsesvurderingsprocedure

NL — Uitgevoerde conformiteitsbeoordelingsprocedure
ET — Vastavushindamise potseduur

Fl — Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely
EL — Aladikaoia afloAoynong tng CURUOPPWOoNG

LV — Atbilst novértésanas proceddarai

LT — Atitikties vertinimo procedira

PL — Procedura oceny zgodnosci

RM — Evaluarea procedurii de conformitate

SK — Postup posudzovania zhody

SV — Beskrivning av det genomférda forfarandet for bedomning

REGOLAMENTO 2017/746, articolo 48, punto 10
REGULATION (EU) 2017/746, Article 48, point 10
VERORDNUNG (EU) 2017/746, Artikel 48, punkt 10
REGLEMENT (UE) 2017/746, Article 48, point 10
REGLAMENTO (UE) 2017/746, Articulo 48, punto 10
2017/746 RENDELET 18 . Cikk, 10 pont.
REGULAMENTO 2017/746, Artigo 48.2, ponto 10
PEFNNAMEHT 2017/746, unen 48, Touka 10

UREDBA 2017/746, ¢lanak 48. toc¢ka 10

NANIZENI 2017/746, Cldnek 48, nr. 10
FORORDNING 2017/746, artikel 48, nr. 10
VERORDENING (EU) 2017/746, artikel 48, punt 10
MAARUS 2017/746, artikkel 48, punkt 10

ASETUS 2017/746, 48 artikla, 10 kohta
KANONIZMOZ 2017/746, dpBpo 48, onueio 10
REGULAS 2017/746 48. panta 10. Punkts
REGLAMENTAS (ES) 2017/746, 48 straipsnis, 10 taska
ROZPORZADZENIE 2017/746, Artykut 48, punkt 10
REGUAMENTUL 2017/746, art. 48, pct.10
NARIADENIE 2017/746, ¢lanok 48, bod 10
FORORDNING 2017/746, artikel 48, punkt 10

IT - Norme applicabili

EN — Applicable standards

DE — Anwendbare Normen
FR — Normes applicables

ES — Estandares aplicables
HU — Alkalmazandé szabvany
PT — Regras aplicaveis

BG — MpunoxXnumm ctTaHgapTm
HR — Primjenjivi standardi

CS — Normou pouzitelny

DA — Galdende standarder
NL — Toepasselijke normen
ET — Kohandatavad

Fl —Sovellettavat standardit
EL — loxUovta npotuna

LV — Piemérojamie standarti
LT — Taikomus standartus

PL — Odpowiednim standardem
RM — Standarde aplicabile
SK — Platné normy

SV — Tillampliga standarder

EN ISO 14971
EN ISO 15223-1
EN1SO 18113-1
EN1SO 18113-2
EN ISO 20417
EN ISO 23640
UNI EN 13612
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IT - Luogo, data

EN - Place, date

DE - Ort, datum

FR - Lieu, date

ES - Lugar, fecha

HU — Hely, datum

PT - Lugar,data

BG — MscTo, gata

HR — Mjesto, datum
CS — Misto, data

DA - Sted, dato | Milano, 01/11/2024

NL — Plaats en datum
ET — Asukoht, kuupdev
Fl — Paikka, padivamaara
EL — Tomog, nuepounvia
LV — Vieta, datums

LT — Vieta ir data

PL— Miejsce i data

RM - Locul, data

SK — Miesto, datum
SV — Ort och datum

IT - Nome, funzione
EN - Name, function
DE - Name, funktion
FR - Nom, fonction
ES - Nombre, funcién
HU — Név, funkcio
PT - Nome, fungao
BG — Nime, dyHKLMA
HR — Naziv, funkcija
CS - Jméno, funkce ( G
DA — Navn, funktion — =
NL — Naam en functie | CRISTIANO SBONA
ET — Nimi, funktsioon | Legal representative
Fl — Nimi, tehtava
EL — Ovopaoia, Asttoupyia
LV — Nosaukums, funkcija
LT - Ja pasiraOiusio asmens vardas, pavardC ir pareigos
PL — Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby
RM — Numele, functia
SK — Meno, funkcia
SV — Namn pa och befattning
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IT - Allegato 1 PT - Anexo 1 NL - Bijlage 1 LT -1 Priedas

EN - Annex 1 BG — lMpunoxceHue 1 ET - Manus 1 PL - Zatgcznik 1

DE - Anhang 1 HR - Prilog 1 FI - Liite 1 RM — Anexa 1

FR - Annexe 1 CS - Priloha 1 EL - Emwovvayn 1 SK - Priloha 1

ES — Anexo 1 DA - Bilag 1 LV - 1. pielikums SV - Bilaga 1

HU - 1-es csatolmdny

IT - Nome IT - Codici IT - Taglio

EN - Name EN - Codes EN - Size

DE - Name DE - Codes DE - GroRBe

FR - Nom FR - Codes FR - Taille

ES — Nombre ES — Codigos ES — Tamaiio

HU — Név HU - JelGlések HU - Vagott

PT - Nome PT - Cddigos PT - Corte

BG — Nbpeo ume BG — kopoBe BG — Onakoska

HR - Naziv HR - Kodovi HR - Izrezati

CS —Jméno CS — Katalogové cislo CS — Velikost jednotky

DA - Navn DA - Koder DA - Enhedsstgrrelse Basic UDI

NL — Naam NL — Catalogusnummer | NL - Maat per eenheid

ET — Nimi ET - Koodid ET - Loige

Fl = Nimi Fl — Tuotekoodit FI — Pakkauskoko

EL — Ovopaocia EL - Kwéwkol EL — MéyeBog

LV — Nosaukums LV - Kodi LV — Izmérs

LT — Pavadinima LT — Kodas LT - Pakuoté

PL - Imie PL - Kod PL — Opakowanie

RM = Nume RM - Coduri RM - Stergere

SK — Nazov SK — Kédy SK — Velkost

SV - Namn SV — Katalognummer SV - Volym

IT - Formalina 10% neutra tamponata

EN - 10% neutral buffered Formalin 05-K01004 201 080339762W01030705X2

DE - Neutrales gepuffertes 10-prozentiges Formalin | 05-k01009 101 080339762W01030705X2

FR - Formaline tamponnée neutre a 10 % 05-01005Q 4x2.500 ml 080339762W01030705X2

E'SU‘ Ff(;;“a"”a 10% neutra tamponada 05-01004F 5 080341202W01030705A)
~ 10% semleges pufferolt formalin 65-30001F 4.11 080341202W01030705A)

PT — Formalina 10% neutra tamponada

BG — HeyTpaneH 6ydepupaH dopmanuH 10% 450001 51 080341202W01030705A)

HR — 10-postotni neutralni puferirani formalin 05-01P05 80 x5 ml 080339762W01030705X2

CS — 10% neutralni pufrovany formalin 05-01V15P 54 x9 ml 080339762W01030705X2

DA — 10 % neutralbuffered formalin 05-01V30P 54 x 18 ml 080339762W01030705X2

NL — 10% neutrale gebufferde formaline 05-01Ve60P 54 x 28 ml 080339762W01030705X2

ET — Neutraalse puhvriga 10% formaliin 05-01V125P 24 x75 ml 080339762W01030705X2

FI - 10 %:n neutraali puskuraitu formaliini 05-01V125P16 16 x 75 ml 080341202W01030705A)

E(L);)OU{’E“F’O pUBLLOTIKG SLaAuka dopakivie | g5 n1y250p 12 x 130 m 080339762W01030705X2

- _ _ 05-01V250P16 16 x 130 ml 080341202W01030705A)

LV —10% neitrals buferéts formalins

LT — 10% neutralus buferintas formalinas 05-01V500P 6 x 300 ml 080339762W01030705X2

PL — Obojetnie zbuforowana formalina 10% 05-01V1000P 6 x 600 ml 080339762W01030705X2

RM — Formol neutru tamponat 10% 05-01V3000P 4 x 1.800 ml 080339762W01030705X2

SK — 10% neutralny pufrovany formalin 05-01V5000P 4 x 3.000 ml 080339762W01030705X2

SV — 10 % neutralt buffrat formalin
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IT — Formalina 10% salina

EN - 10% saline Formalin

DE - Salzhaltiges 10%iges Formalin

FR - Formaline, solution saline a 10 %
ES — Formalina 10% salina

HU — 10%-o0s formalin séoldat

PT — Formalina 10% salina

BG — 10% Saline formalin

HR — 10-postotni slani formalin

CS — 10% solny roztok formalinu

DA —10% saltvandsformalin

NL — 10% formaline zoutoplossing
ET — 10% formaliin soolalahuses

FI — 10 %:n keittosuolaliuos-formaliini
EL — Dduololoyikog opog dopualivng 10%
LV — 10% fiziologiskais formalins

LT — 10 % formalino fiziologinis tirpalas
PL — Formalina fizjologiczna 10%

RM — Ser fiziologic cu formol 10%

SK —10% solny roztok formalinu

SV — 10 % salthaltigt formalin

05-01020Q

4 x2.500 ml

080339762W01030705X2

Emo-Fix

05-M01052
05-01052/L
05-01052Q
05-K01052

500 mi

1l

4 x 2.500 ml
101

080341202W01030705A)

Klessidra 20 Emo-Fix

05-01V20PKE

27 x 20 ml

080341202W01030705A)
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