) Abbott

Declaration of Conformity

Certificate Identification: DOC-07P5520, 07P5530-SD DELK TPM

Legal Manufacturer’s Name: Abbott GmbH

Legal Manufacturer’s Address: Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

List Numbers and GMDN - . : g
Size Code of Devices | Code Names and Description of Devices Classification
07P5520 53301 Alinity ¢ Glucose Reagent Kit Self-declared
07P5530 53301 Alinity ¢ Glucose Reagent Kit

Authorized European N/A

Representative (name and address)

Storage site of technical ; ] ;
documentation (name and address) Abbott Laboratories, 1921 Hurd Drive, Irving, Texas 75038, USA.

Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical devices described above and bearing
the CE marking, conform with the applicable provisions of the EC Directive 98/79/EC of the European
Parliament and of the Council of 27 October 1998 on In Vitro Diagnostic Medical Devices as they are
transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex III of the IVD Directive and is issued under the sole
responsibility of the manufacturer.

Signature: / ; K(é[éf Signature: ,2(“[{2[ %{gzﬂgﬁ

Full Name: Claudia Becker Full Name: Tiffini Jenkins
Position: Director Quality Assurance Position: Manager Regulatory Affairs
Date of Approval: ZZ 7%,’ 2 ¢ ,Z/ Date of Approval: l=J11]-2021
{ - y
Date Issued: 22~ 741/‘ 2 e
7
Place Issued: 65205 Wiesbaden, Germany
Supersedes: . 13-Oct-2017 4
Digitally signed by Ceaicovschi Tudor o

Date: E)Pfe@%%l@a'ty&EST
Lo O RTbEr:

[MOLDOVA EUROPEANA ]




Declaration of Conformity

Certificate Identification:
Legal Manufacturer’s Name:
Legal Manufacturer’s Address:

DoC-04V5121, 04V5131-SD DELK

Abbott GmbH

Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

List Numbers and GMDN Names and Description of Devices Classification
Size Code of Devices Code
04V5121] 53229 Alinity ¢ Total Bilirubin Reagent Kit Self-declared
04V5131 53229 Alinity ¢ Total Bilirubin Reagent Kit Self-declared

Authorized European
Representative (name and address)

N/A

Storage site of technical
documentation (name and address)

Abbott Laboratories, 1921 Hurd Drive, Irving, Texas 75038, USA.

Harmonized Standards

Listed in the Technical Documentation

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical devices described above and bearing
the CE marking, conform with the applicable provisions of the EC Directive 98/79/EC of the European
Parliament and of the Council of 27 October 1998 on In Vitro Diagnostic Medical Devices as they are
transposed into the laws of the member states.
This declaration is made in accordance with Annex IIl of the IVD Directive and is issued under the sole

responsibility of the manufacturer.

AL

Signature:

Full Name: Joerg Amborn Full Name:
Position: Director, Quality Assurance Position:

Date of Approval: ZC' 20-0 G- 04 Date of Approval:

Date Issued:
Place Issued:

Supersedes:

Effective (Date or
Lot Number):

o o P
Signature: %/é@;}/

Noah Lermer

Director Regulatory Affairs
L2 1t - A
LA et - RO

65205 Wiesbaden, Germany

27-Feb-2019

e,




a ABBOTT

Declaration of Conformity

Certificate Identification:
Legal Manufacturer’s Name:
Legal Manufacturer’s Address:

04U08

Abbott Ireland Diagnostics Division

Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.

List Numbers

GMDN Code

Names and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices
0400820 53590 Urea Nitrogen2 Self-declared
04U0830 53590 Urea Nitrogen2 Self-declared
Authorized European Not Applicable

Representative (name and address)

Storage of technical documentation
(name and address)

Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.

Longford, Ireland.

Harmonized Standards

Listed in the Technical Documentation

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical devices described above and bearing
the CE marking, conform with the applicable provisions of the EC Directive 98/79/EC of the European
Parliament and of the Council of 27 October 1998 on In Viiro Diagnostic Medical Devices as they are
transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IIT of the IVD Directive and is issued under the sole
responsibility of the manufacturer,

/ il
Signature: ,/((m Q\A g"\/ Signature: e "ﬂ =
Full Name ; i Full Name w—
(printed): Siobhan Wright (printed): Thomas Breslin
Position: Director Quality Assurance/  Position: Manager Regulatory Affairs
Site Quality Head
Date of 24 -Mad - 1oL | Date of C?é" MaREA 202/
Approval: Approval:
Date Issued: M -Mat i Place Issued: Abbott Ireland Diagnostics Division,

Supersedes:

Not Applicable

Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.

24 - MAC- Lo

Effective Date:




a ABBOTT

Declaration of Conformity

Certificate Identification:
Legal Manufacturer’s Name:
Legal Manufacturer’s Address:

04U09
Abbott Ireland Diagnostics Division
Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland,

List Numbers GMDN Caode

Names and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices
04U0920 53583 Uric Acid2 Self-declared
0410930 53583 Uric Acid2 Self-declared
Authorized European Not Applicable
Representative (name and address)
Storage of technical documentation | Aphott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.
(name and address) Longford, Ireland.
Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical devices described above and bearing
the CE marking, conform with the applicable provisions of the EC Directive 98/79/EC of the European
Parliament and of the Council of 27 October 1998 on In Vitro Diagnostic Medical Devices as they are
transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IIl of the IVD Directive and is issued under the sole

responsibility of the manufacturer.

Signature: /6@3@@ LS\{(?I/\/ Signature: [é Vi év(,uf/’w«j

Full Name . . Full Name . .

(printed): Siobhan Wright (printed): Lorraine Whitney

Position: Director Quality Assurance/ ~ Position: Director Regalatory Affajrs
Site Quality Head

Date of L§- NOVAO Date of (¢ dov 2020

Approval: Approval:

Date Issued: 'f’ ANV =30

Place Issued: Abbott Ireland Diagnostics Division,

Supersedes:  Not Applicable

Lisnamuck, Longford, Co. Longford, ireland.
Effective Date: 1€ —NDOV -




cJ

Abbott IVDD Declaration of Conformity Attribute Update Letter

Number: 1
List Number and Size Code Name and Descriptions of Devices GMDN Code
08pP4321 Alinity ¢ Hemoglobin Alc Reagent Kit 59090
Legal Manufacturer Abbott GmbH
(Name and Address) Max-Plank-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany
Authorized European N/A
Representative
(Name and Address)
Storage Site of Technical Abbott Laboratories, 1921 Hurd Drive, Irving, Texas 75038, USA.
Documentation
(Name and Address)

This letter must be used in conjunction with the Declaration of Conformity issued in accordance with In Vitro Diagnostic Directive

98/79/EC.
IVD Directive 98/79/EC DoC-08P4320, 08P4301, 08P4310-SD DLK TPM — Date of Approval 02-Feb-2022
Declaration of Conformity
Identification
Description of updated Create new size code for Alinity c Hemoglobin Alc Reagent Kit (LN 08P4321) for logistical

attributes from IVD Directive
98/79/EC Declaration of
Conformity

reasons to implement the REACH change to meet the requirements of the REACH Restriction

relating to Dimethylformamide (DMF).

This letter documents that the device listed above continues to comply with the In Vitro Diagnostic Directive 98/79/EC and meets the
applicable transitional provisions of Regulation (EU) 2022/112 of the European Parliament and the Council of 25 January 2022 and is
considered a non-significant change per MDCG 2022-6 (Guidance on significant changes regarding the transitional provision under

Article 110(3) of the IVDR).

Full Name: Claudia Becker

Full Name: Susanne Ulrich

Function: _ Director Quality Assurance Function: Asgociate Director/Regulatory Affairs

Signature: _ C . /,&0 4 ,fl”uN

Date of

J1/

Signature: %142/1/@,

: ’ e —~ Date of / , i Do
Approval: f-’w\“) b [ Z@/ “9 0 C) 3 Approval: 2 6/ 9" / /Z/Z‘j

Date Issued:

Place Issued:

{
\

26770 2023

W elboclen

Effective (Date
or Lot Number):

<b 7@/ 202 3




) Abbott

Declaration of Conformity

Certificate Identification: DOC-08P4320, 08P4301, 08P4310-SD DLK TPM

Legal Manufacturer’s Name: Abbott GmbH

Legal Manufacturer’s Address: Max-Planck-Ring 2, 635205 Wiesbaden, Germany

;‘::; zz?eb:;g::?ces g::EN Names and Description of Devices F Classification
EPABZO 59090 Alinity ¢ Hemoglobin A Ic Reagent Kit | Self-declared

08P4301 53315 Alinity ¢ Hemoglobin A lc Calibrators | Self-declared

08P4310 44435 Alinity ¢ Hemoglobin A lc Controls Sclf-declared

Authorized European

: N/A
Representative (name and address)

-

Storage site of technical ; ; ;
9 y T 2
foc entati ( e i addr: SS) Abbott Laboralones. 1921 Hurd Drive, lrvmg. €xas 75038, USA

Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical devices described above and bearing
the CE marking, conform with the applicable provisions of the EC Directive 98/79/EC of the European
Parliament and of the Council of 27 October 1998 on In Vitro Diagnostic Medical Devices as they are
transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex 111 of the IVD Directive and is issued under the sole
responsibility of the manufacturer.

Signature: C i 5{?" /C,,:\_- Signature: i Jg/lﬁ/' L?Ef( kg
Full Name: Claudia Becker Full Name: Tiffini JenI;ins
Position: Director Quality Assurance Position: Manager Regulatory AfTairs
Date of Approval: V2 ’7-:6;; 20—22 Date of Approval: [-fFeh-2022
Date Issued: 2 Feb 2222
Place Issued: 65205 Wiesbaden. Germany
Supersedes: 12-Feb-2019

Effective (Date or

Lot Number): o FQ ‘:) LB 27




Abbott EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI: 038074ACP0775J9
Basic UDI-DI Name: Alinity ¢ Ultra HDL
Risk Class: Class B

List Number Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code
and Size Code
07P7520 Alinity ¢ Ultra HDLReagent Kit 53391 W01010215
07P7530 Alinity ¢ Ultra HDLReagent Kit 53391 W01010215
Manufacturer Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany
(Name and Address)
Manufacturer SRN DE-MF-000009455
Authorized Representative N/A
(Name and Address)
Authorized Representative SRN N/A
Produced by (Site of manufacture) Sekisui Diagnostics P.E.I. Inc.
(Name and Address) 70 Watts Avenue

Charlottetown

Prince Edward Island

CI1E 2B9

Canada
Notified Body TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierstellen
(Name and Identification Number) Ridlerstrale 65, 80339 Miinchen, Germany

Notified Body Number 0123

Quality Management System EU Certificate No.
Conformi p Annex IX Chapters I and III, No. V12 010051 0137

onformity Assessment Procedure including an assessment of the technical

documentation for devices concerned on

the basis of representative samples.
Common Specifications (CS) N/A

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable
provisions of the Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic
Medical Devices. This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation and is issued under the

sole responsibility of the manufacturer.

Full Name: Claudia Becker

Full Name: Susanne Ulrich

Function: _Director Quality Assurance Function: _ Assec. Director Reguldtory Affairs
Signature: [ ,Kéf /. ((A Signature: //{/M annt ///% ://L
/ -
N i - g \/) e -
Date of Approval: A2 0C’+ 20275 Date of Approval: /7 )/ Ccf [ 627

Signed for, and on

behalf of: _Abbott GmbH, Wiesbaden, Germany

Date Issued: //’./9 0 g ,2‘02 ? Place Issued: 65205 Wiesbaden, Germany

Supersedes: 08-Jul-2022

Effective (Date

or Lot Number): //‘ ()(/" 4—75723




EN

EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI

Basic UDI-DI Name

BG | EC JEKJIAPALIMA 3A CLOTBETCTBUE Bazos UDI-DI Hanmenosanue na 6asos UDI-DI

CS EU PROHLASEN] O SHODE Zékladni UDI-DI Nézev zékladniho UDI-DI

DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING Grundleggende UDI-DI Grundlzggende UDI-Dl-navn

DE | EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name

EL AHAQYH ZYMMOPOOXHE EE Baowé UDI-DI Ovopaoia Baouot UDI-DI

ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Bésico Nombre UDI-DI Bisico

ET ELI VASTAVUSDEKLARATSIOON Pohi-UDI-DI P&hi-UDI-DI nimi

FR | DECLARATION DE CONFORMITE UE IUD-ID de base Nom JUD-ID de base

HR | EUIZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv osnovnog UDI-DI

HU | EU-megfeleléségi nyilatkozat Alapvets UDI-DI Alapvet6 UDI-DI neve

IT DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE UDI-DI di base Nome UDI-DI di base

LV ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums

LT ES ATITIKTIES DEKLARACIJA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DI pavadinimas

NO | EU-SAMSVARSERKLZARING Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-DI-navn

PL DEKLARACJA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Basic UDI-DI

PT DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-DI basico Nome UDI-DI Basico

RO DECLARATIA DE CONFORMITATE UE UDI-DI de bazi Nume UDI-DI de bazi

SK | EU VYHLASENIE O ZHODE Z&kladny UDI-DI Nazov zékladného UDI-DI

SV gggggﬁ?sﬁiﬁMthfSE Grundidggande UDI-DI Namn pa grundldggande UDI-DI

TR | AB Uygunluk Beyani Temel UDI-DI Temel UDI-DI Ismi

EN Risk Class List Number and Size Code Product and Trade Name

BG Knac cnopen prcka KaranoxxeH HOMep U KOR Ha pazmepa Hme Ha npoJyKTa U THPrOBCKO HAMMEHOBAHNE

Cs Rizikova trida Katalogové €islo a koncové dvoudisli Nézev produktu a obchodni nazev
urlujici velikost soupravy

DA | Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og varemaerkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Groflencode Produkt- und Handelsname

EL Kotnyopia kivdovou Kadwog Ipotdvrog ko Kmdikdg Hpoitév xon Epmopikt} Ovopacio
TUoKELAGiag

ES Clase de riesgo Ntmero de referencia y codigo de tamafio Producto y marca comercial

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote- ja kaubanimi

FR Classe de risque Reéférence Nom de produit et de marque

HR | Klasarizika Katalo$ki broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i za§ti¢eni naziv

HU | Kockazati osztaly Listaszam és készletkiszerelés-kod Termék- és kereskedelmi név

T Classe di rischio Numero di listino e codice formato Prodotto e nome commerciale

LV | Riskaklase Kataloga numurs un iepakojuma kods Produkta un tirdzniecibas nosaukums

LT Rizikos klasé Katalogo numeris ir dydZio kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimas

NO | Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

PT Classe de risco Nuamero de lista e cddigo de apresentagiio Produto e nome comercial

RO | Clasaderisc Numar de lista si cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea comerciald

SK Rizikova trieda Katalogové &islo Nazov produktu a obchodny nazov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR | Risk Siufi Liste Numarast ve Uriin Kodu Uriin ve Ticari Ismi

Page 2 of 7




EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Manufacturer SRN
Address)
BG | Kon GMDN Koy EMDN [poussoauten (uMe u anpec) EPH Ha npoussoaurens
CS | Kéd GMDN Kdéd EMDN Vyrobce (nazev a adresa) Jediné registraéni &islo vyrobee
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kodixog GMDN Kwdikég EMDN Karackevaotiig (Ovopa kot SRN (Movodudg AptBpos Mnrphov) Katuokevaoti
(Ovopatohoyia (Ovoparohoyia AtebBvvon)
QTPOTEXVOLOYIKAV WTPOTEXVOROYIKAV
TPOIOVTIOV) TPOIOVTOV)
ES | Cédigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (nimero de registro unico) del fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodad (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) proizvodaca
HU [ GMDN-kéd EMDN-kéd Gyartd (név és cim) Gydrtd egyedi regisztracios szama (SRN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods Razotajs (nosaukums un adrese) RaZotdja vienotais registracijas numurs (VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklatiiros | priemoniy nomenklatiiros | adresas)
kodas kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Europejskiej Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta
Nomenklatury Wyroboéw
Medycznych
PT | Cédigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Numero tinico de registo do fabricante
RO [ Cod GMDN Cod EMDN Produciétor (nume si adresé) SRN producitor
SK | Kéd GMDN Kod EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registraéné &islo (SRN) vyrobcu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRN’si
EN Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) (Name and Address)
BG YIIbIHOMOMIEH NIPEACTABHTEN (MME U apec) EPH na ynbiHOMOHIEHNS NPEACTaBHTE [TpousBeneHo oT (MACTO Ha NPOU3BOACTRO) (MME U
azpec)
Cs Zplnomocné&ny zéastupce (nazev a adresa) Jediné registratni &islo zplnomocn&ného Vyrobeno (misto vyroby)
zastupce (nazev a adresa)
DA | Autoriseret reprasentant (navn og adresse) Autoriseret repraesentants SRN Produceret af (fremstillingssted)
(navn og adresse)
DE | Bevollmichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmichtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovoiodotnuévog Avimpooamog (Ovouo kat | SRN EEovctoSotnuévov Avrimposdmov Karookevaleron omd (Epyootdoto mapoymyng)
Agvbuvon) (Ovopaoia kot Aigbbovon)
ES Representante autorizado (nombre y SRN (ntmero de registro tinico) del Producido por (Lugar de fabricacion) (Nombre y
direccién) representante autorizado direccién)
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
registreerimisnumber
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du Produit par (site de fabrication)
mandataire (nom et adresse)
HR | OvlaSteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
ovla$tenog zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képvisel6 (név és cim) Meghatalmazott képvisel egyedi Gyart6 (gyartas helye)
regisztracios szama (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarota parstavja vienotais registracijas Razots (raZo$anas vieta)
numurs (VRN) (nosaukums un adrese)
LT Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir adresas)
numeris
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkcji)
upowaznionego przedstawiciela (nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome e Morada) Nuamero tinico de registo do mandatério Produzido por (Local de fabrico)
(Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume si adress) SRN reprezentant autorizat Produs de cétre (locatie productie) (nume si adres#)
SK Autorizovany zastupca (ndzov a adresa) Jediné registratné &islo (SRN) autorizovaného | Vyrobené (miesto vyroby)
zastupcu (nazov a adresa)
SV Auktoriserad representant (namn och adress) Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
TR Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

(Isim ve Adres)

Page 3 of 7




EN

Notified Body (Name and Identification Number)

Conformity Assessment Procedure

BG Horuduuupan oprau (MMe u HaeHTHOUKAUNOHEH HOMED) [Tpouenypa 3a OLIEHKA HA CHOTBETCTBHETO
CS Oznameny subjekt (ndzev a identifika¢ni &islo) Postup posuzovani shody
DA Bemyndiget organ (navn og identifikationsnummer) Overensstemmelsesvurderingsprocedure
DE Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) Konformititsbewertungsverfahren
EL Kowonompévog Opyaviopudg (Ovopa kot Aptopde Awdikacio a&0AoYNoNG GOPUOPEOGTG
TAVTONOINoNC)
ES Organismo Notificado (nombre y nimero de identificacién Procedimiento de evaluacidén de la conformidad
ET Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber) Vastavushindamismenetlus
FR Organisme notifié (nom et numéro d'identification) Procédure d’évaluation de la conformité
HR Prijavljeno tijelo (naziv i identifikacijski broj) Postupak ocjenjivanja sukladnosti
HU Bejelentett szervezet (név és azonositd szdm) Megfeleldségértékelési eljaras
IT Organismo notificato (nome e numero di identificazione) Procedura di valutazione della conformita
LV Pilnvarota iestade (nosaukums un identifikacijas numurs) Atbilstibas novérté§anas procediira
LT Notifikuotoji jstaiga (pavadinimas ir identifikacinis numeris) Atitikties vertinimo procediira
NO Meldt organ (navn og identifikasjonsnummer) Framgangsmate for samsvarsvurdering
PL Jednostka notyfikowana (nazwa i numer identyfikacyjny) Procedura oceny zgodnosei
PT Organismo Notificado (Nome e Ntimero de Identificagiio) Procedimento de avaliagdo da conformidade
RO Organism notificat (nume si numir de identificare) Procedurd de evaluare a conformititii
SK Notifikovany orgén (Nazov a identifikadné &islo) Postup posudzovania zhody
SV Anmilt organ (namn och identifikationsnummer) Forfarande for bedémning av dverensstimmelse
TR Onaylanmig Kurulus (Isim ve Tanim Numarasi) Uygunluk Degerlendirme Prosediirii
EN Quality Management System Annex IX Chapters I and I,
Including an assessment of the technical documentation for devices concerned on the basis of representative samples
BG Cuctema 3a ynpasneHue Ha kauectsoto Ipunosxenne IX, rnasu [ u 111,
BK/TIOUHTE/IHO OLICHKA HA TEXHMYECKATA JIOKYMEHTAUMs Ha CBOTBETHHUTE M3/ICNIMS BB3 OCHOBA HA MPEJCTABHTENHH NPOOH
Cs Systém fizeni kvality Piloha IX Kapitoly I a I1,
vletné posouzeni technické dokumentace dotéenych prostredkil na zaklad® reprezentativnich vzorki
DA Kvalitetsstyringssystem Bilag IX kapitel I og 111,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udstyr pa baggrund af reprasentative prover
DE Qualititsmanagementsystem Anhang IX Kapitel 1 und 11,
einschlieflich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage reprisentativer Stichproben
EL Zdompa Maysipiong Howtyrag Mopdprnua IX Kepdhota I won 111,
cvunepthopfiveron af1olOYNon TV TEXVIKOY QoKELOY Yia TPOTovTa 1oV sEeTdlovTal pe BAon aVImPOsHTEVTIKG SelypoTa
ES Sistema de Gestién de Calidad Anexo IX, capitulos 1y HI,
se incluye una evaluacién de la documentacién técnica para los productos afectados sobre la base de muestras representativas
ET Kvaliteedijuhtimissiisteem IX lisa I ja III peatiikk
Sealhulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pohjal
FR Systéme de gestion de la qualité Annexe IX Chapitres I et 11,
Inclut une évaluation de la documentation technique pour les dispositifs concernés, sur la base d’échantillons représentatifs
HR Sustav upravljanja kvalitetom Prilog IX., Poglavlja L. i IIL,,
ukljudujuéi ocjenjivanje tehnitke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih uzoraka
HU Mindségiranyitasi rendszer IX. melléklet, 1. és I11. fejezet, ideértve az érintett eszkozok miiszaki dokumentacidjanak reprezentativ mintak alapjan valé
értékelését
IT Sistema di gestione della qualita Allegato IX Capitoli I e 11,
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni rappresentativi
LV Kvalitates vadibas sistéma IX pielikuma I un III nodala,
tostarp attiecigo ieritu tehniskas dokumentacijas novért€jums, pamatojoties uz reprezentafiviem paraugiem
LT Kokybés valdymo sistema IX priedo I ir II skyriai,
iskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinima remiantis tipiniais pavyzdziais
NO Kvalitetsstyringssystem Vedlegg IX kapittel I og 111,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt utstyr p& grunnlag av representative prover
PL System Zarzadzania Jako$cig Zalacznik IX, Rozdzialy 1 oraz III,
w tym ocena dokumentacji technicznej danych wyrobéw na podstawie reprezentatywnych prébek
PT Sistema de gestfio da qualidade Anexo IX Capitulos I e III,
Inctuindo uma avaliagio da documentagio técnica para os dispositivos em questéio com base em amostras representativas
RO Sistemul de management al calitatii Anexa IX, Capitolele I si Il inclusiv o evaluare a documentafiei tehnice pentru dispozitivele in cauzi pe baza unor
probe reprezentative.
SK Systém riadenia kvality Priloha IX Kapitoly I a I1i, vratane postdenia technickej dokumentécie prisluinych pomdcok na zaklade reprezentativnych
vzoriek
Sv Kvalitetsledningssystem Bilaga IX Kapitel I och 111,
Inklusive en beddmning av den tekniska dokumentationen for berdrda produkter som grundar sig pa representativa urval
TR Kalite Yonetim Sistemi Ek IX Béliim I ve 111

Temsili numuneler bazinda ilgili cihazlar icin teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi dahil

Page 4 of 7




EN EU Certificate No. Common Specifications (CS) Full Name

BG EC Ceptuduxar Ne O6mwu cneuuduxauuu (OC) [TpnHO HaUMEHOBAHHE
Cs Cislo certifikatu EU Spoledné specifikace Cely nazev

DA EU-certifikatoummer Falles specifikationer Fulde navn

DE Nr. des EU-Zertifikats Gemeinsame Spezifikationen (GS) Vollstindiger Name
EL ApBpdc metonomrikod EE Kowég mpodiarypagée (KIT) IMiipng ovopoosio
ES Nimero certificado UE Especificaciones comunes Nombre completo
ET EL-i sertifikaadi nr Uhtsed kirjeldused Téisnimi

FR N certificat UE Spécifications communes Nom complet

HR EU potvrda br. Zajednicke specifikacije (,,CS*) Puni naziv

HU EU-tanusitvany szama Egységes el6irasok Teljes név

T Ne del certificato UE Specifiche comuni (SC) Nome completo

LV ES sertifikata Nr. Kopigas specifikacijas Pilns nosaukums

LT ES sertifikatas Nr. Bendrosios specifikacijos Vardas ir pavardé
NO EU-sertifikatnr. Felles spesifikasjoner Fullt navn

PL Nr Certyfikatu UE Wspdlne specyfikacje Imig i nazwisko

PT Certificado UE N° Especificagdes comuns Nome completo

RO Nr. certificat UE: Specificatii comune (CS) Numele complet

SK Certifikat EU &. Spoloéné pecifikacie Cely nazov

SV Nummer pd EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullstandigt namn
TR AB Sertifika Numarasi Genel Spesifikasyonlar (GS) Adi Soyad:

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JInsxHOCT Tloanucano 3a ¥ OT UMETO Ha Jlara Ha u3nasaue

Cs Funkce Podepsano za a jménem Datum vydani

DA Funktion Underskrevet for og pd vegne af’ Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

EL Agrrovpyia YRoypagetat yio Kot EK HEPOVG TOV/TNG Hpepopnvia éxdoong
ES Funcién Firmado por, y en nombre de Fecha

ET Funktsioon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) Viljaandmise kuupdev
FR Fonction Signé par et au nom de Date d'établissement
HR Funkcija Potpisano za i u ime Datum izdavanja

HU Beosztas Alair6 a kovetkez6 képviseletében és nevében Kiadas datuma

IT Funzione Firmato a nome e per conto di Data di rilascio

LV Amats Parakstits IzdoSanas datums

LT Pareigos Subjektas, kurio vardu pasiraoma I8davimo data

NO Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Fungido Assinado e em nome de Data de emissio

RO Functia Semnat pentru §i in numele Data eliberdrii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Datum vydania

NAY Funktion Undertecknat for och pa uppdrag av Datum f6r utfardande
TR Goérevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi
EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa Toanuc Jlara Ha onobpexue
Ccs Nahrazuje Podpis Datum schvéleni

DA Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avticabord Yroypaoh Hpepounvio £ykpiong
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacién
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupdev
FR Annule et remplace Signature Date de 1’autorisation
HR Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

HU Hatalytalanitja a kovetkez6 dokumentumot: Alairas Jovahagyas datuma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV Aizstaj Paraksts Apstiprinasanas datums
LT Pakeigia Paragas Patvirtinimo data

NO Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovagéo
RO Inlocuitor Semnaturd Data aprobarii

SK Nahradza Podpis Datum schvalenia

SV Ersitter Namnteckning Datum f6r godkédnnande
TR Yerini aldig: belge Imza Onay Tarihi
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EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG Misicto Ha u3aBaHe B cuna o1/3a (mara uiM HOMEp Ha HapTiua)

CsS Misto vydani Ucinné od (datum nebo &islo SarZe)

DA Udstedelsessted Ikrafttraedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Témnog £€xdoong Ze woyd amd (Huepopnvia 1) ap. woptidoc)

ES Expedido en Efectivo (fecha o niimero de lote)

ET Viljaandmise koht J6ustumine (kuupéev vai partiinumber)

FR Lieu d’établissement Entrée en vigueur (date ou numéro de lot)

HR Mjesto izdavanja Stupa na snagu {datum ili broj serije)

HU Kiadas helye Hatalybalépés (datum vagy tételszam)

T Luogo di rilascio Effettivo (data o numero di lotto)

LV Izdosanas vieta Speka no (datums vai partijas numurs)

LT I3davimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lotnumimer)

PL Miejsce wydania Obowiazuje od (data lub numer partii)

PT Local de emissdo Efetividade (Data ou niimero de lote)

RO Locul eliber#rii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania U¢innost’ od (d4tum alebo &islo arZe)

SV Plats for utfardande Verkstilligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yriirlitk (Tarih veya Lot Numarasi)

EN | |, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices. This declaration is
made in accordance with Annex 1V of the IVD Regulation and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

BG | A3, 107ynoanucasuaT, ¢ HACTOAMIOTO JCKIAPUPAM, Y€ FOPEONHCaHOTO(MTe) MeMUMHCKO(1) u3zesue(s) 3a HHBUTPO AHATHOCTHKA OTFOBaps(T) HA
ApunoKUMHTE pasnopentu va Pernament (EC) 2017/746 na EBponeiicius napnament u na CueeTa o1 5 anpu 2017 . 0THOCHO MEAMUMHCKHTE H3AENUS 34
MHBUTPO AMarHoCTHKa. Tasu Aeknapauus e HanpaseHa B croTreTCTBHE C [Tprnoxenue IV Ha Peryamenta 32 IVD u 32 HeliHOTO M31aBaHE OTFOBOPHOCT HOCH
€MHCTBEHO NPOU3BOINTEIT.

CS | Ja, nize podepsany(-4) timto prohladuji, Ze diagnosticky(-é) zdravotnicky(-¢) prosttedek (prostfedky) uvedeny(-€) vy%e je (jsou) ve shods s piislusnymi
ustanovenimi Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro. Toto
prohlaSeni je v souladu s Prilohou I'V Nafizeni IVD a je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.

DA | Jeg, undertegnede, erkleerer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de gxldende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erklering afgives i
overensstemmelse med IVD-forordningens bilag IV og udstedes under fabrikantens eneansvar.

DE | Ich, der Unterzeichner, erkldre hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika erfiillen. Diese
Erklarung erfolgt geméf Anhang IV der IVD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL | Eyo, o vnoyplemv SNAGVO He To TUpoV OTL T0. TPOUVAPEPOUEVO SLHYVAGTIKG LUTPOTEXVOAOYIKG TPOTOVTA GUUEHOPPOVOVTOL HE T1G 1oYV0VoEG SIUTAEELS TOV
Kavoviopov (EE) 2017/746 tov Evpanaikod KowoBoviiov kat tov ZupBovdiov thg 5% Anpihiov 2017 oyetikd pe T in vitro SLYVOOTIKG 10TPOTELVOLOYIKG,
apoidvra. H dhwon auth) yiveron copgpava pe o Hopdptnpa IV tov Kavoviopod IVD kar exdidetan pe omorheotixi svdbvn tov KOTUOKEVOOTH

ES | Yo, el abajo firmante, por la presente declaro que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagnéstico in vitro descrito(s) anteriormente cumple(n) las disposiciones
aplicables del reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro.
Esta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD y es emitida bajo la responsabilidad tinica del fabricante.

ET | Mina, allakirjutanu, kinnitan, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
médruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele. See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD miiruse IV
lisale ning selle véljastamise eest vastutab ainult tootja.

FR | Je soussigné(e), déclare par la présente que le(s) dispositifs) médical(aux) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux dispositions
applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Cette
déclaration est établie conformément 4 I’ Annexe IV du Réglement DIV sous la seule responsabilité du fabricant.

HR | Ja, niZe potpisan/a, ovim putem izjavljujem da su gore navedeni in vitro dijagnostitki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostitkim medicinskim proizvodima.

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD i izdaje se pod iskljutivom odgovomoséu proizvodada.

HU | Alulirott ezennel kijelentem, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkoz(ok) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament és a Tandcs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrél sz6l6 (EU) 2017/746 (2017. prilis 5.) rendelete (IVD rendelet) vonatkozo rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD
rendelet IV, mellékletében foglalt eléirasoknak, és a gyarto kizarolagos feleléssége alapjan keriilt kiadasra.

IT | lo, sottoscritto, con la presente dichiaro che il dispositivo(i) medico-diagnostico in vitro sopra descritto & conforme alle disposizioni applicabili del
regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vifro. Questa dichiarazione &
redatta in conformita all'allegato IV del regolamento IVD ed ¢ rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV | Es, apakia parakstijies, ar 0 pazinoju, ka ieprieks aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierfce(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piem&rojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém. ST deklardcija ir sagatavota saskana
ar IVD regulas IV pielikumu un ir izdota vienigi uz raZotija atbildibu,

LT | A3, toliau pasiraSes (-iusi), pareiskiu, kad anks¢iau minéta (-os) in vitro diagnostikos medicinos priemoné (-¢s) atitinka 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikomas nuostatas. Si deklaracija yra parengta vadovaujantis
IVD reglamento IV priedu ir i$duota tik gamintojo atsakomybe.

NO | Undertegnede erkleerer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfert ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments- og
rddsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. Denne erkleeringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg
IV i IVD-forordningen og er utstedt under produsentens eneansvar.

PL | Ja, nizej podpisany(-a), niniejszym o$wiadczam, ze wymieniony(-) powyzej wyrdb(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spetnia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych do diagnostyki in
vitro. Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zalgcznikiem IV Rozporzadzenia IVDR i wydana na wylaczng odpowiedzialno$é producenta.

PT | Eu, abaixo assinado, declaro que os dispositivos médicos para diagndstico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as disposiges aplicaveis do

Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro. Esta
declaragfio € feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento IVD e é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.
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RO

Subsemnatul, declar ¢4 dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro.
Prezenta declaratie este emisa in conformitate cu anexa IV la Regulamentul IVD si este emisi sub responsabilitatea exclusiva a productorului.

SK

Ja, dolupodpisany(-a), tymto vyhlasujem. Ze di?gnostické(—é) zdravotnicka(-e) pomdcka(-y) uvedena(-6) vyssie je (st1) v zhode s prisludnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro. Toto vyhlasenie je v silade
s Prilohou IV k Nariadeniu IVD a vydava sa na vyhradn zodpovednost’ vyrobcu.

SV

Jag, undertecknad, forsékrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan 6verensstimmer med de tillimpliga
bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Denna
forsiikran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-forordningen och utfdrdas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Ben, asagida imzast bulunan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik medikal cihazlarmn, 2017/746 sayiht Avrupa Parlamentosu (AB) Direktifi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Medikal Cihazlar Konseyinin ilgili hikimlerine uygun oldugunu beyan ederim. Bu beyan I'VD Direktifi Ek IV uyarinca yapimistir
ve iireticinin miinhasir sorumlulugu altindadir.

End of document
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SEKISUI

DIAGN@STICS

Because every result matters™

DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: Sekisui Diagnostics P.E.I. Inc
70 Watts Avenue Charlottetown
Prince Edward Island
C1E 2B9
Canada

European Representative: MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover
Germany

Product:
Product Code Name GMDN Code
07P7120 Alinity ¢ Direct LDL Reagent Kit 53395

Classification: ~ General IVD
Conformity Assessment Route:  Annex lll, self-certified

We hereby declare that the above-mentioned products meet the provisions of the Council
Directive 98/79EC for in vitro diagnostic medical devices. All supporting documents are
held by the manufacturer.

Place of Issue: Prince Edward Island, Canada
Signature: [ = A e DG Ty ta- 202
Penny White Date

Senior Manager Regulatory Affairs
Sekisui Diagnostics PEI Inc.

Sekisui Diagnosties P.E.I. Inc.
70 Watts Avenue

Charlottetown, Prince Edward Island

C1E 2B9 Canada

Tel: 902-566-1396 Fax: 902-628-6504

www.sekisuidiagnostics.com
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cJ

Basic UDI-DIL:
Basic UDI-DI Name:

EU Declaration of Conformity
038074DALO0O2E0)

Alinity c-series Acid Wash

Risk Class: _Cl I.m A
List ?‘umhcr l’rmluu and lmdc N.\mc GMDN Code I[ EMDN Code
amd Size Code | ) =
08P7740 Ahmt) ¢-series /\ud Waah 56676 'l WO0201010185

Manufacturer
{Namec and Address)

Abbott 1, .1honmr1cs
1915 Hurd Drive
Irving, X 75038 [JSA

Manufacturer SRN

US-MF-000017777

Authorized Representative
{(Name and Address)

Abbott Gmbll
Max-Planck-Ring 2
65205 Wicsbhaden, Germany

Authorized Representative SRN

DLE-AR-000009457

Produced by (Site of Manufacture)
{(Name and Address)

Fisher Diagnostics
8365 Valley Pike
Middlctown, VA 22645 USA

Conformity Assessment Procedure

Anncx I and 1}

We. the undersigned, herehy declare that the in vitro diagnostic medical device(s) deseribed above conform with the applicable
provisions of the Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic
Medical Devices: and additionally conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the
Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and clectronic equipment. and to
applicable provisions of Dircetive 2006/42/EC of the Luropean Parliament and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and
amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS

Directive, and Annex Il of the Machinery Directive and is issued under the sole responsibility of the

manufacturer.

Full Name:  Kevin Richardson

Full Name:  Melissa Vaughan

Function:

Director, Instrument Quality

Function:  Director, Regulatory Affairs

Signature:

v/

WWJM’IL \/(XM{AM\)

Signature:

Date of Approval:

RO - JULY-Roz3

Date of Approval:

Signed for. and on
hehalf of:

Abbott Laborafories,
Irving, 1X 75038 1ISA

mw 20, 2024

1915 Hurd Drive,

Date Issued:

20-JuLYy-2023

Place Issued:  Irving, Texas

Supersedes: 23-May-2022

I ffective (Date
ur 1 ot Number):

20 - Juty-2023
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EN

EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI

Basic UDI-DI Name

BG EC JIEKJIAPAIIMS 3A CbOTBETCTBUE Bazos UDI-DI Haumenoanue Ha 6azos UDI-DI

CS | EUPROHLASENI O SHODE Zékladni UDL-DI Nézev zakladniho UDI-DI

DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZERING Grundlzggende UDI-DI Grundlzggende UDI-DI-navn

DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name

EL AHAQYH YYMMOPOQIHE EE Baowo UDI-DI Ovopacia facikod UDI-DI

ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Bésico Nombre UDI-DI Bisico

ET ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UDI-DI PShi-UDI-DI nimi

FR Déclaration de conformité UE IUD-ID de base Nom IUD-ID de base

HR EU IZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv osnovnog UDI-DI

HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapvetd UDI-DI Alapvetd UDI-DI neve

IT Dichiarazione di conformita UE UDI-DI di base Nome UDI-DI di base

LV ES atbilstibas deklaracija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums

LT ES ATITIKTIES DEKLARACHIA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DI pavadinimas

NO EU-samsvarserklaring Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-DI-navn

PL DEKLARACJA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Basic UDI-DI

PT DECLARACAOQO UE DE CONFORMIDADE UDI-DI bésico Nome UDI-DI Bisico

RO Declaratia de Conformitate UE UDI-DI de bazi Nume UDI-DI de bazi

SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zakladny UDI-DI Nézov zikladného UDI-DI

SV | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDI-DI Namn pa grundliiggande UDI-DI

TR AB Uygunluk Beyam Temel UDI-DI Temel UDI-DI ismi

EN Risk Class List Number and Size Code Product and Trade Name

BG Krnac cniapen prcka Karaiosken noMep W Koji Ha pasmepa KMe Ha NpO/IYKTa U THPIOBCKO HAHMEHOBAHHE

Cs Rizikova tiida Katalogov¢ &islo a koncové dvojgisli uréujici Nazev produktu a obchodni nazev
velikost soupravy

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Groflencode Produkt- und Handelsname

EL Katyopia kwddvou Kodwdg [poiovrog ko Kmdikog Zvoksvasiag Mpoiov kn Epmopik] Ovopasia

ES Clase de riesgo Numero de referencia y codigo de tamafio Producto y marca comercial

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque

HR Klasa rizika Katalogki broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zadti¢eni naziv

HU Kockazati osztaly Listaszam ¢s készletkiszerelés-kod Termék- és kereskedelmi név

IT Classe di rischio Numero di listino e codice formato Prodotto e nome commerciale

LV Riska klase Kataloga numurs un izméra kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas nosaukums

LT Rizikos klas¢ Katalogo numeris ir dydzio kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai

NO Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

PT Classe de risco Numero de lista e codigo de apresentagio Produto € nome comercial

RO Clasi de risc Numdr de listi si cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea comerciala

SK Rizikova trieda Katalégové &islo Nézov produktu a obchodny niazov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR Risk Sinifi Liste Numarasi ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari Ismi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) | Manufacturer SRN

BG | Kox GMDN Kox EMDN [1pomsBoamTen (HMe M aipec) EPH sa npoussoaurens

CS | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobee (ndzev a adresa) Jediné registradni &islo vyrobee

DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant {navn og adresse) Fabrikants SRN

DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN

EL [ Kwdikdg GMDN (Ovopatoroyia | Kwdikég EMDN (Ovopatohoyia Koataokevaotis (Ovopa ko SRN (Movadikog Apibuég Mirpdov)

LOTPOTEXVOAOYIKGOY TPOidvIOV) WTPOTEYVOLOYIKGV TPOIOVTEV) Awifuven) Kataokenuat)

ES Cddigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (nombre y direccién) SRN (numero de registro tinico) del
fabricante

ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber

FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du
fabricant

HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodal (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodaca

HU | GMDN-kod EMDN-kéd Gyart6 (név és cim) Gyarto egyedi regisztracios szama
(SRN)

IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico)
del fabbricante

LV | GMDN kods EMDN kods RaZotdjs (nosaukums un adrese) RaZotdja vienotais regisiricijas numurs
(VRN)

LT | Visuotinés medicinos priemoniy | Europos medicinos priemoniy Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos

nomenklatiiros kodas nomenklatiros kodas numeris
NO [ GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL Kod GMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Wyrobéw Medycznych producenta

PT Cédigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Numero tnico de registo do fabricante

RO | Cod GMDN Cod EMDN Producator (nume si adresi) SRN producitor

SK | Kéd GMDN Koéd EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jeding registratngé &islo (SRN) vyrobeu

SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN

TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRN’si
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EN

Authorized Representative (Name and Address)

Authorized Representative SRN

Produced by (Site of Manufacture)
(Name and Address)

BG YIBJIHOMOIIEH NpeACTABUTEN (HME 1 ajpec) EPH Ha yibTHOMOIIGHUSI TIPEICTABHTE] IMpousseneto oT (MACTO HA NPOM3BOACTBO) (UME H
anpec)
CS Zplnomocné&ny zéstupce (ndzev a adresa) Jediné registracni Cislo zpinomocnéného zastupee Vyrobeno (misto vyroby) (nézev a adresa)
DA | Autoriseret repraesentant (navn og adresse) Autoriseret repreesentants SRN Produceret af (fabrikationssted)
{Navn og adresse)
DE Bevollmichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmichtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovotodompuévog Aviimpdownog (Ovope, kot SRN Etovctodotnuévon Avimpooanon Karookevdleta ané (Epyootdoio rapaywync)
Agvbuvon) (Ovopasia ko Awvbuvorn)
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (nimero de registro tnico) del representante Producido por (Lugar de fabricacién) (Nombre y
autorizado direccion)
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber | Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication)
(nom et adresse)
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) ovlastenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képvisel6 (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi regisztracios Gyartd (gyartas helye)
szama (SRN) (név ¢s cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarota parstavja vienotais registracijas numurs RaZots (raZo$anas vieta)
(VRN) (nosaukums un adrese)
LT Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) [galiotojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir
adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkcji)
upowaznionego przedstawiciela (nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome e Morada) Nuimero tinico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
(Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume i adresa) SRN reprezentant autorizat Produs de citre (locatie productie) (nume si adresa)
SK Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jediné registraéné &islo (SRN) autorizovaného Vyrobené (miesto vyroby)
zastupeu {nazov a adresa)
SV Auktoriserad representant (namn och adress) Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
TR Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

(Isim ve Adres)
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EN

Conformity Assessment Procedure

Annex Il and 111

Full Name

BG IMpoueaypa 3a OLICHKA HA CHOTBETCTBUETO IMpunosxenue I u 111 [Tb1HO HAUMEHOBAHUE
CS Postup posuzovani shody Priloha Il a IIl Cely nazev

DA | Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag Il og Il Fulde navn

DE Konformititsbewertungsverfahren Anhang II und III Volistindiger Name
EL Awdikacio a&oddynong soppnopemong Mapapmmua 1T xon 11T [1npnc ovopacia
ES Procedimiento de evaluacidn de la conformidad Anexos 1y Il Nombre completo
ET Vastavushindamismenetlus 11 ja I lisa Tiisnimi

FR Procédure d’évaluation de la conformité Annexes I et 111 Nom complet

HR | Postupak ocjenjivanja sukladnosti Prilog II. i IIL Puni naziv

HU | Megfeleldségértékelési eljaras IL. és II1. melléklet Teljes név

IT Procedura di valutazione della conformita Allegati I e 11l Nome completo

LV | Atbilstibas novertésanas procediira 1T un I pielikums Pilns nosaukums
LT Atitikties vertinimo procediira il ir 1l priedai Vardas ir pavardé
NO | Framgangsméte for samsvarsvurdering Vedlegg 11 og 111 Fullt navn

PL Procedura oceny zgodnosci Zalacznik 1] oraz 11 Imig i nazwisko

PT Procedimento de avaliagdo da conformidade Anexo Il e I1I Nome completo

RO [ Procedurd de evaluare a conformitatii Anexa Il 5i [l Numele complet

SK Postup posudzovania zhody Priloha Il a Hi Cely nazov

SV Forfarande for bedomning av dverensstimmelse Bilaga II och III Fullstindigt namn
TR Uygunluk Degerlendirme Prosediirii Ek Il ve lll Adi Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JinxHocT [ToanucaHo 3a M OT UMETO HA Jlata Ha u3aBane
CS Funkce Podepsano za a jménem Datum vydani

DA Funktion Underskrevet for og pi vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Aufirag von Datum

EL Agitovpyia Yroypapetat y1a Kot ek pEpOUC ToV/TNg Huepopnvia ékdoanc
ES Funcion Firmada por, y en nombre de Fecha

ET Funktsioon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) Viljaandmise kuupiev
FR Fonction Signé par et au nom de Date d'établissement
HR Funkcija Potpisano za i u ime Datum izdavanja
HU | Beosztas Alair6 a kovetkezd képviseletében és nevében Kiadas datuma

IT Funzione Firmato a nome e per conto di Data di rilascio

LV Amats Parakstits $adas personas varda lzdoganas datums
LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasira§oma, pavadinimas Isdavimo data

NO Funksjon Signert for, og pi vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Fungio Assinado € em nome de Data de emisséo

RO Functia Semnat pentru si in numele Data eliberdrii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Détum vydania

SV Funktion Undertecknat for och pa uppdrag av Datum for utfirdande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi
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EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa ITojnuc Jlata Ba oobpenme
CS Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

DA Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avnikabiotd Ynoypugn Huepopnvia &ykpang
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupiev
FR Annule et remplace Signature Date de I’autorisation
HR | Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

HU | Hatalytalanitja a kdvetkez6 dokumentumot: Alairas Jovihagyas datuma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV | Aizstgj Paraksts Apstiprinasanas datums
LT Pakeicia Paragas Patvirtinimo data

NO Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovagio
RO Inlocuitor Semnitura Data aprobiirii

SK Nahradza Podpis Déitum schvalenia

SV Ersitter Namnteckning Datum fir godkiinnande
TR | Yerini aldig: belge imza Onay Tarihi

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MsicTo Ha W3 aBaHe B cuna 01/32 (j1aTa MM HOME] HA NapTha)

CS Misto vydani Uginné od (datum neho &islo arie)

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab { Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Toémog £xdoong Ze 1oy0 and (Hpepopnvio  ap. nupriduc)

ES Expedida en Efectiva (fecha o numero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupiiev vii partiinumber)

FR Lieu d’établissement Entrée en vigueur (date ou numéro de lot)

HR Mjesto izdavanja Stupa na snagu (datum ili broj serije)

HU | Kiadas helye Hatalybalépés (datum vagy tételszdm)

IT Luogo di rilascio Valido da (data o numero di lotto)

LV IzdoSanas vieta Spéki no (datums vai partijas numurs)

LT 1§davimo vieta [sigalioja (data arba partijos numeris)

NO Utstedelsessted Gijelder fra {dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

PT Local de emissio Efetividade ( Data ou niimero de lote)

RO Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania Ucinnost’ od (datum alebo &islo SarZe)

SV Plats for utfardande Verkstalligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yuriirluk (Tarih veya Lot Numarasi)
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EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex I'V of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex 11 of the Machinery
Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

BG

Hue, ronynoznucanure, ¢ HaCTOALOTO ASKIapHPaMe, Y€ TOPEONMCaHOTO(HTe) MeHUMHCKO(H) H3aenne(s) 3a HMHBUTPO NUArHOCTHKA OTTOBaps(T) HA
npuioxkumuTe pasnopentu Ha Pernament (EC) 2017/746 na Epponeiickus napnamenT 1 #a Cbeeta oT 5 anpun 2017 r. 0THOCHO MEAMUMHCKHTE H3IETUS 32
MHBHUTPO JIMarHOCTHKA; OCBEH TOBA OTroBaps(T) Ha NpUOKMMUTE pasriopeaGu Ha upextusa 2011/65/EC na Epporneiickus napnaMest U Ha CbBeTa OT 8 I0HH
2011 r. OTHOCHO OTPaHUYEHHMETO HA YTIOTPEGATa HA ONPEAEIIEHH ONACHH BELIECTBA B eICKTPHUYECKOTO 1 €/ICKTPOHHOTO 000PY.IBAHE H HA NIPHIIOKHMHUTE
pasnopen6u na lupextusa 2006/42/EO na EBponetickus napnament u na Cueeta oT 17 mait 2006 . OTHOCHO MALIMHHTE, H 38 M3MECHEHHUE Ha JupextuBa
95/16/EO, kaKkTo € TPaHCHOHHMPAHA B HALMOHATHOTO 3aKOHOIATENICTBO HA TbPAKABUTE HICHKH.

Ta3u nexnapaums ce npasy B choteetcTBHE ¢ [Ipuioxenue IV na Pernamenta 3a IVD, [Ipunoxenne VI Ha JlupexTuBara 3a OrpaHHYaBaHE Ha OMACHHUTE
semectsa (ROHS) u INpunoskensie 11 na Jlupekrusara oTHOCHO MAMIMHATE M 3a HEAHOTO M3IABAHE OTTOBOPHOCT HOCH €/IHHCTREHO NPOH3BOIHTEIAT.

Ccs

My, niZe podepsani, timto prohlasujeme, Ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-é) prosttedek (prostredky) in vitro uvedeny(-¢) vyse Jje (jsou) ve shod s prislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro; a Ze je (jsou)
dale ve shode s ptislusnymi ustanovenimi smémice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. &ervna 2011 o omezeni pouzivani n¢kterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zatizenich a s prisluinymi ustanovenimi smémice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17.
kvétna 2006 o strojnich zatizenich a o zmdn¢ smetnice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu &lenskych statii. Toto prohla$eni je v souladu s
Pfilohou IV nafizeni IVD, Pfilohou VI sm&rnice ROHS a Pilohou Il smérnice o strojnich zafizenich a je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobee.

DA

Vi, undertegnede, erkizrer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de geldende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder
gldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begrznsning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr samt overholder galdende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og &ndring af
direktiv 95/16/EF, som det er transponeret i medlemsstaternes lovgivning.

Denne erkleering afgives i overensstemmelse med IVD-forordningens bilag IV, ROHS-direktivets bilag VI samt maskindirektivets bilag II og udstedes under
fabrikantens eneansvar.

DE

Wir, die Unterzeichner, erkliren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika erfiillen und zusitzlich
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschriinkung der Verwendung
bestimmter gefihrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeriten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
iiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemis Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten.

Diese Erklarung erfolgt gemil Anhang IV der IVD-Verordnung, Anhang VI der RoHS-Richtlinie und Anhang II der Maschinen-Richtlinie und wird unter
alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Eueic. orvmoypdgovreg, Snkbvovpe pie o Tapov 0T Ta TPOAVUPEPOHEVE. SIYVOIGTIKG, LUTPOTEXVOAOYIKG TPOIOVTA CUUROPPHVOVTOL HE TIG LoXDOVoES SratdEsic
tov Kavoviopoo (EE) 2017/746 tov Evpamaikod KowvoBoviiov kat tov ZupBoviiov g 5 Anpikiov 2017 oyetika VE TOL in Vitro SloyveoTIKE 10TpoTeXvOrOYIKG
TPOTOVTAL Kal ENGTIG CUHUOPPOVOVTOL KE T1G Loyvovass Statdéerg Tng Odnying 2011/65/EE tov Evpundikod Kowopovkiov kot tov ZvpPovkiov tng 8™ Iovviov
2011 oYETIK& PE TOUG MEPLOPLGHOVG OTN XPTICT) CUYKEKPLUHEVAV EMIKTVEUVOV OVGIHV OTOV AEKTPIKG KOt TAEKTPOVIKG sEOMAONO, KaBiG Ko PE TIC 16YDOVGEG
datageg g Odnyiag 2006/42/EK tov Euponaikod KotvoBoukiov kot 1ov ZvpBovhiov tng 177 Maiov 2006 OYETIKG, pE TOV UNYOVIKO gEOTMOpG Kou TV
TpororomTik Odnyia 95/16/EK drag avti uetopépnke ot vopolesia tav kpatdy perdv. H diioon auty yivetan copguva pe 1o Mapdpmpa IV tov
Kavoviopot IVD, 1o Mapiaptnua VI g O3nyiag ROHS kat 1o Mapdptnue 11 tng Odnyiag yio tov pnYoviKo Eomiopd Kot exdideTan pe omokAeloTikY €08V
TOV KATACKEVAOTH.

ES

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagndstico in vitro descrito(s) anteriormente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para diagndstico
in vitro; y ademas cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 2011/65/EU del Parlamento Europeo y del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC tal y como se ha incorporado en las leyes
de los Estados Miembros.

Esta declaracién se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD, Anexo VI de la Directiva ROHS y Anexo II de la Directiva de maquinas y es
emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

ET

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kitjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
médruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele ning lisaks vastab see kohaldatavatele sitetele Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiivis 2011/65/EL (teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes) ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu dircktitvis 2006/42/EU, 17. mai 2006, mis ksitleb masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/16/EU, nagu see on iile véetud
likkmesriikide seadustesse.

See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD mééruse IV lisale, ROHS direktiivi VI lisale ja masinadirektiivi I1 lisale ning see on vilja antud tootja vastutusel.

FR

Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositif(s) médical(aux) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux dispositions
applicables du Reglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, aux
dispositions applicables de la Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative a la limitation de 1"utilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement européen et du
Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines et modifiant la Directive 95/16/CE, telles que transposées dans le droit national des Etats membres. Cette
déclaration est établie conformément 4 1" Annexe IV du Réglement DIV, & I"Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu’a I’ Annexe 11 de la Directive Machines
sous la seule responsabilité du fabricant.

HR

Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnostitki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostitkim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. o ogranidenju uporabe odredenih opasnih tvari u elektriénoj i elektronizkoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuci Direktivu 95/16/EZ kako je pretodeno u zakone
drzava ¢lanica.

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe VD, Prilogom VI. Direktive ROHS i Prilogom Il Direktive o strojevima i izdaje se pod iskljuéivom
odgovorno3éu proizvodada.

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkéz(6k) megfelel(nek) az Eurépai Parlament és a Tanacs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrdl 52016 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete vonatkozé rendelkezéseit; tovabba az Eurépai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes
anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valo alkalmazasanak korlatozasardl sz616 2011/65/EU (2011. jinius 8.) iranyelve (RoHS iranyelv)
vonatkozo rendelkezéseit; valamint az Eurdpai Parlament és a Tanacs a gépekrdl és a 95/16/EK iranyelv modositasarol szolo 2006/42/EK. (2006, majus 17.)
iranyelve vonatkozo rendelkezéseit a tagallamok jogrendjébe atiiltetd rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV. mellékletében, a RoHS
irdnyelv VI. mellékletében és a gépekrdl szolo iranyelv I1. mellékletében foglalt eldirasoknak, és a gyarto kizarolagos feleléssége alapjan keriilt kiadasra.
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We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex I1 of the Machinery
Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

IT

Noi, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) &sono) conforme(i) alle disposizioni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro; &(sono)
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell’uso di
determinate sostanze peticolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, e alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Patlamento europeo
e del Consiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni degli Stati membri. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato IV del regolamento IVD, all'allegato VI della direttiva ROHS e all'allegato 11 della direttiva macchine ed &
rilasciata softo la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV

Mgs, apaksa parakstijusies, ar $o pazinojam, ka iepriek3 aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piem&rojamajam prasibam par in vitro diagnostikas medicniskam iericém un papildus prasibam, kas noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES (2011. gada 8. jiinijs) par dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobeo%anu elektriskas un elektroniskas
iekartas un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par masinam, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK, ki ta ieviesta
dalibvalstu tiesibu aktos.

St deklaracija ir sagatavota saskana ar IVD regulas [V pielikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Direktivas par ma§inam II pielikumu un par izdoganu atbild
vienigi razotajs.

LT

Mes, toliau pasiradiusieji (-iusiosios), pareiskiame, kad ankstiau minéta (-os) in vitro diagnostikos medicinos priemong¢ (-¢s) atitinka 2017 m. balandzio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medZiagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél maginy, i§ dalies keidiangios Direktyva 95/16/EB,
taikomas nuostatas, perkeltas | valstybiy nariy teisés aktus.

$i deklaracija yra parengta vadovaujantis IVD reglamento IV priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Maginy direktyvos 11 priedu ir yra iSduodama tik gamintojo
atsakomybe. *

NO

Vi, undertegnede, erklerer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfart ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments- og
ridsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, og ytterligere overholder gjeldende bestemmelser i
Europaparlaments- og ridsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr, og til gjeldende
bestemmelser i Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/16/EF som innarbeidet i medlemsstatenes
lovgivning.

Denne erklzringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VI i ROHS-direktivet og vedlegg I1 i maskindirektivet oger
utstedt under produsentens eneansvar.

PL

My, nizej podpisani, niniejszym oswiadczamy, ze wymieniony(-¢) powyzej wyrob(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spetnia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 1. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzgcie elektrycznym i elektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r, w
sprawie maszyn, zmieniajacej Dyrektywe 95/16/WE, w sposob, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa paristw czlonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR, Zalacznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zatacznikiem 11
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylaczng odpowiedzialno$é producenta.

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro descritos acima estio em conformidade com as disposigGes aplicaveis do
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro; e
adicionalmente, em conformidade com as disposi¢des aplicaveis da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa &
restrigio do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos, e com as disposigdes aplicaveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre méquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros.
Esta declaragdo € feita de acordo com o Anexo IV do Regulamento IVD, o Anexo VI da Diretiva ROHS ¢ 0 Anexo II da Diretiva relativa as Maquinas e é emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declarim ca dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro; si, in
plus, respectd dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictia utilizarii anumitor
substanie periculoase in echipamentele electrice si electronice si cu dispozitiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
17 mai 2006 privind utilajele si modificarea Directivei 95/16/CE, transpusa in legile statelor membre.

Prezenta declaraie este emisa in conformitate cu anexa 1V la Regulamentul 1VD, anexa VI la Directiva ROHS si anexa II la Directiva utilajelor §i este emisa sub
responsabilitatea exclusiva a producitorului.

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, Ze diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-e) pomécka(-y) in vitro uvedena(-¢) vySSie je (su) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurépského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro; a Ze je (su) d’alej v zhode

s prisluSnymi ustanoveniami Smernice Europského parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. juna 2011 o obmedzeni pouzivania ur¢itych nebezpetnych latok

v elektrickych a elektronickych zariadeniach a s pristusnymi ustanoveniami Smemice Eurdpského parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych
zariadeniach a 0 zmene a doplneni Smermice 95/16/ES tak, ako boli transponované do zakonov &lenskych statov. Toto vyhlasenie je v sulade s Prilohou IV

k Nariadeniu IVD, Prilohou VI k Smernici ROHS a Prilohou II k Smernici o strojovych zariadeniach a vydéva sa na vyhradnu zodpovednost’ vyrobeu.

SV

Vi, undertecknade, forsikrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer med de tillampliga
bestimmelserna i Europapatlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt dven
Gverensstammer med de tilldmpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begriinsning av anvindning av
vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning samt med de tillampliga bestimmelserna i Europaparlamentets och rédets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om &ndring av direktiv 95/16/EG (omarbetning) som inforlivats i medlemsstaternas lagstifining,

Denna forsdkran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-férordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet samt bilaga I1 till maskindirektivet och utfirdas under
tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, asagida imzalan bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarin, 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli in Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hitkimlerine uygun oldugunu ve ayrica elektrikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullaniminin simirlandiriimasina iligkin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU sayih Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hitkkiimlerine, makinelere
iliskin 17 May1s 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hitkiimlerine ve tiye devlet yasalarina aktariian 95/16/EC
say1h ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz.

Bu beyan IVD Yonetmeligi Ek 1V, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek 1T uyaninca yapilmistir ve ilreticinin minhasir sorumlulugu altinda
yaymlanmuistir.
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Abbott

Basic UDI-DL:
Basic UDI-DI Name:
Risk Class:

EU Declaration of Conformity
_(HE(WA_[_)&()(H)‘[_(L

Alinity c-series Alkaline l\/g_sh__ - -
Class A

List Number
and Size Code

GMDN Code EMDN Code

Product and Trade Name

l 08P7840

Alinity ¢-series Alkaline Wash

58236 WO201010185

Manufacturer
{(Name and Address)

Abbott Laboratories
1915 Turd Drive
Irving, 1'X 75038 USA

Manufacturer SRN

US-MV-000017777

Authorized Representative
{Name and Address)

Abbott (bl
Max-Planck-Ring 2
65205 Wicshaden, Germany

Authorized Representative SRN

DE-AR-000009457

Produced by (Site of Manufacture)

Fisher Diagnostics

(Name and Address) | 8365 Valley Pike
Middictown, VA 22645 UJSA

Annex H and HI

Conformity Assessment Procedure

We, the undemsigned. hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable
provisions of the Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of § April 2017 on In Vitro Diagnostic
Medical Devices; and additionally confonns applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the
Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment. and to
applicable provisions of Directive 2006/42/1:C of the Luropean Parliament and of the Council of 17 May 2006 on machinery. and
amending Directive 95/16/1-C as transposed into the faws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS
Directive, and Annex I of the Machinery Directive and is issued under the sole responsibility of the
manufacturer,

Full Name:  Kevin Richardson Foll Name:  Melissa Vaughan

Director, Instrument Quality Function:

RO - JuLly ~A033
Abbott Lahoratdrics, 1915 Hurd Drive,
Irving, 1 X 75038 1ISA

Function: Director, Regulitory Altain

Signature: \V{/,}Q{ (/0/(‘ 31]\\/CU,L, ﬁ Ir:\_ ,

Signature:

Date of Approval:
Signed for, and on
behalf of:

Place Issued:
FfTective (Date
or Lot Number):

Date Issued:

20-JULS 2023

23-May-2022

Irving, Texas

Supersedues:

2C -JulLH-2023
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EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI

Basic UDI-DI Name

BG EC JIEKJIAPALIWSI 3A CLOTBETCTBUE bazos UDI-DI Havmenosanue Ha 6azos UDI-DI

CS EU PROHLASENI O SHODE Zikladni UDI-DI Nazev zakladniho UDI-DI

DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLERING Grundleggende UDI-DI Grundleeggende UDI-DI-navn

DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name

EL AHAQYH XYMMOP®DQEHE EE Buaixd UDI-DI Ovopacia faoikon UDI-DI

ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Bisico Nombre UDI-DI Bisico

ET ELi vastavusdeklaratsioon P&hi-UDI-DI P5hi-UDI-DI nimi

FR Déclaration de conformité UE IUD-ID de base Nom 1UD-ID de base

HR EU IZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv osnovnog UDI-DI

HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapveté UDI-DI Alapveté UDI-DI neve

IT Dichiarazione di conformita UE UDI-DI di base Nome UDI-DI di base

LV ES atbilstibas deklaricija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums

LT ES ATITIKTIES DEKLARACIJA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DI pavadinimas

NO EU-samsvarserkleering Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-DI-navn

PL DEKLARACJA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Basic UDI-DI

PT DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-DI basico Nome UDI-DI Bésico

RO Declaratia de Conformitate UE UDI-DI de bazi Nume UDI-DI de baza

SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zakladny UDI-DI Nizov zikladného UDI-DI

sV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDI-DI Namn pd grundlidggande UDI-DI

TR AB Uygunluk Beyani Temel UDI-DI Temel UDI-DI ismi

EN Risk Class List Number and Size Code Product and Trade Name

BG Krnac cnapen pucka Karanoiken HOMEDP M KOJI Ha pasmepa HMme Ha npoJIyKTa M TEPrOBCKO HAHMEHOBAHUE

Cs Rizikova t¥ida Katalogové ¢islo a koncové dvojeisli urcujici Nazev produktu a obchodni nizev
velikost soupravy

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og storrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und GroBencode Produki- und Handelsname

EL Katnyopia kivévvou Kmdikog [poioviog kou Kmdikdc Tvokevaaiuc [Ipoiov ko Epmopikn Ovopacio

ES Clase de riesgo Nuimero de referencia y cadigo de tamaiio Producto y marca comercial

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque

HR Klasa rizika Kataloski broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zadticeni naziv

HU Kockazati osztily Listaszam és készletkiszerelés-kod Termék- ¢s kereskedelmi név

IT Classe di rischio Numero di listino e codice formato Prodotto ¢ nome commerciale

LV Riska klase Kataloga numurs un izméra kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas nosaukums

LT Rizikos klas¢ Katalogo numeris ir dydzio kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai

NO Risikoklasse Bestillingsnummer og storrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

PT Classe de risco Numero de lista ¢ cddigo de apresentagdo Produto e nome comercial

RO Clasd de risc Numiir de listd si cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea comerciala

SK Rizikova trieda Katalogové gislo Nazov produktu a obchodny nazov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR Risk Smifi Liste Numarasi ve Bovut Kodu Uriin ve Ticari Ismi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) | Manufacturer SRN

BG | Koxn GMDN Ko EMDN I1pomsBoauTen (ume u ajipec) EPH Ha npoH3Bo autens

Cs Kéd GMDN Kod EMDN Vyrobce (nazev a adresa) Jeding registradni &islo vyrobee

DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN

DE [ GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adressc) Hersteller-SRN

EL | Kodikog GMDN (Ovopatoroyie | Kwdikog EMDN (Ovopatohoyio Kataokevaotng (Ovopa ko SRN (Movaducdg Aptuds Mntpdov)

WITPOTEYVOAOYIKGAY POTOVINV) LOTPOTEYVOAOYIKDV TPOTOVTOV) Awevbuvan) Kataokevaati

ES | Codigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (niimero de registro {inico) del
fabricante

ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Toolja unikaalne registreerimisnumber

FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du
fabricant

HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodag (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodaca

HU | GMDN-kod EMDN-k6d Gyart6 (név és cim) Gyartd egyedi regisztracios szama
(SRN)

IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico)
del fabbricante

LV | GMDN kods EMDN kods RaZotajs (nosaukums un adrese) RaZzotdja vienotais registracijas numurs
{VRN)

LT | Visuotinés medicinos priemoniy | Europos medicinos priemoniy Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos

nomenklatiiros kodas nomenklatiiros kodas numeris
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Wyrobow Medycznych producenta

PT | Coédigo GMDN Cadigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Numero unico de registo do fabricante

RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresa) SRN producitor

SK Kod GMDN Kdod EMDN Vyrobea (Nazov a adresa) Jediné registraéné &islo (SRN) vyrobeu

SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN

TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRN’si
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Authorized Representative (Name and Address)

Authorized Representative SRN

Produced by (Site of Manufacture)
{Name and Address)

BG YHBJIHOMOIIEH MPEACTABUTEN (MME W aapec) EPH Ha ynbJiHOMOIIEHUS IPEACTABUTEN [TpouseeaeHO OT (MACTO Ha MPOH3BOJCTBO) (UME H
anpec)
CS Zplnomocn&ny zastupce (nazev a adresa) Jediné registracni &islo zplnomocngného zastupce Vyrobeno (misto vyroby) (ndzev a adresa)
DA | Autoriseret reprasentant (navn og adresse) Autoriseret reprasentants SRN Produceret af (fabrikationssted)
(Navn og adresse)
DE Bevollmichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL EZovoodompuévog Aviupdomnog (Ovopa kot SRN Eéovoodotnpévov Aviimposanov Koraokevaleron and (Epyootioio napaywync)
Awevbuvon) (Ovopaaia kat AisnBuven)
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (nimero de registro Gnico) del representante Producido por (Lugar de fabricacién) (Nombre y
autorizado direccion)
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication)
(nom et adresse)
HR [ Ovlaiteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) ovlastenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képvisel$ (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi regisztracios Gyartd (gyartas helye)
szama (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome ¢ indirizzo)
LV Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarota parstavja vienotais registracijas numurs Razots (raZo8anas vieta)
(VRN) (nosaukums un adrese)
LT Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) [galiotojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir
adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (migjsce produkcji)
upowaznionego przedstawiciela {nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome e Morada) Numero tnico de registo do mandatério Produzido por (Local de fabrico)
(Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume si adresd) SRN reprezentant autorizat Produs de citre (locatie productie) (nume si adresa)
SK Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jediné registraéné &islo (SRN) autorizovaného Vyrobené (miesto vyroby)
Zéstupcu (nazov a adresa)
SV Auktoriserad representant (namn och adress) Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

(Isim ve Adres)

Page 4 of 9




EN

Conformity Assessment Procedure

Annex H and 111

Full Name

BG [lpone 1ypa 3a OLEHKa Ha CBOTBETCTBUETO Hpunoskenue 11 u 11 [TenHo HauMeHOBaHUE
Cs Postup posuzovani shody Priloha 11 a I11 Cely nazev

DA | Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag Il og Il Fulde navn

DE Konformitétsbewertungsverfahren Anhang Il und III Vollstindiger Name
EL Awduasio uEoAdyneng soppdppeong Tupdpmpa [ ko 111 [TAfpng ovopooio
ES Procedimiento de evaluacién de la conformidad Anexos 11 y 1T Nombre completo
ET Vastavushindamismenetlus 11 ja III lisa Téisnimi

FR Procédure d’évaluation de la conformité Annexes 1l et 11 Nom complet

HR Postupak ocjenjivanja sukladnosti Prilog IL i HIL Puni naziv

HU | Megfeleldségértékelési eljaras 11. és I11. melléklet Teljes név

IT Procedura di valutazione della conformita Allegati 1l e 11T Nome completo

LV Atbilstibas novErt€Sanas procediira 11 un HI pielikums Pilns nosaukums

LT Aditikties vertinimo procediira I ir I priedai Vardas ir pavardé
NO | Framgangsmate for samsvarsvurdering Vedlegg Il og 111 Fullt navn

PL Procedura oceny zgodnosci Zalgeznik 11 oraz 111 Imig i nazwisko

PT Procedimento de avaliagio da conformidade Anexo 1 e 11l Nome completo

RO Procedura de evaluare a conformitiiii Anexa Il gi 1l Numele complet

SK Postup posudzovania zhody Priloha II a III Cely nazov

SV Forfarande for beddmning av 6verensstimmelse Bilaga II och III Fulisténdigt namn
TR Uygunluk Degerlendirme Prosediirii Ek II ve 111 Adi Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JlrbxHOCT [Monucano 3a ¥ oT UIMETO Ha Jlata Ha w3asane
Cs Funkce Podepsiano za a jménem Datum vydani

DA | Funktion Underskrevet for og pd vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

EL Agttovpyio Yroypagerut yiu Kat €K HEpOUE TOW/ TS Hpgpopnviu éxdoang
ES Funcion Firmada por, v en nombre de Fecha

ET Funktsioon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) Viljaandmise kuupiev
FR Fonction Signé par et au nom de Date d'élablissement
HR Funkcija Potpisano za i u ime Datum izdavanja
HU Beosztas Alair6 a kovetkezd képviseletében és nevéhen Kiaddis datuma

IT Funzione Firmato a nome e per conto di Data di rilascio

LV Amats Parakstits §adas personas varda lzdoganas datums
LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasirasoma, pavadinimas I3davimo data

NO Funksjon Signert for, og pi vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Fungio Assinado ¢ em nome de Data de emissio

RO Functia Semnat pentru i in numele Data eliberarii

SK Funkcia Podpisan¢ za a v mene Datum vydania

SV Funktion Undertecknat fir och pia uppdrag av Datum for utfardande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi
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EN Supersedes Signature Date of Approval
BG | 3amectBa Moanue Jlara Ha 0/100peHne
CS Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE | Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avtikabotd Ynoypapn Hpepopnvia éyxpiong
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupéev
FR Annule et remplace Signature Date de I’autorisation
HR | Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

HU Hatalytalanitja a kévetkezd dokumentumot: Aldiras Jovihagyis ddtuma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV | Aizstgj Paraksts Apstiprindianas datums
LT Pakeidia Parasas Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovagio
RO Inlocuitor Semndturd Data aprobrii

SK Nahradza Podpis Détum schvalenia
SV Ersiitter Namnteckning Datum for godkénnande
TR | Yerini aldig1 belge Imza Onay Tarihi

EN Place I d Effective (Date or Lot Number)

BG MscTo Ha M3/1aBaHe B cuna 01/3a (J1aTa MIIM HOMEP HA napTiia)

s Misto vydani Utinné od (datum nebo &islo arke)

DA Udstedelsessted Ikrafitredelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Témoc ékdoong e 1oy amd (Hpepopmvia ) ap. muptiduc)

ES Expedida en Efectiva (fecha o numero de lote)

ET Viljaandmise koht Jdustumine (kuupéev v3i partiinumber)

FR Lieu d’établissement Entrée en vigueur (date ou numéro de lot)

HR Mjesto izdavanja Stupa na snagu (datum ili broj serije)

HU | Kiadas helye Hatalybalépés (datum vagy tételszam)

IT Luogo di rilascio Valido da (data o numero di lotto)

LV Izdosanas vieta Speki no (datums vai partijas numurs)

LT I8davimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lothummer)

PL Miejsce wydania Obowiazuje od (data lub numer partii)

PT Local de emissdo Efetividade (Data ou nimero de lote)

RO | Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania Uginnost od (datum alcbo cislo Sarze)

SV Plats for utfirdande Verkstiilligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirlitk (Tarih veya Lot Numarasi)
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EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex II of the Machinery
Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

BG

Hue, nonynoanncanute, ¢ HaCTOAIOTO ACKIAPHPAME, e TOPEONMCAHOTO(HTE) MEAMUMHCKO(M) H3ZenHe(s) 3a MUHBUTPO MarHOCTHKA OTrOBapsi(T) Ha
NpUNoKUMATE pasnopesiou Ha Pernament (EC) 2017/746 Ha Esponeiickns napiaMent 1 Ha ChBeTa 0T 5 anpi 2017 r. OTHOCHO MeAMLMHCKHTE W3IE/THS 32
MHBHTPO MarHOCTHKA; OCBEH TOBA OTrOBapsI(T) Ha mpunokumuTe pasnopeabu Ha [upextusa 2011/65/EC na Epponeiickus napiiaMeHT 1 Ha ChBeTa oT 8 I0HH
2011 r. OTHOCHO OrPAHHYEHHETO Ha YNIOTPeGaTa HA ONPELISIICHN ONIACHH BEIECTBA B ENEKTPUUECKOTO M €/IGKTPOHHOTO 0GOpY.ABaHE H Ha TIPHIIOKUMHTE
pasnopenbu ua lupektuna 2006/42/EO na EBponeiickust apnament u va CuBeTa oT 17 Mait 2006 r. 0THOCHO MAUIMHMTE, U 3 M3MEHEHHE Ha Jupektusa
95/16/EO, KakTO € TpaHCMIOHHPAHA B HAUMOHATTHOTO 33KOHOAATENCTBO HA AbPKABUTE HIICHKH.

Tazu nexnapauns ce npasu B choTseTcTBHE ¢ [pHioxenne IV ua Pernamenta 3a IVD, Ipunoxenne VI Ha JlupexTuBara 3a orpaHuyaBaHe Ha ONacHUTE
sewecTea (ROHS) v [punoxenue If Ha JlnpekTiBaTa 0THOCHO MALIMHITE H 3@ HEMHOTO M3IABAHE OTrOBOPHOCT HOCH €/IMHCTBEHO MPOHIBOIMTENAT.

Cs

My, niZe pedepsani, timto prohlasujeme, Ze diagnosticky(-é) zdravotnicky(-¢) prostredek (prostfedky) in vitro uvedeny(-¢) vvie je (jsou) ve shods s ptislunymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro; a Ze je (jsou)
dale ve shodg s ptislusnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. dervna 2011 o omezeni pouzivani n&kterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zatizenich a s ptislusnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17.
kvétna 2006 o strojnich zafizenich a o zmdng smérnice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu dlenskych statii. Toto prohlagent je v souladu s
Pfilohou IV nafizeni IVD, Pfilohou VI sm&mice ROHS a P¥ilohou II smérnice o strojnich zafizenich a Jj¢ vydano na vyhradni odpovédnost vyrobee.

DA

Vi, undertegnede, erklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de gxldende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder
geldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begreensning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr samt overholder galdende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og e&ndring af
direktiv 95/16/EF, som det er transponeret i medlemsstaternes lovgivning,

Denne erklering afgives i overensstemmelse med 1VD-forordningens bilag IV, ROHS-direktivets bilag VI samt maskindirektivets bilag I og udstedes under
fabrikantens eneansvar.

DE

Wir, die Unterzeichner, erkldren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika erfiillen und zusitzlich
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschriinkung der Verwendung
bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeriten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europiischen Parfaments und des Rates vom 17. Mai 2006
iiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemdl} Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten.

Diese Erkldrung erfolgt geméB Anhang IV der IVD-Verordnung, Anhang VI der RoHS-Richtlinie und Anhang I der Maschinen-Richtlinie und wird unter
alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Epeig, ot vroypagovieg, SNAGOVOVHE pE T0 TAPHV OTL TA TPOAVAPEPOUEVOL. Y VOOTIKE 1ATPOTEXVOLOYIKG TPOTGYTE CUUUOPPAOVOVINL IE TIC 16YDOVOEG dtagelg
t0v Kavoviopow (EE) 2017/746 tov Evponaiko Kowopouvkiov kat tov ZupBovkiov tng 5 Anprhiov 2017 oyetikd HE TO, in Vitro S10yveoTIKG wipotexvoloyikd
TPOIOVTA Kou ETIONG CUUPOPPDOVOVTIL PE TG 1oxXVOVGES SlaTdéerg g Odnyiag 2011/65/EE tov Evponaikov Kowvopovkiov kot tov Zopfovhiov g 8™ lovviov
2011 oYETIKG pE TOVG TEPIOPIGHOVE GTN %P1 GUYKEKPIHEVOV ETKIVEUVOV OUGIHV 6TOV NAEKTPIKO Ko nhekTpovikd eEomhiopo, kabidg kot pe Tig 1IoYDOVoEg
datdLers g Odnyiag 2006/42/EK tov Evpwroikod KowvoBoviiov kot Tov ZvpBovAiov thg 17% Maiov 2006 CYETIKG, PE TOV PNYOVIKO EEOMMOHO KoL THY
tporomom ikt Odnyia 95/16/EK dmag awth petagépbnke ot vopobesia tav kpatdv pekdv. H Sikowon ovth yivetar copgava pe to Mapaptua IV tov
Kavoviopov IVD, 7o TMapapmua VI g O3nyiag ROHS kat 1o Moapapmpa 11 1ng Odnyiag yie tov HNXAVIKG EOMMOHO Kou EKBIOETHL PE ATOKAEIOTIKA EvOUVY
TOV KOTACKEVOOTI].

ES

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagndstico in vitro descrito(s) anteriormente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para diagnéstico
in vitro; y ademas cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 2011/65/EU del Parlamento Europeo y del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC tal y como se ha incorporado en las leyes
de los Estados Miembros.

Esta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD, Anexo VI de la Directiva ROHS y Anexo II de la Directiva de maquinas y es
emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

ET

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
midruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele ning lisaks vastab see kohaldatavatele sitetele Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiivis 2011/65/EL (teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes) ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/42/EU, 17. mai 2006, mis kiisitleb masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/16/EU, nagu see on iile voetud
litkmesriikide seadustesse.

See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD médruse IV lisale, ROHS direktiivi VI lisale ja masinadirektiivi Il lisale ning see on viilja antud tootja vastutusel.

FR

Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositif(s) médical(aux) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux dispositions
applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du § avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, aux
dispositions applicables de la Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative a la limitation de I"utilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements électriques et ¢lectroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement européen et du
Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines et modifiant la Directive 95/16/CE, telles que transposées dans le droit national des Etats membres. Cette
déclaration est établic conformément a 1’ Annexe 1V du Réglement DIV, a I’ Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu’a I'Annexe Il de la Directive Machines
sous la seule responsabilité du fabricant.

HR

Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostitkim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 8. lipnja 2011. o ogranidenju uporabe odredenih opasnih tvari u elektritnoj i elektronitkoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 17. svibnja 2006, o strojevima zamjenjujuéi Direktivu 95/16/EZ kako je pretogeno u zakone
drzava ¢lanica.

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD, Prilogom VI. Direktive ROHS i Prilogom 1. Direktive o strojevima i izdaje se pod isklju¢ivom
odgovorno3éu proizvodada.

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkoz(5k) megfelel(nek) az Eur6pai Parlament és a TanAcs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrol szol6 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete vonatkozé rendelkezéseit; tovabba az Eurdpai Parlament és a Tanécs egyes veszélyes
anyagok elektromos €s elektronikus berendezésekben val6 alkalmazasanak korlatozasardl szolé 2011/65/EU (2011. junius 8.) irdnyelve (RoHS iranyelv)
vonatkozo rendelkezéseit; valamint az Eurdpai Parlament és a Tanacs a gépekrél és a 95/16/EK iranyelv modositasardl szolo 2006/42/EK (2006. majus 17.)
iranyelve vonatkozo rendelkezéseit a tagallamok jogrendjébe atiiltet rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az 1VD rendelet IV. mellékletében, a RoHS
iranyelv V1. mellékletében és a gépekrél sz6lo iranyelv 11. mellékletében foglalt elbirasoknak, és a gyirto kizarolagos feleléssége alapjan kerilt kiadasra.
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EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex II of the Machinery
Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

IT

Noi, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) &(sono) conforme(i) alle disposizioni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro; é(sono)
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo ¢ del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell’uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, e alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni degli Stati membri. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato IV del regolamento IVD, all'allegato VI della direttiva ROHS e all'allegato 11 della direttiva macchine ed &
rilasciata sotto la responsabilitd esclusiva del fabbricante.

LV

Megs, apak3a parakstijusies, ar o pazinojam, ka ieprieks aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierfce(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemerojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un papildus prasibam, kas noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES (2011. gada 8. jiinijs) par dazu bistamu vielu izmantoganas ierobezosanu elektriskds un elektroniskis
iekartas un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par ma¥inam, un ar kuru groza Direktivu 95/ 16/EX, ka td ieviesta
dalibvalstu tiesibu aktos.

8 deklardcija ir sagatavola saskand ar [VD regulas IV pielikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Direkiivas par ma¥indm 11 pielikumu un par izdoganu atbild
vienigi razotijs.

LT

Mes, toliau pasiraSiusieji (-iusiosios), pareiskiame. kad anks¢iau minéta (-o0s) in vitro diagnostikos medicinos priemoné (-¢s) atitinka 2017 m. balandzio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroningje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél masiny, i daties keigiangios Direktyva 95/16/EB,
taikomas nuostatas, perkeltas j valstybiy nariy teisés aktus.

Si deklaracija yra parengta vadovaujantis [VD reglamento IV priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Maginy direktyvos II priedu ir yra i§duodama tik gamintojo
atsakomybe. *

NO

Vi, undertegnede, erkleerer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfart ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments- og
ridsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, og ytterligere overholder gjeldende bestemmelser i
Europaparlaments- og radsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr, og til gjeldende
bestemmelser 1 Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/16/EF som innarbeidet i medlemsstatenes
lovgivning.

Denne erkleringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VI i ROHS-direktivet og vedlegg I i maskindirektivet og er
utstedt under produsentens eneansvar.

PL

My. nizej podpisani, niniejszym o$wiadczamy, ze wymicniony(-¢) powyzej wyréb(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spetnia(-jg) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r, w sprawie ograniczenia stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w
sprawie maszyn, zmieniajacej Dyrektywe 95/16/WE, w sposob, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa panstw cztonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zalacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR, Zatgcznikiem V1 Dyrektywy ROHS oraz Zatgeznikiem 11
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylgezna odpowiedzialnosé producenta.

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnistico in vitro descritos acima estio em conformidade com as disposi¢des aplicaveis do
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro; e
adicionalmente, em conformidade com as disposi¢des aplicaveis da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa 4
restri¢do do uso de determinadas substincias perigosas em equipamentos elétricos ¢ eletrnicos, e com as disposigdes aplicaveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas ¢ que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros.
Esta declaragéo ¢ feita de acordo com 0 Anexo [V do Regulamento IVD, o Anexo VI da Diretiva ROHS € 0 Anexo Il da Diretiva relativa as Magquinas ¢ ¢ emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declarim ca dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro; s, in
plus, respecta dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictia utilizirii anumitor
substanie periculoase in echipamentele electrice si electronice si cu dispozitiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
17 mai 2006 privind utilajele si modificarea Directivei 95/16/CE, transpusi in legile statelor membre.

Prezenta declaratie este emisa in conformitate cu anexa IV la Regulamentul IVD, anexa VI la Directiva ROHS si anexa Il la Directiva utilajelor i este emisa sub
responsabilitatea exclusiva a producatorului.

SK

My. dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, Ze diagnosticki(-é) zdravotnicka(-e) pomdcka(-y) in vitro uvedena(-¢) vyiSic je (si) v zhode s prislu$nymi ustanoveniami
Nariadenia Eurépského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro; a Ze je (su) d'alej v zhode

s prisluSnymi ustanoveniami Smernice Europského parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouzivania ur¢itych nebezpetnych latok

v elektrickych a elektronickych zariadeniach a s prislu$nymi ustanoveniami Smernice Eurdpského parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych
zariadeniach a o zmene a doplnenf Smernice 95/16/ES tak, ako boli transponované do zékonov &lenskych statov. Toto vyhlasenie je v stlade s Prilohou IV

k Nariadeniu IVD, Prilohou VI k Smernici ROHS a Prilohou II k Smernici o strojovyeh zariadeniach a vydava sa na vyhradni zodpovednost’ vyrobeu.

SV

Vi, undertecknade, forsakrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan Gverensstammer med de tillimpliga
bestdmmelserna i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt dven
Gverensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av anvindning av
vissa farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning samt med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om éndring av dircktiv 95/16/EG (omarbetning) som inforlivats i medlemsstaternas lagstiftning.

Denna forsdkran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-forordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet samt bilaga 11 till maskindirektivet och utfirdas under
tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, agagida imzalari bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarin, 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hilkiimlerine uygun oldugunu ve ayrica elektrikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullamminin siirlandinimasina iliskin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hitkiimlerine, makinelere
iliskin 17 May1s 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hikumlerine ve tiye devlet yasalarina aktarilan 95/16/EC
say1h ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz.

Bu beyan IVD Yonetmeligi Ek IV, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek II uyarinca yapilmistir ve ureticinin monhasir sorumlulugu altinda
vaymlannstir.
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