it SAKURA SEIKI Co.,Ltd.

SAKURA

75-5, Imojiya, Chikuma City, Nagano PHONE:(81)-26-272-2381

387-0015, Japan
FAX:(81)-26-272-4812

m Declaration of Conformity

121 Product & Object of Declaration: [PRODUCT FAMILY: Tissue-Tek AutoTEC®
a120]
[LIST OF CODES: ANNEX I]
[Basic UDI-DI: 49464337090UF]

(31 Classification Class A (Annex VIII (EU) 2017/746, rule 5)
41 Manufacturer SAKURA SEIKI Co., Ltd.

75-5 IMOJIYA,

CHIKUMA, NAGANO

Japan

SRN: JP-MF-000022209

European Authorized SAKURA FINETEK EUROPE B.V.
Representative Flemingweg 10a,
(EC-REP) 2408 AV, ALPHEN AAN DEN RIJN

The Netherlands
SRN: NL-AR-000007853

151 We declare under our sole responsibility that the product specified above and
object of this declaration meets the following:

(EU) 2017/746
2011/65/EU and (EU) 2015/863

-EN |EC 63000:2018
[61 Signed for and on behalf of:
SAKURA SEIKI Co., Ltd.
[71 Place, Date
Nagano, Japan.
81 Name, Function, Signature \

TW\PJ M'M/ § 2022

Name: Kazuhisa Takeuchi

Function: Person Responsible for Regulatory Compliance (PRRC)
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[1) Declaration of Conformity DE Ort, Datum LT Vieta ir data
FR Déclaration de conformité v Atbilstibas deklarcija NL Plaats, datum HU Hely és dédtum
DE Konformitatserkldrung LT Atitikties deklaracija ES Lugar, Fecha PL Miejscowosé, data
NL Verklaring van conformiteit HU Megfelel8ségi nyilatkozat IT Luogo, data RO Locali Datd
ES Declaracién de conformidad PL Deklaracja zgodnosci PT Local, Data SL Kraj in datum izdaje
IT Dichiarazione di conformita RO Declaratie de conformitate BG MscTo, gata SK Miesto, dadtum
PT Declaragdo de Conformidade SL 1zjava o skladnosti [« Misto, datum FI Paikka, pgivim
BG JLernapauma sa cboTBETCTBUE SK Vyhlésenie o zhode DA Sted, Dato sV Plats, datum
[« Prohladseni o shodé Fi Vaatimustenmukaisuustodistus ET Koht, kuupdev 1S Stadur, dagsetning
DA Overensstemmelseserklzring SV Konformi Jeklaration NO Sted, dato EL Mépog, Huepounvia
ET Vastavusdekl ioon 1S Samramisyfirlysing TR Yer, Tarih HR Mjesto, datum
NO Samsvarserklering EL AfAwon Tuppdpdwang GA Ait, Déta MT Post, Data
TR Uygunluk Beyani HR Izjava o sukladnosti LB Uert, Datum
GA Dearbht Comhréireachta MT Dikjarazzjoni ta’ Konformita {2] Product & Object of Declaration
LB Konformitéitserkldrung FR Produit et objet de la déclaration L Produkts un deklardcijas objekts
3] Classification DE Produkt & Gegenstand der Erkldrung LT Produktas ir deklaracijos objektas
FR Classification LV Klasifikacija NL Product en voorwerp van verklaring HU Atermék és a nyilatkozat targya
DE Klassifizierung LT Klasifikacija ES Producto y objeto de la declaracién PL Produkt, ktérego dotyczy deklaracja
NL Classificatie HU Besorolds IT Prodotto e oggetto della dichiarazione RO Produsul si obiectul declaratiei
ES Clasificacién PL Klasyfikacja PT Produto e Objeto da Declaragiio SL Izdelek in predmet izjave
IT Classificazione RO Clasificare BG MpoAYKT 1 NpeaMeT Ha AeKAapaumaTa SK Produkt a predmet vyhldsenia
PT Classificagdo SL Razvrstitev CcS Vyrobek a pfedmét prohldgeni: Fl Tuote ja kohde, jota todistus koskee
BG K. ¢ A SK Klasifikdcia DA Produkt & Genstand for Erkleeringen sV Produkt och deklarationen avser
cs Klasifikace Fl Luokittelu ET Toode ja deklaratsiooni objekt IS Vara og vidfang yfirlysingar
DA Klassifikation sV Klassificering NO Produkt og gjenstand for erkleering EL Mpoidy & Avakeipevo ARAwong
ET Klassifikatsioon 18 Flokkun TR Beyan Edilen Uriln ve Nesne HR Proizvod i predmet Izjave
NO Klassifisering EL Kaenyoptoroinan GA Earra & Rud 8 Dearbh( MT Prodott u Oggett tad-Dikjarazzjoni
TR Siniflandirma HR Klasifikacija LB Erkldrung vum Produkt- & Objekt
GA Rangd MT Klassifikazzjoni [4] Manufacturer
LB Klassifizéierung FR Fabricant LV RaZotajs
[5] We declare under sole responsibility that the product specified above and object of this DE Hersteller LT Gamintojas
declaration meets the following: NL Producent HU Gyartd
FR Nous déclarons sous notre seule responsabilité que le produit mentionné ci-dessus ES Fabricante PL Producent
et concerné par la présente déclaration est conforme aux spécifications suivantes : IT Produttore RO Producitor
DE Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass das oben angegebene Produkt und der PT Fabricante SL Proizvajalec
Gegenstand dieser Erklirung mit folgenden Richtlinien Ubereinstimmt: BG Mpounssoguten SK Vyrobca
NL We verklaren onder onze eigen verantwoordelijkheid dat het product dat hierboven cs Vyrobce Fl Valmistaja
is gespecificeerd en het voorwerp vormt van deze verklaring, voldoet aan het DA Producent SV Tillverkare
volgende: ET Tootja 1S Framleifandi
ES Declaramos, bajo nuestra exclusiva responsabilidad, que el producto especificado NO Produsent EL KotaOKEVAOTAG
arriba y objeto de esta declaracién cumple lo siguiente: TR Oretici HR Proizvodat
IT Dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita che il prodotto sopra specificato, GA Déantisdir MT Manifattur
oggetto della presente dichiarazione, & conforme a: B Hiersteller
PT Declaramo?, da nossa exclusiva resp?'nsabilidade, que o.produtc descrito acima, o 6] Signed for and on behalf of
qual é o objeto da presente declaragdo, cumpre as seguintes: ——
BG Jlexnapvpame nog, OTTOBOPHOCT, Y& FopenocoHeHUAT NPOAYKT U NpeaMeT Ha R Signé pour et au nom de
DE Unterzeichnet fiir und im Auftrag von
HaCTOAULATa AeKN2paLMa OTrOBapA Ha cnedHoTo! -
cs Prohlaujeme na vlastni zodpov&dnost, e vyie uvedeny vyrobek a pfedmét tohoto NL Qndenekend voor en in opdracht van
prohlégeni spliiuje nésledujici pfedpisy: ES Fl.rmado.pory en nombre de -
DA Vi erklaerer pa eget ansvar, at det produkt, der er angivet ovenfor, og som er IT Firmato in nome e per conto di
genstand for neervarende erklaering, opfylder fglgende: PT Assinado por, e em representagdo de:
ET Me kinnitame oma ainuvastutusel, et eelnevalt maératletud toode ja selle BG Moanucao 3a 1 OT UMETO Ha
deklaratsiooni objekt vastab jargmistele nduetele: cs Podepsdno jménem:
v Me@s ar vienpersonisku atbildibu apliecindm, ka ieprieks noraditais produkts un 8is DA Underskrevet for og pa vegne af
deklaracijas objekts atbilst $8dam standartam: ET__| Alla kirjutanud {kelle poolt ja nimel)
LT Mes prisiimame visigka atsakomybe, kad pirmiau nurodytas produktas ir Sios Lv Parakstits $3das personas varda:
deklaracijos objektas atitinka Siuos reikalavimus: LT Pasiradyta vardu:
HU A kizarélagos feleldsségvallalds mellett kijelentjlik, hogy a fenti termék és a HU Aldirva a kévetkez§ személy nevében és megbizdsabd|
nyilatkozat térgya megfelel az aldbbiaknak: PL Podpisano w imieniu i ha rzecz
PL Otwiadczamy niniejszym z petng odpowiedzialnoécia, 2e okreslony wyzej produkt i RO Semnat pentru si ih numele
przedmiot, ktérego dotyczy deklaracja spetnia nastepujace wymogi SL Podpisano za in vimenu
RO Declarim pe propria rispunderea ca produsul specificat mai sus si care face obiectul SK Podpisané za
prezentei declaratii respectd urmétoarele: Fl Allekirjoittaneet puolesta
SL Pod izkljuéno odgovornostjo izjavljamo, da zgoraj navedeni izdelek in predmet te sV Undertecknat for och pa vignar av
izjave izpolnjuje naslednje: NO Signert for og pa vegne av
SK Vyhlasujeme na vlastni zodpovednost, #e uvedeny vyrobok a predmet tohto 1S Undirritad fyrir og fyrir hénd
vyhlésenia spffia tieto predpisy: TR Asagidaki icin ve adina imzalanmigtir
Fl llmoitamme omasta puolestamme, etté ylld mainittu tuote ja tdman ilmoituksen EL Yroypéeran yta kot ek pépous Tou/Tng
kohde on seuraavien vaatimusten mukainen: GA ‘Arna siniti ag agus ar son:
sV Som ensam ansvarig for ovan specificerad produkt avses med denna deklaration att HR Potpisano za i u ime
den uppfyller féliande: LB Ennerschriwwe fir an am Optrag vun
NO Vi erklesrer p& eget ansvar at produktet beskrevet ovenfor og gjenstanden for denne MT ffirmata ghal u Pisem
erklzeringen oppfyller fglgende:
1S Vi§ I)'/s.um yfir fu[lri‘a'byljgé E) bvi‘aa varan sem tilgreind er ad ofan og vidfang pessarar [8] Name, Function, Signature
viirlysingar u,pF_’fy”l_': e‘,ft'ffa rand: — — - — — FR Nom, fonction, signature LV Vards, uzvards, amats un paraksts
TR Yukarida belirtilen Griintin ve bu beyanin nesnesinin asagidakilere uydugunu, yegéne T " " — o
sorumlulukla beyan ederiz: DE Name, Tatlglfelt, Untersch.rlft LT Vardas, pava'rde, Ba,relgos ir parasas
EL AnAdvoupe e omokAELOTIKY £uBDVN 6TL To Tpoldy rou poadlopiletal Mapandvw N Naam, functie, ha'n dtekening HY Né.v, .beoszt.as, aldirds - -
ket avrikelyevo autic T SAAwang mnpol ta axsAouBa: ES Nombre, Ca.rgo, F|.rma PL Imig i nazww!(o, stanouwslio, podpis
GA Dearbhaimid faoinar bhfreagracht go gcomhionann an tdirge a sonraitear thuas agus IT Nome, funzione, ﬂrma RO Nume, Functie, Semnétura
an rud atd 4 dearbhii faoin dearbh sec na nithe seo a leanas: PT Nome, Cargo, Assinatura St Ime, funkeija in podpis
HR Pod iskljuéivom odgovornoéu izjavljujemo da gore navedeni proizvod i predmet ove BG Ve, peiHOCT, noanue K Meno, funkeia, podpis
Izjave ispunjavaju sljedece: CS Jméno, funkce, podpis Fl Nimi, Toimi, Allekirjoitus
T3 Mir deklaréieren eegeverantwortlech, datt dat hei &nne spezifizéiert Produkt an DA Navn, Stilling, Underskrift v Namn, befattning, underteckning
Objekt vun déser Erkiirung folgend Punkten anhilt: ET Nimi, funktsioon, allkiri 1S Nafn, hlutverk, undirskrift
MT | Niddikjaraw b’responsabbilta unika If I-prodott speéifikat hawn fug u l-oggett ta’ din NO | Navn, stilling, underskrift EL ‘Ovoua, 1516enTe, Yroypadh
id-dikjarazzjoni jissodisfa dan li gej: TR Ad, Gérev, imza HR Ime i prezime, funkcija, potpis
GA Ainm, Feidhm, Sinid MT Isem, Funzjoni, Firma
LB Numm, Funktioun, Ennerschréft
[7] Place, Date
[FR_ ] Lieu, date [ w | vietaun datums
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Annex |

ITEM#

ITEM DESCRIPTION

Automated Embedding System AutoTEC a120 /7090

3/3







