EG-Konformitatserklarung

@ SIGMA

im Sinne der EG-Maschinenrichtlinie 2006/42/EG, Anhang I, Teil 1, Abschnitt A

Produktbezeichnung
Produktname
Artikelnummer

Hersteller

CE-Dokumentationsbeauftragter

Das oben bezeichnete Produkt wurde entwickelt, konstruiert und gefertigt in Ubereinstimmung mit den

Laborzentrifuge

Sigma 2-7, Sigma 2-7 Cyto

10226, 10228

Sigma Laborzentrifugen GmbH

An der Unteren Sose 50
37520 Osterode

Deutschland

Alexander Horsting

einschlagigen grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen der aufgefiihrten EG-Richtlinien

und Normen.

Bei einer nicht mit dem Hersteller abgestimmten Anderung oder einer nicht bestimmungsgemaien

Anwendung verliert diese Erklarung ihre Giltigkeit.

Richtlinien

Normen

Osterode, 2025-11-04
Dr. Michael Sander, Geschéftsfiihrer

CE_Sigma_2-7_2-7_Cyto_2025-11-04_de

Maschinenrichtlinie
Niederspannungsrichtlinie
EMV-Richtlinie
RoHS-Richtlinie

Delegierte RoHS-Richtlinie

2006/42/EG
2014/35/EU
2014/30/EU
2011/65/EU
(EU) 2015/863

EN 61010-2-020:2017
EN IEC 61326-1:2021
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@ SIGMA

EG-Konformitatserklarung

Produktbezeichnung Laborzentrifuge

Produktname Sigma 2-7 IVD
Artikelnummer 10227

Hersteller Sigma Laborzentrifugen GmbH

An der Unteren Sose 50
37520 Osterode
Deutschland

Basis UDI gemaR Anhang VI Teil C  4260734391VD01001JQCJ4
Single Registration Number DE-MF-000009414

Wir als Hersteller des Gerats/der Gerate Gbernehmen die alleinige Verantwortung dafiir und erklaren
hiermit, dass das oben genannte Produkt/die oben genannten Produkte den Bestimmungen der folgenden
Verordnung(en), Richtlinie(n) und Norm(en) entspricht/entsprechen.

Verordnungen VO uber In-vitro-Diagnostika (EU) 2017/746

Richtlinien Maschinenrichtlinie 2006/42/EG
Niederspannungsrichtlinie 2014/35/EU
EMV-Richtlinie 2014/30/EU
RoHS-Richtlinie 2011/65/EU
Delegierte RoHS-Richtlinie (EU) 2015/863

Normen EN 61010-2-020:2017

EN IEC 61010-2-011:2021

EN IEC 61326-1:2021

EN IEC 61010-2-101:2023
Risikoklasse gemaR Anhang VIl Klasse A

Osterode, 2026-06-10

Mihaol Soucter

Dr. Michael Sander, Geschéftsfuhrer

CE_Sigma_2-7_IVD_2026-06-10_de 171



