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IVDD Declaration of Conformity Attribute Update Letter

Number: 1
List Number and Size Code Name and Description of Devices GMDN Code
3P36-20 ARCHITECT AFP Reagent Kit 58348
3P36-25 ARCHITECT AFP Reagent Kit 58348
3P36-30 ARCHITECT AFP Reagent Kit 58348
3P36-35 ARCHITECT AFP Reagent Kit 58348
3P36-01 ARCHITECT AFP Calibrators 54062
3P36-10 ARCHITECT AFP Controls 54063
Legal Manufacturer Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, Sligo, Ireland
(Name and Address)
Authorized European Representative | Not Applicable
(Name and Address)
Storage Site of Technical Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, Sligo, Ireland
Documentation Department: Regulatory Affairs
(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 Declaration
of Conformity Identification

DoC-3P36-AIDD Sligo

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

An IVDR Declaration of Conformity (DOC) has been issued for ARCHITECT AFP
List Number 3P36, incorporating Reagent Kits size codes 3P36-27, 3P36-32, and
3P36-37 (commodity number 814126R01 or higher). These size codes are
associated with the introduction of IVDR and REACH labelling changes for reagent
lots 75030FZ00, 75036FZ00 and 75036FZ01, or higher. These Reagent kit size
codes (3P36-27, 3P36-32, and 3P36-37) are not in scope of this [IVDD DOC.

The TVDD DOC remains applicable for ARCHITECT AFP Reagent kit size codes
3P36-20, 3P36-25, 3P36-30, and 3P36-35 pending the manufacture of product lots
with IFU commodity number G62601R09, or higher. The IVDD DOC also remains
applicable for ARCHITECT AFP Calibrators and Controls pending the manufacture
of product lots with IFU commodity numbers G45528R04 (Calibrators) and
G45558R04 (Controls), or higher.

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).

Digitally signed by Ceaicovschi Tudor
Date: 2026.05.21 08:41:16 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA

|
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Full Name:

Function:

Signature:

Date of Approval:

Date Issued:

Noel Haren

Full Name: Joe Murray

Associate Director Regulatory Affairs

Function: Director Quality Assurance

VIV <A -

1o M 2025

Date of Approval: OF Yo ZoZ8

iD I\f\g-— lozs

Place Issued Sligo, Ireland

All lots manufactured with commodity

numbers G62601R09 (Reagents),
Effective (Date or  G45528R04 (Calibrators) and G45558R04
Commodity Code) _(Controls), or higher.
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Declaration of Conformity

Certificate Identification: DoC-3P36- AIDD Sligo
Legal Manufacturer’s Name: Abbott Ireland Diagnostics Division
Legal Manufacturer’s Address: Finisklin Business Park, Sligo, Ireland

List Numbers GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code of

Devices

3P36-20 58348 ARCHITECT AFP Reagent Kit Self-Declared
3P36-25 58348 ARCHITECT AFP Reagent Kit Self-Declared
3P36-30 58348 ARCHITECT AFP Reagent Kit Self-Declared
3P36-35 58348 ARCHITECT AFP Reagent Kit Self-Declared
3P36-01 54062 ARCHITECT AFP Calibrators Self-Declared
3P36-10 54063 ARCHITECT AFP Controls Self-Declared
Authorized European N/A
Representative (name and address)
Storage site of technical Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, Sligo, Ireland.
documentation (name and address) Department: Regulatory Affairs.
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: ,/.ﬁ-_ }\k.»——\ Signature: /l'/::.u fire (s e 9

=

Full Name: Joe Murray Full Name: Lorraine Whitney
Position: Quality Manager Position: Senior Manager Regulatory Affairs
Date of Approval: 0% S \F Date of Approval: oS Jon [F

Date Issued: ns Toa (3

Place Issued: AIDD Sligo

Supersedes: 25 Sep 14

Effective (Date or
Lot Number): ns Joa [+
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Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 38074ARP0336PE
Basic UDI-DI Name: ARCHITECT AFP
Risk Class: Class C
List Number Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code
and Size Code
3P36-25 ARCHITECT AFP Reagent Kit
3P36-30 ARCHITECT AFP Reagent Kit 58348 W0102039001
3P36-35 ARCHITECT AFP Reagent Kit
3P36-27 ARCHITECT AFP Reagent Kit
3P36-32 ARCHITECT AFP Reagent Kit 58348 W0102039001
3P36-37 ARCHITECT AFP Reagent Kit
3P36-01 ARCHITECT AFP Calibrators 54062 W0102152205
3P36-10 ARCHITECT AFP Controls 54063 W0102152005
Manufacturer | Abbott Ireland
(Name and Address) | Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo
Ireland
Manufacturer SRN | [E-MF-000009849
Authorized Representative | N/A
(Name and Address)
Authorized Representative SRN | N/A
Produced by (Site of Manufacture) | Abbott Ireland

(Name and Address)

Diagnostics Division
Finisklin Business Park

Sligo
Ireland
Notified Body | TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafie 65, 80339 Munich, Germany
(Name and Identification Number) | Notified Body Number 0123
Quality Management System EU Certificate No.
Annex IX Chapters I and III, V12 001922 0024

Counformity 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.
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Full Name:

Function:

Date of Approval:

Signed for, and on
behalf of:

Noel Haren Full Name: Joe Murray
Associate Director Regulatory Affairs Function: _Director Quality Assurance
Signature: M. . \.,-Q'_;:»—-_-—- Signature: ,f
[®] N\&r 10725 Date of Approval: OF Mo o028
Abbott Ireland Diagnostics Division, Sligo
10 ﬁncm- 2025 Place Issued: _Sligo, Ireland

Date Issued:

Supersedes:

D q :l.zfur'\ ‘2_\'32_3

Effective (Date
or Lot Number):
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Reagent size codes 3P36-27, 3P36-32 and
3P36-37 lots 75030FZ00, 75036FZ00 and
75036FZ01; and all lots manufactured with
commodity numbers G62601R09 (Reagent
size codes 3P36-25, 3P25-30, 3P25-35),
G45528R04 (Calibrators) and G45558R04
{Controls), or higher.




EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name

BG EC JEKJIAPALIMS 3A CbOTBETCTBUE bazos UDI-DI Haumenosanwne Ha 6a3zos UDI-DI

CS | EUPROHLASEN{ O SHODE Zékladni UDI-DI Nazev zakladniho UDI-DI

DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING Grundleggende UDI-DI Grundleggende UDI-DI-navn

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

EL AHAQYH YXYMMOPOQ>HY EE Boaowo UDI-DI Ovopasio facikod UDI-DI

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

ET ELi vastavusdeklaratsioon Po6hi-UDI-DI P6hi-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 Alapveté UDI-DI Alapveté 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-samsvarserklering 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 baza Nume UDI-DI de baza

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

SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDI-DI Namn pé grundldggande UDI-DI

TR AB Uygunluk Beyan1 Temel UDI-DI Temel UDI-DI ismi

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

BG Kiac criopex prcka Karanosxes HOMep 1 KOZ Ha pa3Mepa VMe Ha OPOyKTa M THPrOBCKO HAMEHOBAHHE

CS Rizikova tiida Katalogové ¢islo a koncové dvojéisli uréujici Nazev produktu a obchodni nazev
velikost soupravy

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und GroBencode Produkt- und Handelsname

EL Kamyopio kvddvou Kdwdg [poidvtog kot Kmdikds Zuokevaciog IIpoidv ko Epmopikny Ovopacio

ES Clase de riesgo Numero de referencia y coédigo 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 Kataloski broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zasti¢eni naziv

HU Kockazati osztaly Listaszam és 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 klasé 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 apresentagdo Produto e nome comercial

RO Clasa de risc Numar de lista si cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea comerciala

SK Rizikova trieda Katalogové Cislo Nézov produktu a obchodny nézov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR Risk Sinifi Liste Numarasi ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari Ismi

6 0of 13




EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Konx GMDN Koz EMDN IIpousBoauTen (MMe  agpec) EPH Ha npousBoaurens
CS | Koéd GMDN Ko6d EMDN Vyrobee (nazev a adresa) Jediné registracni ¢islo vyrobce
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kwdikég GMDN Kwdikég EMDN Kartaokevaotig (Ovopa kot Atevboveon) SRN (Movadwkdg AptBpds Mntpmov)
(Ovopartoroyio (Ovopatoroyia Koartaokevaot
LTPOTEYVOLOY KOV 0TPOTEYVOLOY KDV
TPOIOVTOV) TPOIOVTI®V)
ES Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (ntimero de registro Gnico) 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 Proizvodac¢ (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodaca
HU | GMDN-kod EMDN-kod Gyarto (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 Razotajs (nosaukums un adrese) Razotaja vienotais registracijas numurs
(VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklatiiros priemoniy nomenklatiiros
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
Nomenklatury Wyrobow producenta
Medycznych
PT | Coédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Numero Unico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresa) SRN producitor
SK | Kéd GMDN Ko6d EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registracné Cislo (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
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EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) (Name and Address)
BG | YmbiaHOMOIIEH npeacTaBuTen (MMe | EPH Ha ymrbiHOMOLIEHHS TPECTaBUTEN IIpousseneHo ot (MACTO Ha
azipec) TIPOU3BOACTBO) (MMe H aJpec)
CS Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registracni ¢islo zplnomocnéného Vyrobeno (misto vyroby)
zastupce (nazev a adresa)
DA | Autoriseret repreesentant (navn og adresse) | Autoriseret repraesentants SRN Produceret af (fremstillingssted)
(navn og adresse)
DE | Bevollméchtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmédchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL | E&ovoodomuévog Avtumpocomog (Ovopa | SRN E&ovslodotnévov Avimpocs®mov Kataokevaletor and (Epyootdcio
kat Atevbovon) TopayyNc)
(Ovopacia ko AtevBvvon)
ES Representante autorizado (nombre y SRN (niimero de registro tinico) del Producido por (Lugar de fabricacion)
direccion) representante autorizado (Nombre y direccion)
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)
ovlastenog zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képvisel6 egyedi Gyarto (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 ¢ indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un Pilnvarota parstavja vienotais registracijas | Razots (razoSanas vieta)
adrese) numurs (VRN) (nosaukums un adrese)
LT | Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas
adresas) numeris ir adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce
adres) upowaznionego przedstawiciela produkeji)
(nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome ¢ Morada) Numero tnico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
(Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume si adresa) SRN reprezentant autorizat Produs de catre (locatie productie) (nume
si adresa)
SK | Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jediné registracné c¢islo (SRN) Vyrobené (miesto vyroby)
autorizovaného zastupcu (ndzov a adresa)
SV | Auktoriserad representant (namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och
adress) adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

(isim ve Adres)
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EN | Notified Body (Name and Identification Conformity Assessment Procedure
Number)

BG | Hortuduimpan oprat (uMe U HACHTHHHUKAINOHEH [Iponenypa 3a oneHKa HAa CHOTBETCTBUETO
HOMeEp)

CS Oznameny subjekt (ndzev a identifikacni ¢islo) Postup posuzovani shody

DA | Bemyndiget organ (navn og Overensstemmelsesvurderingsprocedure
identifikationsnummer)

DE Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) | Konformitétsbewertungsverfahren

EL Kowomnompévog Opyavicpodg (Ovopa kot ApBudg Awdikacio a&loldynong copptdpemong
TOWTOTOINoNG)

ES Organismo Notificado (nombre y ntimero de Procedimiento de evaluacion de la conformidad
identificacion

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 szam) Megfeleldségértékelési eljaras

IT Organismo notificato (nome e numero di Procedura di valutazione della conformita
identificazione)

LV | Pilnvarota iestade (nosaukums un identifikacijas Atbilstibas novertésanas procedira
numurs)

LT Notifikuotoji jstaiga (pavadinimas ir identifikacinis | Atitikties vertinimo procediira
numeris)

NO | Meldt organ (navn og identifikasjonsnummer) Framgangsmate for samsvarsvurdering

PL Jednostka notyfikowana (nazwa i numer Procedura oceny zgodnosci
identyfikacyjny)

PT Organismo Notificado (Nome e Numero de Procedimento de avaliagdo da conformidade
Identifica¢do)

RO Organism notificat (nume si numar de identificare) Procedura de evaluare a conformitatii

SK Notifikovany organ (Nazov a identifikaéné &islo) Postup posudzovania zhody

SV Anmdlt organ (namn och identifikationsnummer) Forfarande for bedomning av dverensstimmelse

TR Onaylanmis Kurulus (isim ve Tanim Numarasi) Uygunluk Degerlendirme Prosediirii
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EN

Quality Management System Annex IX Chapters I and III,
Including an assessment of the technical documentation for devices concerned on the basis of
representative samples

BG

Cucrema 3a ynpasieHue Ha kauectBoTo IIpunoxenue IX, rmasu I u 111,
BKJIFOUUTEIHO OLIEHKA HA TEXHUYECKaTa JOKyMEHTalMs Ha CbOTBETHUTE U3€NIUs Bb3 OCHOBA Ha
HPEACTABUTEIHU IPOOH

CS

Systém fizeni kvality Pfiloha IX Kapitoly I a 111,
véetné posouzeni technické dokumentace dotCenych prostiedkil na zakladé reprezentativnich vzorkt

DA

Kvalitetsstyringssystem Bilag IX kapitel I og 111,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udstyr p& baggrund af repraesentative prover

DE

Qualitdtsmanagementsystem Anhang IX Kapitel I und 111,
einschlieBlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage
reprisentativer Stichproben

EL

Yootmpa Awyeipiong owmrag Hapaptnua IX Kepdroro I ko 111,
ovumepAapBaveTal a&loAdYNomN TOV TEXVIKOD GaKELOV Yl TpoiovTa mov e€etdlovTon e BAOT AVTITPOCOTEVTIKA
deiypata

ES

Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitulos I y 111,
se incluye una evaluacion de la documentacion 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 pdhjal

FR

Systéme de gestion de la qualité Annexe IX Chapitres I et III,
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.,
ukljuéujuéi ocjenjivanje tehnicke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih uzoraka

HU

Mindségiranyitasi rendszer IX. melléklet, 1. és II1. fejezet, ideértve az érintett eszk6zok miiszaki

IT

Sistema di gestione della qualita Allegato IX Capitoli I e 111,
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni
rappresentativi

LV

Kvalitates vadibas sistema IX pielikuma I un III nodala,
tostarp attiecigo iericu tehniskas dokumentacijas novért&jums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem

LT

Kokybés valdymo sistema IX priedo I ir III skyriai,
iskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinima remiantis tipiniais pavyzdziais

NO

Kvalitetsstyringssystem Vedlegg IX kapittel I og III,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt utstyr pa grunnlag av representative prover

PL

System Zarzadzania Jako$cia Zatacznik IX, Rozdzialy I oraz III,
w tym ocena dokumentacji technicznej danych wyrobow na podstawie reprezentatywnych probek

PT

Sistema de gestdo da qualidade Anexo IX Capitulos I e I1I,
Incluindo uma avaliagdo da documentagao técnica para os dispositivos em questdo com base em amostras
representativas

RO

Sistemul de management al calitatii Anexa IX, Capitolele I si III inclusiv o evaluare a documentatiei tehnice
pentru dispozitivele in cauza pe baza unor probe reprezentative.

SK

Systém riadenia kvality Priloha IX Kapitoly I a III, vratane postidenia technickej dokumentacie prislusnych
pomdcok na zaklade reprezentativnych vzoriek

SV

Kvalitetsledningssystem Bilaga IX Kapitel I och III,
Inklusive en bedémning av den tekniska dokumentationen for berdrda produkter som grundar sig pa
representativa urval

TR

Kalite Yonetim Sistemi Ek IX Bolim I ve III
Temsili numuneler bazinda ilgili cihazlar i¢in teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi dahil
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EN EU Certificate No. Common Specifications (CS) Full Name

BG EC Cepruduxar Ne O6mw cnenuduxammu (OC) [Ib1HO HaMMEHOBaHHE
CS Cislo certifikatu EU Spolecné specifikace Cely nazev

DA EU-certifikatnummer Feelles specifikationer Fulde navn

DE Nr. des EU-Zertifikats Gemeinsame Spezifikationen (GS) Vollstédndiger Name
EL ApBudg motomomtikov EE Kowéc npodaypapéc (KIT) IIApng ovopacio
ES Numero certificado UE Especificaciones comunes Nombre completo
ET EL-i sertifikaadi nr Uhtsed kirjeldused Taisnimi

FR N certificat UE Spécifications communes Nom complet

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

HU EU-tanusitvany szama Egységes eldirdsok Teljes név

IT 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 Wspolne specyfikacje Imig i nazwisko

PT Certificado UE N° Especifica¢des comuns Nome completo

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

SK Certifikat EU &. Spolo¢né Specifikacie Cely nézov

SV Nummer pa EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullstdndigt namn
TR AB Sertifika Numarasi Genel Spesifikasyonlar (GS) Adi1 Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JUTBXKHOCT IToamucaHo 3a U OT UMETO Ha JlaTa Ha u3/IaBaHe
CS Funkce Podepsano za a jménem Datum vydani

DA Funktion Underskrevet for og pa vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

EL Agitovpyia Y7oypaeetat yio Kot €K LEPOLG TOV/TNG Hugepounvio ékdoong
ES Funcion Firmada por, y en nombre de Fecha

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

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

LV Amats Parakstits $adas personas varda IzdoSanas datums
LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasirasoma, pavadinimas I8davimo data

NO Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Funcgido Assinado e em nome de Data de emissdo

RO Functia Semnat pentru si in numele Data eliberarii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Datum vydania

SV Funktion Undertecknat for och pa uppdrag av Datum for utfdrdande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi
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EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa Iloanuc Jlara Ha o100peHue
CS Nahrazuje Podpis Datum schvéleni

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avtikafiotd Yroypaen Hpepounvia éykpiong
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 kdvetkez6 dokumentumot: Alairéas Jovahagyas datuma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV Aizstaj Paraksts ApstiprinaSanas datums
LT PakeiCia Parasas Patvirtinimo data

NO Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovacgio
RO Inlocuitor Semnatura Data aprobarii

SK Nahradza Podpis Datum schvélenia

SV Ersitter Namnteckning Datum for godkdnnande
TR Yerini aldif1 belge imza Onay Tarihi

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MsicTo Ha U3/1aBaHe B cuna o1/3a_(maTa mium HoMep Ha AapTHAA)

CS Misto vydani Uginné od (datum nebo &islo Sarze)

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Tomog ékdoong g 1oyb and (Huepounvia 1) ap. moptidog)

ES Expedida en Efectiva (fecha o numero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupéev voi 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 Hatélybalépés (datum vagy tételszam)

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

LV Izdo$anas vieta Speka no (datums vai partijas numurs)

LT Isdavimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowiazuje od (data lub numer partii)

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

RO Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania Ucinnost' od (datum alebo &islo $arze)

SV Plats for utfirdande Verkstalligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirliik (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. This declaration is
made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

BG

Hue, monynomicanuTe, ¢ HACTOSIIOTO AeKIapupaMe, 4e TOPEONHCaHOTO(UTe) MEJUIIMHCKO(H) U3/ieHe(s) 3a HHBUTPO JHArHOCTHKA OTroBapsi(T) Ha
IpUIOKUMHTE pasnopentdu Ha Permament (EC) 2017/746 na EBponeiickus napnaMenT 1 Ha ChBeTa oT 5 anpuin 2017 T. OTHOCHO MEJUITMHCKUTE U3JEUs 32
HMHBUTPO JUarHOCTHKA. Ta3u aekapanys e HalpaBeHa B cboTBeTcTBUE ¢ [Ipmnoskenue IV Ha Pernamenta 3a IVD u 3a HelfHOTO u31aBaHe OTTOBOPHOCT HOCH
€IMHCTBEHO MPOU3BOAUTEIISAT.

CS

My, nize podepsani, timto prohlasujeme, Ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-¢) prostfedek (prostfedky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shodé s piislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. Toto
prohlaseni je v souladu s Piilohou IV nafizeni IVD a je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.

DA

Vi, undertegnede, erklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de galdende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erklaering afgives i
overensstemmelse med IVD-forordningens bilag IV 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. Diese
Erkldrung erfolgt gemdl Anhang IV der IVD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Epeig, ot vmoypdeovteg, SNAOVOLLE e TO TaPOV OTL TO TPOUVAPEPOLEVE SIYVOCTIKE LTPOTEXVOAOYIKA TPOIOVTO GUUHOPOAOVOVTUL LE TIG IGYVOVOEG OTAEELG
tov Kavoviopot (EE) 2017/746 tov Evponaikot KowoBovAiov kot Tov ZopPoviiov g 5™ Anpiiiov 2017 oyetikd e ta in vitro Stoyveoticd
WTPOTEYVOAOYIKA TpoiovTo. H dhwon avtn yivetar copgmva pe to Moapdptmpa IV tov Kavoviopod IVD kot exdideton pe omokielotikr evbvvn Tov
KOTOUGKEVOOTN

ES

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagnostico 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 diagnostico
in vitro. Esta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD 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
madruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele. See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD maééruse IV lisale
ning selle viljastamise eest vastutab ainult tootja.

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 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro. Cette déclaration est établie conformément a I’ Annexe IV du Réglement DIV 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 Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.
Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD i izdaje se pod isklju¢ivom odgovornoséu proizvodaca.

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkoz(dk) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament és a Tandcs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szol6 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete (IVD rendelet) vonatkozo rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megtelel az IVD
rendelet IV. mellékletében foglalt eléirasoknak, és a gyartd kizardlagos feleldssége alapjan keriilt kiadasra.

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. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato IV del regolamento IVD ed ¢ rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV

Mgs, apaksa parakstijusies, ar So pazinojam, ka ieprieks aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemérojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém. ST deklaracija ir sagatavota saskana ar
IVD regulas IV pielikumu un par izdo$anu atbild vienigi raZotajs.

LT

Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios), pareiSkiame, 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 taikytinas nuostatas. Si deklaracija yra parengta
vadovaujantis IVD reglamento IV priedu ir yra i§duodama tik gamintojo atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklarer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfort ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. Denne erklaeringen er utarbeidet i overensstemmelse med
vedlegg IV i IVD-forordningen og er utstedt under produsentens eneansvar.

PL

My, nizej podpisani, niniejszym o$wiadczamy, ze wymieniony(-e) powyzej wyrob(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spetnia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro. Niniejsza deklaracja zostala sporzadzona zgodnie z Zatgcznikiem IV Rozporzadzenia IVDR i wydana na wylaczna odpowiedzialnos$¢ producenta.

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnostico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as disposigdes aplicaveis
do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnoéstico in vitro. Esta
declaracdo ¢ feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento IVD e ¢ emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declaram 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. Prezenta
declaratie este emisa in conformitate cu anexa IV la Regulamentul IVD si este emisd sub responsabilitatea exclusiva a producatorului.

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, Ze diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-¢) pomocka(-y) uvedena(-¢) vysSie je (su) v zhode s prisluSnymi ustanoveniami
Nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro. Toto vyhlasenie je v sulade
s Prilohou IV k Nariadeniu IVD a vydava sa na vyhradnt zodpovednost’ vyrobcu.

SV

Vi, undertecknade, forsakrar hdrmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer med de tillampliga
bestimmelserna i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Denna
forsdkran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-férordningen och utfirdas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, agagida imzalar1 bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarin, 2017/746 sayil1 Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu beyan ederiz. Bu beyan IVD Yénetmeligi Ek IV uyarinca yapilmistir
ve {ireticinin miinhasir sorumlulugu altmdadir.

End of form
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Abbott EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI: 038074ARC0634KA
Basic UDI-DI Name: ARCHITECT Anti-HBe
Risk Class: Class D

List Number Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code
and Size Code
6C34-75 ARCHITECT Anti-HBe Reagent Kit 48348 W0105020213
6C34-35 ARCHITECT Anti-HBe Reagent Kit 48348 W0105020213
6C34-01 ARCHITECT Anti-HBe Calibrator 30871 W0105080902
6C34-10 ARCHITECT Anti-HBe Controls 31014 W0105080802
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) Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65203 Wiesbaden, Germany
(Name and Address) ) )
Notified Body TUV SUD Product Service GmbH
(Name and Identification Number} RidlerstralBe 65, 80339 Munich, Germany
Notified Body Number 0123
Conformity Assessmeat Procedure Quality Management System EU Certificate No.
Annex IX Chapters I and II1 No. V10 010051 0150
Technical Documentation Assessment EU Certificate No.
Annex IX Chapter II Neo. V70 010051 0154
COMMISSION IMPLEMENTING REGULATION (EU) 2022/1107 of 4
- Tuly 2022 laying down common specifications for certain class I in vitro
Common Specifications (CS) diagnostic medical devices in accordance with Regulation (EU) 2017/746 of
the European Parliament and of the Council

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: _Hannah Delille Full Name: _Bridget Norton
Function: Director Quality Assurance Function: _Assoc. Director Regulatory Affairs
| =
Signature: d - Q M_ Signature: ’}% //é M/)
e
Date of Approval: C)? . \}@U . 090926 Date of Approval: ¢ /N oy I/Q@ 149

Signed for, and on
behalf oft Abbott GmbH, Wiesbaden, Germany

Date Issued: 0}7 - /’/ﬂ}/ . o?ﬁ;f Place Issued: 65205 Wiesbaden, Germany

Effective (Date

Supersedes: _23-May-2024 or Lot Number): (.7 = %ﬁ//-.;ﬂ;? 3




EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-D} Basic UDI-DI Name Risk Class
BG | EC AEKNAPAILIMA 3A CHOTBETCTBUE Bazos UDI-DI Haumenopasse Ha Gazos UDI-DI | Knac cnopea pscxa
Cs EU PROHLASENI O SHODE Zikladni UDI-DI Nizev zikladniho UDI-DI Rizikovi tida
DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKL/ERING Grundlzggende UDI-D1 | Grundlzggende UDI-Di-navn Risikolklasse
DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name Risikoklasse
EL | AHAQFH EYMMOP®QEHE EE Bagwo UDI-DI Ovopacia fecwod UDI-DI Kernyopie kivdivor
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Basico Nombre UDI-DI Basico Clase de riesgo
ET ELi vastavusdeklaratsioon Phi-UDI-Di P5hi-UDI-DI nimi Riskiklass
FR__| Déclaration de conformité UE TUD-ID de base Nom [UD-ID de base Classe de risque
HR EU 1ZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv osnovnog UDI-DI Klasa rizika
HU | EU-MEGFELELOSEGINYILATKOZAT Alapvet$ UDI-DI Alapvetd UDI-DI neve Kockiizati oszidly
IT Dichiarazione di conformita UE UDI-DI di base Nome UDI-DI di base Classe di rischio
LV | ES atbilstioas deklardcija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums Riska klase
LT ES ATITIKTIES DEKLARACIA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-D{ pavadinimas Rizikos klage
NO EU-samsvarserklzring Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-Dl-navn Risikoklasse
PL DEKLARACIA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Bagsic UDI-DI Klasa ryzyka
PT DECLARACAQ UE DE CONFORMIDADE UDI-DI basico Nome UDI-DI Basico Classe de risco
RO | DECLARATIA DE CONFORMITATE UE UDI-D1 de bazi Nume UDI-DI de bazi Clasi de risc
SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zakladny UDI-DI Nizov zikladného UDI-DI Rizikova trieda
SV | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDI-DI__| Namn pA grundldggande UDI-DI | Riskklass
TR AB Uygunluk Beyam Temel UDI-DI Temel UDI-DI Ismi Risk Simfi
EN List Number and Size Code Product and Trade Name
BG Katanomen HOMED U KO HA Pa3MEpa Hme Ha MponyKTa | TEProBCKO HAHMEHOBAHHE
Cs Katalogové &islo a koncové dvojéisli uréujici velikost Nazev produktu a obchodni nazev
soupravy
DA Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og varem®rkenavn
BE Bestellnammer und Gréfiencode Produkt- und Handelsname
EL Kadixog Mpoidvrog ko Kadwdg Zuokevusiag Mpoibv ko Epmopuc Ovopesia
ES Numero de referencia y codigo de tamaiio Producto y marca comercial
ET Katalooginumber ja sunrusekood Toote nimetus ja kaubanimi
FR Référence Nom de produit &t de marque
HR. Katalogki broj i oznaka pakiranja Naziv proizveda i zadtiéeni naziv
HU Listaszam és készletkiszerelés-kad Termék- és kereskedelmi név
IT Numero di listino ¢ cedice formato Prodotto € nome commerciale
Lv Kataloga numurs un izméra kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas nosaukurmns
LT Katalogo numeris ir dydZio kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai
NO Bestillingsnummer og stamelseskode Produkt- og handelsnavn
PL Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa
PT Nimero de lista e cédigo de apresentagio Produto ¢ nome comercial
RO Numar de listd si cod dimensiune Denumirea produsului §i denumirea comerciald
SK Katalogové &islo Nézov produktu a obchodny nazov
sV Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn
TR Liste Numarasi ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari Ismi
| EN | GMDN Code EMDN Code
BG_| Koa GMDN Koa EMDN
CS | Kéd GMDN Kodd EMDN
DA | GMDN-kode EMDN-kode
DE | OMDN-Code EMDPN-Code
EL | Kadwag GMDN (Ovoparohoyia Kadixog EMDN (Ovopartohoyie
_1etporexvoloyikdv Rpoidviav) WTPOTEXVOAOYIKAY IPOIOVTWV)
ES | Cédigo GMDN Codigo EMDN
ET | GMDN-kood EMDN-kood
FR__| Code GMDN Code EMDN
HR | GMDN kod EMDN kod
HU | GMDN-kéd EMDN-kéd
IT Codice GMDN Codice EMDN
LV | GMDN kods EMDN kods
LT | Visuotinés medicinos priemoniy nomenklatiiros Europos medicinos priemoniy nomenklatiiros kodas
kodas
NO | GMDN-kode EMBPN-kode
PL | Kod GMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Wyrobdw
Medycznych
PT__ | Cédigo GMDN Codigo EMDN
RO | Cod GMDN Cod EMBN
SK | Kéd GMDN Kéd EMDN
SV GMDN-kod EMDN-kod
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu
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EN_ | Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG | lNponssoawten (ume u aapec) EPH a npoussoniTtens
CS | Vyrobce (nizev a adresa) Jediné registradni éislo vyrobee
DA | Fabrikant (navn og adresse) Fabrikanis SRN
DE | Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Ketaokevootig (Ovoua xou Awofuven) SRN (Movaduwde Apipde Mnzpdou)
Kartaoxauwaoti
ES Fabricante (nombre y direccifn) SRN (nimero de registro vinico) del fabricante
ET | Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR__| Fabricant (nom et adresse} Numéro d'enregistrement unique du fabricant
HR | Proizvodaé (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj} proizvodaca
HU | Gyand (név és cim) Gyano egyedi regisziricios szama (SRN)
T Fabbricante (nome € indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del
fabbricante
LV | RaZotijs (nosaukums un adrese} RaZoudja vienotais registracijas numurs (VRN}
LT | Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numenis
NO__| Produsent {navn og adresse) Produsentens SRN
PL Producent {(nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta
PT | Fabricante (Nome e Morada) Nimero tinico de registo do fabricante
RO | Producitor (nume $i adresd) SRN preducator
SK | Vyrobea (Nazov a adresa) Jediné registraéné dislo (SRN) v¥robeu
SV | Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | Uresici (Isim ve Adres) Uretici SRN’si
EN | Authorized Representative (Name and | Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) (Name and Address)
BG | YirbauoMOLeH NPeacTABHTEN (HME H EPH Ha ymbAHOMOIEHHA MPSACTABHTEA MpouzseneHo ot (MACTO Ha
appec) NPOKIBOACTBO) (MME H ajpec)
C8 | Zplnomocnény zstupee (ndzev a adresa) | Jediné registraéni Eislo zplnomacnéného Vyrobeno (misto viroby)
zstupce {ndzev a adresa)
DA | Autoriserel represemant (navn og Autoriseret repraesentants SRN Produceret af {fremstillingssted)
adresse) {navn og adresse)
DE | Bevollmichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmichtigten Hergestellt von {Herstellungsstandort)
{Name und Adresse)
EL | EEovmodomuévog Avimpbdownos SRN EEouo0dotnpévor AVIUposHmon Ketaokevileta and (Epyostasio
({Ovopa xar Argdfovon) RAPAYLYIS)
{Ovouagio kat AebBuven)
ES Representante autorizado (nombre y SRN (nimero de registro tinico) del Producido por (Lugar de fabricacidn)
direccion} representants autorizado {Nombre y direccion)
ET | Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
registrecnmisnumber
FR | Mandatwire {nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du Produit par (site de fabrication)
mandataire {nom et adresse)
HR. | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
ovla$ienog zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név s cim) Meghatalmazott képviseld egyedi Gyano (gyartas helye)
regisztracios szaima (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN {nurnero di registrazione unico) det Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome e indirizzo}
LYV | Pilnvarotais parstavis {(nosaukums un Pilnvarotd parstivja vienotais regiistricijas | RaZotdjs (raZoSanas vieta)
adrese) numurs (VRN) nosaukums un adrese)
LT | Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir [galiotojo atstovo unikalusis registracijos Pagaminta (gamybos vieta) {pavadinimas
adresas) numeris ir adresas)
NO | Autorisert representant {(navn og adresse) | Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
navn og adresse)
PL | Upowaimiony przedstawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez {migjsce
adres) upowaznionege przedstawiciela produkeji)
{nazwa i adres)
PT | Mandatario (Nome ¢ Morada) Nuamero inico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
{Nome e Morada}
RO | Reprezentant autorizat (nume §i adresd) SRN reprezentant autorizat Produs de catre (locatie productie} (Nume
si adresd)
SK | Autorizovany zistupca {ndzov a adresa) Jediné registracné gisle (SRN) Vyrobené (miesto vyroby)
autorizovaného zastupeu {nazov a adresa}
$V | Auktoriserad representant (namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av {tillverkningsort) {(namn och
adress) adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRNsi Uretici {Uretim Tesisi)
(Isim ve Adres)
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EN

Notified Body (Name and ldentification
Number)

Conformity Assessment Procedure

BG | Hotubuusmpad oprad (HMe W HACHTHGHKALHOHEH Mpouemypa 3a GUEHKA HA CHOTBETCTBHETO
HOMEDP}

CS | Oznémeny subjekt (nizev a identifikagni &islo) Postup posuzovéni shody

DA | Bemyndiget organ (navn og Overensstemmelsesvurderingsprocedure
identifikationsnummer)

DE | Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) | Konfonmititsbewertungsverfahren

EL | Kowomownmuévog Opyoviopds (Ovopa xal ApiBudg Aducesia afwrimmong cuppdppacg
TEUTONOINGNE)

ES | Organismo Notificado (nombre y nimero de Procedimiento de evaluacidn de la conformidad
identificacién)

ET | Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber) | Vastavushindamismenetlus

FR Organisme notifié {(nom et numéro d'identification) | Procédure d’évaluation de la conformité

HR | Prjavljeno tijelo (naziv i identifikacijski broj} Postupak ocjenjivanja sukladnosti

HU | Bejelentett szervezet {név és azonositd szam) Megfeleldségértékelési eljaras

IT COrganisme notificato (nome e numero di Procedura di valutazione della conformita
identificazione)

LV | Pilnvarota iestade {nosaukums un identifikacijas Atbilstibas novErtZanas procediira
Tmurs}

LT | Notifikuotoji jstaiga (pavadinimas ir identifikacinis | Atitikties vertinimo procedira
numeris)

NO | Meldi organ (navn og identifikasjonsnummer) Framgangsmite for samsvarsvurdering

PL Jednostka notyfikowana (nazwa i numer Procedura oceny zgodnosci
identyfikacyjny)

PT | Organismo Notificado (Nome e Numero de Procedimento de avaliagio da conformidade
Identifica¢do)

RO | Organism notificat (nume §i numér de identificare) | Procedurd de evaluare a conformitdtii

SK Notifikovany orgdn (Nazov a identifikaéné &islo) Postup posudzovania zhody

SV | Anmilt organ (namn och identifikationsnummer) Forfarande for beddmning av §verensstimmelse

TR__| Onaylanmis Kurulus (isim ve Tamim Numarasi) Uygunluk Dejgerlendinme Prosediirnii

EN Quality Management System Technical Documentation Assessment
Annex 1X Chapters I and 111 Annex 1X Chapter [l

BG | CucTema 3a yNpasneHue Ha KaYecTBOTO OucHKa HA TEXHHYECKATA AOKYMEHTAUHA
Npwnnowenne X, rrasn 1 x 11 Nprnosxenne 1X. mapa 1l

CS | Systém fzeni kvality Posouzeni technické dokumentace
Pfiloha IX Kapitoly | a 1f Priloha [X Kapitola LI

DA [ Kvalitetsstyringssystem Vurdering af teknisk dokumentation
Bilag IX kapitel | og [I] Bilag 1X kapitel Il

BE | Qualititsmanagementsystem Bewertung der Technischen Dokumentation
Anhang IX Kapitel T und 11 Anhang IX Kapitel Il

EL | Diompa Awyeipong Moo AZwiirmom tov Tepvwod Poxéion
Flapdpmua X Kepdimoe I ko 111 Napipmmua X Kepdimo |1

ES Sistema de Gestion de Calidad Evaluacidn de Ja Documentacidn Técnica
Anexo IX, capitulos Iy 111 Anexo X, capitulo 1

ET | Kvaliteedijuhtimissiisteem Tehnilise dokumentatsiooni hindamine
IX lisa I ja TII peatiikk IX lisa Il peatikk

FR | Systéme de gestion de la qualité Evaluation de la documentation technique
Annexe IX Chapitres T et IIT Annexe X Chapitre I1

HR | Sustav upravljanja kvalitetom Ocjenjivanje tehnitke dokumentacije
Prilog IX., Poglavlja L i [l[. Prilog 1X., Poglavlje LI

HU | Mindségiranyitasi rendszer Miiszaki dokurnentdcio értékelése
IX. melléklet, I. és L1l fejezet IX. meliéklet, 11 fejezet

IT Sistema di gestione della qualita Valutazione della documentazione tecnica
Allegato 1X Capitoli 1 ¢ Il Allegato IX Capitolo Il

LV | Kvalitites vadibas sistéma Tehniskis dokumenticijas novEnésana
IX pielikuma | un 11l nodala 1X pielikuma |l nodaja

LT | Kokybés valdymo sistema Techninés dokumentacijos vertinimas
X priedo Lir LIl skyriai 1X priedo II skyrius

NO | Kvalitetsstyringssystem Vurdering av teknisk dokumentasjon
Vedlegg 1X kapittel Log 111 Vedlegg IX kapinel [I

PL System Zarzgdzania Jakoscig Ocena dokumentacji technicznej
Zatacznik IX, Rozdzialy | graz [1l Zatacznik IX, Rozdziat 11

PT Sistema de gestao da qualidade Avaliagdo da documentagio técnica
Anexo IX Capitulos T ¢ I Anexo IX, Capiwlo 11

RO | Sistemul de management al calitatii — Anexa IX Evaluarea documentatiei tehnice - Anexa 1X.
Capitolele si 11 Capitolul Il

SK | Systém riadenia kvality Posudenie technickej dokumentacie
Priloha IX Kapitoly [ a Il Priloha IX Kapitola 1

SV | Kvalitetsledningssystem Beddémning av den tekniska dokumentationen
Bilaga IX Kapitel F och Il Bilaga IX Kapitel Il

TR | Kalite Yénetim Sistemi Teknik Dokiimantasyon Incelemesi
Ek 1X Bélim | ve Il1 Ek IX Bdliitn Il
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EN EU Certificate No. Common Specifications (CS) Full Name
BG EC Ceprudnxar Ne O6wn crieunduratmn (0C) TTLIHO HAHMEHOBAHHE
€S | Cislo certifikanu EU Spoletné specifikace Cely nazev
DA | EU-certifikatmummer Falles specifikationer Fulde navn
DE | Nr. des EU-Zenifikats Gemeinsame Spezifikationen (GS) Voliséindiger Name
EL Apibpdc maronomricoy EE Kowiée npodinypapée (KIT) MAipng ovopacia
ES Nuamero certificado UE Especificaciones comunes Nombre completo
ET EL-i sertifikaadi nr Uhtsed kirjeldused Taisnimi
FR N°® certificat UE Spécifications communes Nom complet
| HR | EU potvrda br. Zajednitke specifikacije (,.CS") Puni naziv
HU | EU-tandsitviny szima Egységes eldirisok Teljes név
IT N° del certificato UE Specifiche comuni (SC) Nome completo
LV ES seniifikata Nr. Kopigas specifikicijas Virds un uzvirds
LT ES sentifikatas Nr. Bendrosios specifikacijos Vardas ir pavardé
NO | EU-sertifikatnr. Felles spesifikasjoner Fullt navn
PL | NrCenyfikaiu UE Wspblne specyfikacje Imig i nazwisko
PT Centificado UE N° Especificagdes comuns Nome completo
RO | Nr. certiﬁcgg UE: Specificatii comune (CS) Numele complet
SK Centifikat EU &. Spolodné Ipecifikicie Cely nizov
SV | Nummer p EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullstindigt namn
TR | AB Sentifika Numaras: Genel Spesifikasyonlar (GS) Ad Sovadh
EN | Function Signed for, and on behalf of Date Issned
BG AnbkeocT Monmucano 31a 1 0T KMETO Ha Jata Ha H3dapaHe
CS Funkce Podepsano za a jménem Datum vydani
DA | Funktion Underskrevet for og pd vegne af Udstedelsesdato
DE | Funktion Unterzeichnet fiir und im Aufirag von Datum
EL Agitovpyia YROVPROETEL Y10 KOL EK PEPOVE TOWTNG Hugpopnvia éxdoore
ES | Funcién Firmada por, y en nombre de Fecha
ET | Funktsioon Alla kigutanud (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 | Beosnis Aldird a kiverkezd képviseletében és Kiadis dituma
nevében
IT Funzione Firmato a nome ¢ per conto di Data di rilascio
LV | Amats Parakstits 33das personas varda Lzdoganas datums
LT | Pareigos Subjekto, kurio vardu pasira$oma, I3davimo data
pavadinimas
NO | Funksjon Signert for, og pA vegne av Utstedelsesdato
PL Funkeja Podpisano w imieniu Data wydania
PT Fungio Assinado ¢ em nome de Data de emissdo
RO | Functia Semnat pentru si in numele Data eliberirii
SK Funkcia Podpisané za a v mene Datum vydania
SY | Funktion Undentecknat fiir och pd uppdrag av Datum for wifirdande
TR | Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenterune Tarihi
EN_| Supersedes Signature Date of Approval
BG | 3amecTsa NMoanu¢ Jara ua onoBpenne
€S | Nahrazuje Podpis Datum schvaleni
DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE | Ersetzt Unterschrify Datum der Genehmigung
EL | Avuxabiord Ynoypopy Huspopvia yxpiomg
ES | Sustimaye Firma Fecha de aprobacién
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupdev
FR | Annule et remplace Signaiure Date de 1'autorisation
HR__| Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja
HU | Hatdlytalanitja a kdvetkezd Aliras Jovahagyas daruma
dokumentumot:
IT Sostinnisce Firma Data di approvazione
LY | Aizstij Paraksts Apstiprina§ daturns
LT Pakeitia Paradas Patvirtinimo data
NO | Ematter Signatur Godkjenningsdato
PL | Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovacio
RO | Inlocuitor Semniturd Data aprobirii
SK__| Nahradza Podpis Datum schvalenia
SV Ersitter Namnteckning Datum for podkinnande
TR | Yerini aldif belge imza Onay Tarihi
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EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG | MscTo na w3nasane B cuna o/3a_(aaTa #AH HOMEp Ha NAPTHAA)

CS | Misto vydani Utinné od {daturn nebo &islo 3arde)

DA | Udstedelsessted lkraftirzdelse (dato eller lomummer)

DE [ On Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Téroe éxdoang Ze 1oy and (Huepopnvia ) ap. xaptidac)

ES Expedida en Efectiva (fecha 0 mimero de lote}

ET WViljaandmise koht Joustumine (kuupdev v3i partiinumber)

FR Lieu d’établis nt Entrée en vigueur {date ou numéro de lot)
- HR | Miesto izdavanja Stupa na snagu (datum ili broj serije)

HU | Kiadis helye Hatdlybalépés (datum vagy tételszim)

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

LY IzdoZanas vigta Speki no (datums vai partijas numurs)

LT I¥davimo vieta sigalioja (data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowiazuje od {data lub numer partii)

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

RO Locul eliberari Valabilitate (data sau numind lotului)

SK | Miesto vydania Uéinnost od (datum alebo Lislo 3arie)

SV Plats for utfirdande Verkstilligt (datum eller lotnummer)

TR Diizentendigi Yer Y iriirlik {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, This deciaration is made in accordance with Annex 1V of the IVD Regulation and is issued under
the sole responsibility of the manufacturer.

BG

Hue, 00NYNOINHCAHHTE, ¢ HACTOAIIOTO REKNAPHPAME, 4 FOPEOMHCAHOTO(HTE) MEANUHACKO(H) H3ZENHE(R) 33 HHBUTPO AHATHOCTHKA
OTrOBapA{T) Ha MPHNONMHMHTE pasnopeadu Ha Pernament (EC) 2017/746 na Esponelickna napAaMeHT H Ha Cbbeta oT 5 anpun 2017
T'. OTHOCHO MEAHUHHCKHTE H3IENHA 32 HHBHTPO AHArHOCTHKA, TasH Acknapauua ¢ HanpaseHa B cuoTBeTcTRME ¢ [prnomenne [V ua
Pernamenta 3a [VD 1 32 HEAHOTO H3LABAHE OTTOBOPHOCT HOCH SAMHCTREHO NPOHIBONHTEAAT.

cs

My, niZe podepsani, timto prohlasujeme, Ze diagnosticky(-€) zdravotnicky(-¢) prostfedek {prostfedky) in vitro uvedeny(-é) vy3e je
(isou) ve shodé s pfislusnymi ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostiedeich in vitro. Toto prohlifeni je v souladu s Pfilohou 1V nafizeni IVD a je vydano na viyhradni
odpovédnost virobee.

DA

Vi, undertegnede, erklzrer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med
de gzldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk
medicinsk udstyr. Denne erkl®ring afgives i overensstemmelse med 1VD-forordningens bilag IV og udstedes under fabrikantens
eneansvar.

DE

Wir, die Unterzeichner, erklaren hienmii, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-
Diagnostika die entsprechenden Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 3.
April 201 7 iiber In-vitro-Diagnostika erfilllen. Diese Erildrung erfolgt gemal Anhang IV der IVD-Verordnung und wird unter
alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Epgic, o1 umoypagoves, SNAGYoups e 10 Tapdy 6T1 T TPOUVUPELOUEVE SLEYVIIGTING 1TPOTEVOhoYIKG RPOTdVTE SUPpOppOVOVTaL
pE Tig WoveEg Herdlew tov Kavowapos {EE) 2017/746 tov Evponeixod Kowofoviiou kax tov ZupPoukion mg 3% Anpiiow 2017
SyetiK pe v in vitro Sayvoonikd wrpotexveloyka apoidvee. H $iwan our yivero odupove pe to Mapapmpa IV 7ou
Kavoviouoo VD ko exbidetan pe aroxhaioric subive 7ov kateokevuot

ES

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos 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
abnil de 2017 sobre productos sanitarios para diagnéstico in vitro. Esta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo [V del
Reglamento VD y es emitida bajo fa exclusiva responsabilidad del fabricante.

Meie, allakifjuianud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Eurgopa Parlamendi ja
ndukogu 5. aprilli 2017, aasta midruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniscadmete kohta) kohaldatavatele satetele. See
deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD midruse IV lisale ning selle viiljastamise eest vastutab ainult tootja.

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 5 avril 2017 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Cette déclaration est établie conformément 4 I’ Annexe IV du Réglement DIV sous a seule
respensabilité du fabricant.

HR

Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnostiéki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim
odredbama Uredbe (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vijeda od 5. travnja 2017, 0 in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima.

HU

Qva je izjava sastavljena u skladu s Prilogom V. Liredbe IVD i izdaje se pod iskljulivorn odgovomoséu proizvodata.

Alulirortak ezennel kijelentjik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkoz(0k) megfelel(nek) az Europai Parlament €s a Tanacs in
vitro diagnosziikai orvostechnikai eszkdzokedl s26l6 (EU) 2017/746 (2017, aprilis 5.) rendelete {IVD rendelet) vonatkozo
rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet [V. mellékletében foglals eldirasoknak, és a gyané kizardlagos
feleléssége alapjan keriilt kiaddsra.

Noi, i sottoseritti, con la presente dichiariamo che il{i) dispositivo{i} medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto{i) é(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. Questa dichiarazione ¢ redatia in conformitd all'allegato IV del regolamento VD ed
€ rilasciata sotto la responsabilitd esclusiva del fabbricante.

LV

M&s, apak3a parakstijudies, ar %o pazinojam, ka iepriek$ min&ta(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/746 (2017, gada 5. aprilis) piem@rojamajim prastbam par in vifro diagnostikas
mediciniskdm ierfcém. 37 deklardcija ir sagatavota saskand ar VD regulas IV pielikumu un par izdosanu atbild vienigi razotdjs.

LT

Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios), pareifkiame, kad anksEiau minéta (-0s) in vitro diagnostikes medicinos priemoné (-és) atitinka
2017 m. baland%io 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
taikytinas nuostatas. 5i deklaracija yra parengia vadovaujantis IVD reglamento IV priedu ir yra ifduodama tik gamintojo atsakomybe.

NO

Vi, undentegnede, erklzrer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfert ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i
Europaparlaments- og ridsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr il in vitro-diagnostikk. Denne erklzringen

er wiarbeidet i overensstemmelse med vedlegg 1V i IVD-forordningen og er utstedt under produsentens eneansvar.

PL

My, niZej podpisani, niniejszym oéwiadczamy, Ze wymieniony(-¢) powyzej wyrob{wyroby) medyczny(-¢) do diagnostyki in vitro
spetnia(-ja) odpowiednie wymagania Rozporzgdzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwiemnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Niniejsza deklaracja zostala sporzadzona zgodnie z Zatgcmikiem IV
Rozporzadzenia [IVDR i wydana na wylaczna odpowiedzialnosé producenta.

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagndstico in vitre descritos acima estdo em conformidade com
as disposi¢des apliciveis do Regutamento (UE) 2017/746 do Partamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos para diagnostico in vitro. Esta declaragdo ¢ feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento [VD e é
emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declarim ci dispozitivul (dispozitivele) medical(e} pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu
dispozitiile aplicabile din Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentuluj European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro. Prezenta declaragie este emisi in conformitate cu anexa [V la Regulamentul IVD si
este emisd sub responsabilitatea exclusivé a producitorului.

SK

My, dolupodpisani, tymte vyhlasujeme, Ze diagnosticki(-€) zdrvotnicka(-¢) pombcka(-y) uvedena(-€) vyisie je (si) v zhode
s prislu¥nymi ustanoveniami Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro. Toto vyhlasenie je v stlade s Prilohou IV k Nariadeniu VD a vydava sa na vyhmdni
zodpovednost’ vyrobeu.

sV

Vi, undentecknade, forsikrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter f8r in vitro-diagnostik som beskrivs ovan
Sverensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 apnil 2017
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Denna forsikran gors i enlighet med bilaga I'V till IVD-forordningen och
utfirdas under tillverkarens enskilda ansvar,

TR

Biz, asaBida imzalan bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarm, 2017/746 sayih Avrupa Parlamentosu (AB)
Yénetmelidi ile 5 Nisan 2017 tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hitkiimlerine uygun oldufunu beyan edenz.
Bu beyan [VD Yonetmeligi Ek [V uyannca yapilmaghir ve iireticinin miinhasir sorumlulugu altindadir.

End of document
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Abbott

Declaration of Conformity

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

DoC-7C18 (re-standardised Mag-Sep) -AIDD Sligo
Abbott Ireland Diagnostics Division
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland

List Numbers GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices
7C18-29 48316 ARCHITECT Anti-HBs Reagent Kit Annex Il List A
7C18-39 4'83 16 ARCHITECT Anti-HBs Reagent Kit Annex I List A
7C18-33 48316 ARCHITECT Anti-HBs Reagent Kit Antiex TEList A
7C18-41 48316 ARCHITECT Anti-HBs Reagent Kit Annex II List A
7C18-42 48316 ARCHITECT Anti-HBs Reagent Kit Annex IT List A
7C18-03 41997 ARCHITECT Anti-HBs Calibrators Annex II List A
7CI18-13 41998 ARCHITECT Anti-HBs Controls Annex II List A

Authorized European
Representative (name and address)

N/A

Notified Body (name and address)

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrafie 65

80339 Munich

Germany

Notified Body number

0123

Approval Certificate No.

V7001922 0012

Storage site of technical
documentation (name and address)

Abbott Ireland Diagnostics Dw1510n Finisklin Business Park, Sligo, Ireland

Department: Regulatory Affairs

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 IV of the IVD Dlrectwe and is issued under the sole

responsibility of the manufacturer.

e B

2D2)

Signature: Signature:
¢ 1 Name:
Full Name: Toe: Mustay Full Name Noel Haren
Position: Director Quality Assurance/Site Position: Manager Regulatory Affairs
Quality Head
Date of Approval: \2 ok 2oy Date of Approval: | oy
Date Issued: [ g Oy 2020 Place Issued: AIDD, Sligo
Supersedes: 25 Nov 2019 Effective (Date or

1 o 202

Lot Number):




S s T e g ey . T A A et e ek a1 -

Declaration of Conformity

Certificate ddentification: DoC-7C18-40-A1DD Sligo
Legal Manufactugér’s Name: Abbott [reland Diagnostics Division
Legal Manufacturet’s Address: Finisklin Business Park, Sligo; lreland
List Numbers. | GMDN Cade Names and Description of Devices Classification
| and Size Code .
of Devices .
7CI8-40 48318 ARCRITECT Anti-HBs Specimen Diluent Self-deelnred

|suthorized- Eﬁmpean‘ Representative IN/A
[Name and:Address)

Storageof sitetechmieal ' - Abbott Ireland Diagnostics Div.isioﬁ, Finisklin Business Park, Sligo, lreland, '
| documentation:(Name and Address)

| I ™ | Deparment: Regulatory Affairs.
[ Marmodized:Simidards _ ‘ L‘isl_é:dfin the Technical Documentation

We, the widersigned,, hereby- declare that the in vitro diagnostic medical devices deseribed aboveand bearing
the:CE markifig, conform with the applicable provisions of the EC Directive 98/79/EC of'the European
Parliamient-and-of the Council 0f 27 October 1998-on In Vitro Diagnostic Medical Devices as.they are
transposed into the-laws of the member states.

This declarafion’ismade in accordance with Annex 111 of the 1VD Divective and is issted under-the:sole
responsibility of the manufacturer.

Signature: ,/fgj-e 4,1’\»-«&'\

Full Name:

Signature: ,ém,;«.& LJZM rl‘twg;
Full Name: ~

Joe Murray Lorgaine Whitney

Position: Quality Manager Position: Senior Manager Regulatary AfTairs
Date of Approval: o e 2 Dale of Approval: it Ydw: 2ol
Date Issugd: 11 31 200 F Place Issued: AIDD; Sligo
Supersedes: 27 May 2015 Effective (Date or I yaw 2012
Lot Number);




Abbott  IVDD Declaration of Conformity Attribute Update Letter

Number: 1
List Number and Size Code Name and Descriptions of Devices GMDN Code
2K46-20 ARCHITECT Anti-Tg Reagent Kit 58728
2KA46-25 ARCHITECT Anti-Tg Reagent Kit 58728
2K46-01 ARCHITECT Anti-Tg Calibrators 55199
2K46-10 ARCHITECT Anti-Tg Controls 55200
Legal Manufacturer Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park. Sligo, Ireland
(Name and Address)
Authorized European NA 3
Representative
{Name and Address)
Storage Site of Technical Fisher Di
tiom A Div. of Fisher Scientific Company, LLC
(Name and Address) A Part of Thermo Fisher Scientific, Inc.
8365 Valley Pike

Middletown VA 22645-1905 USA

This letter must be used in conjuncii
98/79/EC.

on with the Declaration of Conformity issued in accordance with In Vitro Diagnostic Directive

| TVD Directive 98/79/EC 02K46 LCIRIS V3

Declaration of Conformity

Identification

Description of updated 1) Update to Legal Manufacturer’s name and address from “Abbott Laboratories Diagnostics
attributes from IVD Directive Division, Abbott Park, IL 60064 USA” to “Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin
98/79/EC Declaration of Business Park, Sligo, Ireland.”

Conformity 2) Update Authorized Evropean Representative from “Abboit GmbH, Max-Plank-Ring-2, 65205

Wiesbaden, Germany” to “N/A”,

considered a non-significant change
Article 110(3) of the IVDR),

Full Name: _Jos Musray

12 of the European Parliament and the Council of 25 Januwary 2022 and is
per MDCG 2022-6 (Guidance on significant changes regarding the transitional provision under

Full Name: Noel Haren

Function:  Director Quality Assurance/Site Quality Head Function: Affairs M er
Signature: /:0":'— ‘!\”""'} Signature: S AT Q &‘
Date of - - Date of
Approval; \3 wb 2oz 1 Approvat: \\.\ ;Pb Y oLD
Full Name Michelle Bugayong Full Name Jacek Gorzowski

Function: DVP Gilobal Quality

Function: Regulatory Affairs Associate Director

sowre A L e
£ Date of
Apgzev:l: (0 Feh 202% Aot _ 2 Febivary 29773
Date Issued; W Tel o2 Place Issued: _Sligo, lreland

All lots manufactured with IFU commodity
number G10503R03 {reagents), G10433R04
_{calibrators) and G10434R04 {cantrols).

Effective (Date
or Lot Number):




Certificate ldentification:
Legal Manufacturer’s Name:

Legal Manufacturer’s Address:

Declaration of Conformity
02K46 LC

IRIS V3

Abbott Laboratories
Diagnostics Division

Abbott Park, IL 60064 USA

List Nombers GMDN Code Names and Description of Devices Classification ]
and Size Code
of Devices 2
2K46-20 58728 ARCHITECT Anti-Tg Reagent Kit Self-declared
2K46-25 58728 ARCHITECT Anti-Tg Reagent Kit Self-declared ‘
2K46-01 55199 ARCHITECT Anti-Tg Calibrators Self-declared y
2K46-10 55200 ARCHITECT Anti-Tg Centrols Self-declared
Authorized European Abbott GmbH
Representative Max-Planck-Ring-2
(Name and Address) 65205 Wiesbaden, Germany
Storage Site of Technical Fisher Diagnostics
Documentation a division of Fisher Scientific Company LLC
(Name and Address) a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
8365 Valley Pike, Middletown, VA 22645-1905

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,
cenform 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 11 of the IVD Directive and is issued under the sole responsibility of the

manufacturer.

Signature:

Ful! Name:
Position:

Date of Approval:

Date [ssued:

Supersedes;

PNl
S— (7
Daniel Giynn

Manager, Global PQA
T=1l=2.072.1

(/
_g/za’ zo/Y

Signature:

Full Name:
Position:

Date of Approval:
Place Issued:

Effective (Date or
Lot Number):

T e e ————
[ G o,
( ~ =
S L\.\\_\____ =0 ——
Jacek Gorzowski

Associate Director Regulatory Affairs
L Mty 202/

¢
Abbott Léb/oratories Diagnostics Division
Abbott Park, IL 60064 U.S.A.

[ i 20es
&
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Abbott  IVDD Declaration of Conformity Attribute Update Letter

Number: 1
List Number and Size Code Name and Descriptions of Devices GMDN Code

2K47-20 ARCHITECT Anti-TPO Reagent Kit 58729

2K47-25 ARCHITECT Anti-TPO Reagent Kit 38729

2K47-27 ARCHITECT Anti-TPO Reagent Kit 58729

2K47-01 ARCHITECT Anti-TPO Calibrators 55210

2K47-10 ARCHITECT Anti-TPO Controls 55211

Legal Manufacturer Abbott Jreland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, Sligo, Ireland
- (Name and Address)

Authorized European N/A

Representative

{Name and Address)

Storage Site of Technical Fisher Diagnostics,

Documentation A Div. of Figher Scientific Company, LLC

(Name and Address) A Part of Thermo Fisher Scientific, Inc.

8365 Valley Pike
Middletown VA 22645-1905 USA

’I‘hisblmmnstbeusedhmnjmcﬁmmmeDwMﬁmomefmndehmdamev&thimDhgmsﬁthwﬁm
98/79/EC.

IVD Directive 98/79/EC 02K47 LC IRIS V4

Declaration of Conformity

Identification

Description of updated 1) Update to Legal Manufacturer’s name and address from “Abbott Laboratories Diagnostics

attributes from IVD Directive Division, Abbott Park, IL 60064 USA” to “Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin

98/79/EC Declaration of Business Park, Sligo, Ircland.”

Conformity 2) Update Authorized European Representative from “Abbott GmbH, Max-Plank-Ring-2, 65205

Wiesbaden, Germany” to “N/A”.

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 Jenuary 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: _Joe Murray Full Name: _Noel Haren

Function: _Director Quality Assurance/Site Quality Head Function: _Regulatory Affairs Manager

Signature: //&}e_ l’\'-’*"‘*—f‘:.. Signature; \Q\_& \Quﬂ-(,»—--..

Date of

Approval: __ \Z b Zou3

R et I Te)o 202y

Full Name _Michelle Bugayong

Full Name Jacek Gorzowski

Function: _DVP Global Quality — Function: _Regulatory Affairs Associate Director

Signatre: ‘f’ﬁ j’:?"* o

o Signature: (~C____e T

\‘-‘-‘_—%—_‘__—_—/
Date of

Jonmk, PO Feb 202y @ ppewt _ & Erbivar 2o
Datelssued: __\\L\_T¢do VDL Place Issued: _Sligo, Ireland

All lots manufactured with IFU commodity
Effective (Date  number G10509R06 (reagents), G10435R04

or Lot Number): _{calibrators) and H21358R05 {eonirols).



)

Abbott

Certificate Identification:
Legal Manufacturer’s Name:

Legal Manufacturer’s Address:

Declaration of Conformity
02K47LC IRIS V4

Abbott Laboratories
Diagnostics Division

Abbott Park, IL 60064 USA

List Numbers | GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices
2K47-20 58729 ARCHITECT Anti-TPO Reagent Kit Self-declared
2K47-25 58729 ARCHITECT Anti-TPO Reagent Kit Self-declared
2K47-27 58729 ARCHITECT Anti-TPO Reagent Kit Self-declared
2K47-01 55210 ARCHITECT Anti-TPO Calibrators Self-declared
2K47-10 55211 ARCHITECT Anti-TPO Controls Self-declared
Authotized European Abbott GmbH
Representative Max-Planck-Ring-2
(Name and Address) 65205 Wiesbaden, Germany
Storage Site of Technical Fisher Diagnostics
Documentation a division of Fisher Scientific Company LLC
{Name and Address) a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
8365 Valley Pike, Middletown, VA 22645-1905

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 IIE of the IVD Directive and is issued under the sole responsibility of the

manufacturer.

Signature:

Full Name:
Position:

Date of Approval:

Date Issued:

Supersedes:

Signature: @f—\

¥
Elizabeth Wernquist Full Name: Jacek Gorzowski
Director QA, LC Site Position: Associate Director Regulatory Affairs
2? T ZOZ \ Date of Approval: 2 4/, s FOT/
4 ’%&ffﬂég/ zZol/ Place Issued:  Abbott Laboratories Diagnostics Division
Abbott Park, IL 60064 U.S.A.
//c/(//q 70/ 7 Effective (Date or g_/f/m/(/y}éz‘/ Z07.¢

Lot Number):




Abbott EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI: 038074ARK0245MK

Basic UDI-DI Name: ARCHITECT CA 125 11

Risk Class: Class C

List Number Product and Trade Name GMDN EMDN Code
and Size Code Coda
2K45-24 ARCHITECT CA 125 II Reagent Kit 54588 W0102030106
2K45-29 ARCHITECT CA 125 II Reagent Kit 54588 W0102030106
2K45-39 ARCHITECT CA 125 II Reagent Kit 54588 W0102030106
2K45-02 ARCHITECT CA 125 II Calibrators 38231 W0102152205
2K45-11 ARCHITECT CA 125 II Controls 38230 W0102152005
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) Fujirebio Diagnostics, Inc., 201 Great Valley Parkway, Malvern, PA 19355
(Name and Address) USA
Notified Body TUV SUD Product Service GmbH, Certification Body,
(Name and Identification Number) Ridlerstrafie 65, 80339 Munich, Germany

Notified Body Number 0123

Quality Management System EU Certificate No.
Conf ) Annex IX Chapters I and III, No. V12 0100510137

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 I'V of the IVD Regulation and is issued under the

sole responsibility of the manufacturer.

Full Name: Claudia Becker Full Name:
Function: Director Quality Assurance Function:
) 7
Signature: ( » ﬁ/(( ffg—\ Signature:
Date of Approval: ,%S’ MC.E\P u? Djﬁ Date of Approval:

Signed for, and on
behalf of: Abbott GmbH, Wiesbaden, Germany

Susanne Ulrich

Assoc. Director Reguylatory Affairs

/{ﬂ@nlacf

/
/

Jiz

/)7—-[/55/”'/

Date Issued: A8 /\'{ or 202y Place Issued:
Effective (Date
Supersedes: 26-Jan-2023 or Lot Number):

65205 Wiesbaden, Germany

A5 Mo 202




EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DE Basic UD-D1 Name

BG i EC AEKJIAPALIMA 3A CBOTBETCTBHE Bazor UDI-DI Haumenoranue na Gazon UDI-DI

Ccs EL PROHLASENI O SHODE Zikladni UDI-D1 WNazev zikladniho UDI-DI

DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING Grundlzggende UDI-DI Grundkeggende UDI-DI-navn

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

EL AHAQEH EYMMOPDQEHE EE Baowéd UDI-DI Ovopagica pecued UDI-DI

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

ET ELI VASTAVUSDEKLARATSIOON Péhi-UDI-DI Pohi-UDI-Di nimi

FR DECLARATION DE CONFORMITE UE IUD-ID de base Noin IUD-ID de base

HR EUIZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UD1-D1 MNaziv osnovnog UDI-DM

HU EU-megfeleldségi nyilatkozat Alapvetd UDI-DI Alapvetd UDI-DI neve

IT DICHIARAZIONE D1 CONFORMITA UE UDI-DI di base Nome UDI-D] di base

LV ES ATBILSTIBAS DEKLARACIIA Pamata UEH-DI Pamata UDI-DI nosaukums

LT ES ATITIKTIES DEKLARACIIA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DM pavadinimas

NO | EU-SAMSVARSERKL/ERING Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-Dl-navn

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

PT DECLARACAQ UE DE CONFORMIDADE UDI-DI basico Nome UDI-I Bésico

RO | DECLARATIA DE CONFORMITATE UE UDI-D de baza Nume UDI-DI de bazii

SK EU VYHLASENIE G ZHODE Zakiadny UDI-DI Nazov zdkladného UDI-DI

SV | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE Grundlaggande UDI-DI Namn pd gundliggande 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 pucka KaTtanoieH Homep H KoA Ha pasmepa Hme Ha MpoAYKTA W TPTOBCKO HaHMERCBAHHE

Cs Rizikovd tida Katalogové &isio a koncové dvoudisli urdujici Nazev predukiu a obchodni pizev
velikost soupravy

DA Risikoklasse Bestillingsnuimmer og sterrelseskode Produkt- og varemerkenavn

DE Risikoklasse Bestellnimmner und Grifiencode Produkt- und Handelsname

EL Kotnyopin kivdovon Kwdiede MMpoidvros xen Kodikds Zugkevagiveg [Mpoidy kot Epropki) Ovopaciy

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

ET Rigkiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote- ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque

HR | Klasa nizika Katalogki broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zasti¢eni naziv

HU | Kockazati osztdly Listaszém és készletkiszerelés-kod Termék- és kereskedelmi név

[T Classe di rischio Muneso di listing e codice formato Prodotto e nome commerciale

LV Riska klase Kataloga numurs un iepakojuma kods Produkia un tirdzniecibag nosaukums

LT Rizikos klase Katalogo numeris ir dydzio kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimas

NGO | Risikoklasse Bestillingsnuymmer og storrzlseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Mumert katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

PT Classe de risco Numerto de fista e codige de apresentaciio Produto & nome comercial

RO | Clasi de risc Numir de listd si cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea comerciald

SK Rizikovi trieda Katalogoveé gisla WNazov produldu a obchodny nizov

sy Riskklags Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR Risk Simfi Liste Numaras: ve Uriin Kodu Uriin ve Ticari [smi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufactuerer (Name and Address) | Manufacturer SRN
BG | Kea GMDN Koa EMDN [MponzeonuTen (MMe 1 aapec) EPH na npou3noauTena
CS | Kod GMDN Kiad EMDN Vyrobee (ndzev a adresa) Jediné registradni &islo virobce
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMBDN-Code Hersieller (Nane und Adresse) Hersieller-SRN
EL | Kwdxog GMDN Kwobikdég EMDN Karteokevastic (Ovopie kot SRN (Movaducog Appde Mytpaov)
{Ovopurodoyia {Ovoparohoyic Awsvbuvon) Karooxksvasm
1OTPOTERVOLOYIK Y WITPOTELVOROYIKGY
RPOIGVIORV) RPOLGVTEHV)
ES | Codigo GMDN Cddigo EMDN Fabricante (nombre y direccidn} SRN (nimero de registro inico) 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 dis fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvedad (naziv i adresa) SRN {jedinstveni registracijski broj} proizvodada
HU | GMDN-kéd EMDN-kod Gyarto (név €s cim) Gyand egyedi regisztricids szdma (SRN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante {(nome ¢ indirizzo) SRN {numero di registrazione unico) del
fabbricante
LV | GMDN kods EMDRN kods RaZotdjs (nosaukums un adrese) RaZotija vienotais refistrficijas nurmurs (VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas {pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklatiires priemoniy nomenklaliiros
kodas kodas
NOQ | GMDN-kode EMBDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Buropejskiej Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta
Nomenklatury Wyrobdw
Medyczoych
PT | Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante {Nome e Morada) Niimero vinico de registo do fabricante
RQ | Cod GMDN Cod EMDN Producator {fnume i adresa) SRN producitor
SK | Kéd GMDN Kod EMDN Vyrobea {Nazov a adresa) Jeding registradné &islo (SRN) vyrobou
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici {Isim ve Adres) Uretici SRNsi
EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) {Name and Address)
BG | Yawenmomole npeactaguten (MMe H EPH ©a ynuLnHOMOLUSHHA NpeacTaBHTEN [Ipox3sencko OT (MACTO HA TIPOHIBOACTBO) (HME H aapec)
ampec)
CS | Zplnomocniny zastupce (nazev a adresa) Jeding registratni ¢islo zplnomocngného Vyrobeno (misto viroby)
zastupee (nazev a adresa)
DA | Autoriseret representant (navn og adresse) | Autoriserct reprsentants SRN Produceret af (fremstillingssted)
{navn og adresse)
DE | Bevollmichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmichtigten Hergestellt von (Heistellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL | Efovsobompéves Avoapésamos (Ovope | SRN EEouoioSotnuévon AVIerposdmon Koraokevaleron ome (Epyoctacio tapayeyic)
K AgvBuven) {(Ovopaoio xw Aighiguven)
ES | Representante autorizado (nombre vy SRN {numero de registro (nico) del Producido por (Lugar de fabricacién) (Nombre y direccién)
direccidn} representante autorizado
ET | Volitatud esindafa (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
registreerimisnumber
FR | Mandataire (nom et adresse} Numeéro 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)
ovladtencyg zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi Gyanté (gyantas helye)
regisztracios szdma (SRN) (név és e¢im)
IT Mandatarie (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome ¢ indirizzo}
LY | Pilnvarofais parstavis {nosaukums un Pilnvarota parstavja vienotais registracijas | Razols (razoSanas vieta)
adrese) numuis (VRN (nesaukuims un adrese)
LT | lgaliotasis atstovas (pavadinimas ir [zaliotojo atstovo unikalusis registracijos Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir adresas)
adresas) numeris
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den auteriserte representantens SRN Produsert av {produksjonssted)
(navn og adresse)
PL | Upowazniony pizedstawiciel {nazwa i Nispowtarzalty numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (migjsce produkeji)
adres) upowaznionego przedstawiciela {nazwa 1 adres)
PT | Mandatario (Nome & Morada) Nitmero tnice de registo do mandatirio Produzido por (Local de fabrico)
(Nome ¢ Motada)
RO | Reprezentant autorizat {nume $i adresi) SRN reprezentant autorizat Produs de citre (focatie productie) {nume si adresa)
SK | Autorizovany zistupca (ndzov a adresa) Jeding registrané Cislo (SRN) Vyrobené (miesto viroby)
autorizovaného zdstupcu {ndzov a adresa)
3V | Aukteriserad representant (namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici { Uretim Tesisi}

{isim ve Adres)
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EN

Notified Body {Name and Identification Number)

Conformity Assessment Procedure

BG | Horngmumpaw opras (MM 0 nASHTH{HHKAIHOHEH HOMEp} [Mpougaypa 24 OLEHKA HA CHOTRETCTBUETO
s Ozndmeny subjekt {nazev a identifikadni &islo) Postup posuzovani shody
DA_| Bemyndiget organ (navn og identifikationsnummer) Overenssternmelsesvurderingsprocedure
DE | Benannte Stelle (Name und Identifikationstiummer) Konformitdtsbewertungsverfahren
EL | Kowomomptvog Opyaviapds (Ovope ket Apionss Awdkeoic aiioAdynons cuppappecng
TRVTOMCGNG)
ES Organismo Notificado (nombre y niimero de identificacion Procedimiento de evaluacion de la conformidad
ET _| Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber) Vastavushindamismenetiug
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 &s azonositd szam) Moegfeleléségéntékelési eljaras
IT Organismo notificato (nome & numero di identificazione) Procedura di valutazione della conformita
LV | Pilnvarotd iestade (nosaukums un identifikdcijas numurs) Atbilstibas novEntEganas procedira
LT | Motifikuotoii jstaiga (pavadinimas ir identifikacinis numeris) Atitikties veriinimo procedfira
NO | Meldt organ {navn og identifikasjonsnummer) Framgangsmdte for samsvarsvurdering
PL Jednostka notyfikowana {nazwa i numer identyfikacyjny) Procedura oceny zgodnogei
PT Organismo Notificado (Nome e Nilmero de Identificagio) Procedimento de avaliacio da conformidade
RO [ Orpanism notificat (nume si numar de identificare) Procedurd de evatuare a conformitatii
SK | Notifikovany organ {Nazov a identifikaéné gislo) Postup posudzovania zhody
SV | Anmilt organ (namn och identifikationsnummer) Férfarande fir bedémning av dverensstaminelse
TR__| Onaylannus Kurulus {Isim ve Tanim Nurnarasn Uygunluk Degerlendirme Prosediiri
EN | Quality Management System Annex IX Chapters I and 111,
Including an assessment of the techmical documentation for devices concerned on the basis of representative samples
BG | Cucrema 3a ynpasnenne Ha kauecTrOTO LIpsnowenne [X, riagh 1 i 1,
BRMOMWTCIHO OLCHKA HA TEXHAMSCKATA NOKYMEHTALNA HA CLOTBETHHTE M3ACNNA BE3 OCHOBA HA NPEACTABHTENHN MpobH
C§ Systém fizeni kvality Priloha IX Kapitoly 1 a 11,
véetne posouzeni technické dokumentace dotéenych prostiedki na zdklad& reprezentativnich vzorkd
DA | Kvalitetsstyringssystem Bilag X kapitel 1 og II,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udstyr pil baggrund af repraesentative praver
DE | Qualititsmanagementsystem Anhang [X Kapitel I und III,
einschlieBlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage reprisentativer Stichproben
EL | Ebompe Awgsipong Mowmtag Mopéprnuea IX Kedho 1w 1L,
cuprepepfivero aliohdynoi} 10V TEVIKOD GaKELOY Yta APOidvEE TOU sCevalovra pe Phoy evrposumevTin Seiypore
ES Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitutos [ v 111,
se incluye una evaluacion de la docwimentacion técnica para fos productos afectados sobre ia base de muestras representativas
ET | Kvaliteedijultimissiisteem IX lisa I ja TIl peatitkk
Sealhulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pithijal
FR | Systéme de gestion de fa qualité Annexe IX Chapitres 1 et 111,
Inclut une évaluation de ta documentation technigue pour les dispositifs concernds, sur la base d’échantillons représentatifs
HR | Sustav upravljanja kvalitetom Prilog IX., Poglavlja 1, i [1L,,
ukljudujuéi ocjenjivanje iehnicke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih vzoraka
HU | Mindségiranyitasi rendszer 1X. melléklet, 1. és 111 fejezet, ideértve az crintett eszkozok miiszaki dokumenticidjanak reprezentativ mintak alapjan valé
éntékeldsét
IT Sistema di gestione della qualiti Allegato 1X Capitoli I & I11,
cotnpresa una valutazione della decumentazione teenica per i dispositivi interessati sulla base di campioni rappresentativi
LV | Kvalitates vadibas sistéma IX pielikuma 1 un I1I nodala,
tostarp attiecTgo feriéu tehniskds dokumentacijas novertgjums, pamatojotics uz reprezentativiem paraugiem
LT | Kokybés valdymo sistema IX priedo I ir Il skyriai,
jskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinima remianiis tipiniais pavyzd#iais
NO | Kvalitetsstyringssystem Vedlegg IX kapittel [ og 111,
inkiudert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt vtstyr pi grunnlag av representative praver
PL | System Zarzadzania Jakoscia Zatacznik IX, Rozdziaty 1 oraz [11,
w tym ocena dokumentacji technicznej danyeh wyrobdw na podstawie reprezentatywnych pribek
PT | Sistema de gestio da qualidade Anexo IX Capituios 1 e ItI,
Incluindo uma avaliagio da documentagén técnica pasa os dispositivos em guestio com base em amostras representativas
RO | Sistemul de management al calitati: Anexa IX, Capitolele 1 gi III inclusiv o evaluare a documentatiei tehnice pentru dispozitivele in cauzi pe baza unor
probe reprezentative.
SK | Systém riadenia kvality Priloha IX Kapitoly 1 a III, vritane postdenia technickej dokumentacie prislusnych pomdeok na zaklade reprezentativaych
vzoriek
SV | Kvalitetsledningssystem Bilaga [X Kapitel I och III,
Inkfusive en bedémming av den tekniska dokumentationen fr berdrda produkter som grundar sig pa representativa urval
TR | Kalite Yonetim Sistemi Ek IX Béliun | ve [I

Temsiti numuneler bazinda ilgili cihazlar igin teknik doktimantasyonun degerlendirilmesi dahil
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EN EU Certificate No. Common Specifications (CS) Full Name

BG | EC Cepridmkar M OBy cnsunpuranmy (OCY TBHO HAMMEHOBAHHE

CS | Cislo certifikatu EU Spoletné specifikace Cely nazev

DA | EU-certifikatnummer Falles specifikationer Fulde navn

DE Nr. des EU-Zertifikats Gemeinsame Spezifikationen (GS) Vollstindiger Name

EL Appde mororommikon: EE Kowic mpodurypagie (KIT) IMAfpng evoposic

ES Niamero certificado UE Especificaciones comunes Nombre completo

ET | EL-i sertifikaadi nr Ultsed kirjeldused Téisnimi

FR N° cenificat UE Specifications communes Nom complet

HR | EU potvrda br. Zajednitke specifikacije (,CS*} Puni paziv

HU | EU-tanisitviny szima Egységes eléirisok Teljes név

IT N° del centificate UE Specifiche comuni (SC) Nome completo

LY ES sertifikata Nr. Kopigas specifikicijas Pilns nosaunkums

LT ES sentifikatas Ne, Bendrosios specifikacijos Vardas ir pavardé

NO | EU-sertifikatnr. Felles spesifikasjoner Fullt navn

PL Nr Certytikatu UE Wspdlne specyfikacie {mie i nazwisko

PT Certificado UE N® Especificagies comuns Nome completo

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

SK Certifikat EU &, Spolo&né $pecifikacie Cely nizov

sV Numnmer pi EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullstindigt namn

TR AB Sertifika Numaras: Genel Spesifikasyonlar (GS) Adr Sovadi

EN_ | Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JINBIKHOCT TTOANHCAHO 23 1 OT BMETO Ha JlaTa Ha u3napane

Ccs Funkce Podepsano za a jménem Datum vydani

DA | Funktion Underskrevet for og pd vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Aufirag von Datum

EL Asimovpryic YROYRAMSTON Y1l KU £K NEPOUC TOV/TNG Hpepounvin fkdoong

ES Funcion Firmada por, ¥ en nombre de Fecha

ET Funktsioon Alla kirjutanud (kelle pooit ja nimel) Viljaandmise kuupiiev

FR Fonction Signé par et au nom de Date d'établissement

HR__i Funkcija Potpisano za i u ime Datum izdavanja

HU | Beosztas Alaird a kovetkezd képviseletében és Kiadis dituma
ngveben

1T Funzione Firmato a nome e per conto di Data di rilascio

LV Amats Parakstits $8das personas vard3 Izdoganas datums

LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasiragoma, 15davime data
pavadinimas

NO | Funksjon Signert for, og pd vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Funciio Assinado e em nome de Data de emissio

RO | Funciia Semnat pentru si in numele Data eliberirii

SK Funkgia Podpisané za a v mene Détum vydania

sV Funktion Undertecknat for och pi uppdrag av Datumn for utfirdande

TR Girevi Narnina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi

EN_ | Supersedes _Signature Date of Approval

BG JamecTra [oanne Jlata Ha caodpeHHe

CS | Nahrazuje Podpis Datum schvileni

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato

DE | Ersetzt Unterschrifi Datum der Genehmigung

EL | Avorkabwri Yaoypuoi Hpepopnvia éykpans

ES Sustituye Firima Fecha de aprobacion

ET Asendab Alikin Heakskiitmise kuupéev

FR | Annule et remplace Signature Date de I'autorisation

HR. | Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

HU | Hatalytalanitja a kovetkezd dokumentumot: | Aldiras Jovahagyis datuma

iT Sastituisce Firma Data di approvazione

LY | Aizstij Paraksts Apstipring§anas datums

LT Pakeidia Paragas Patvirtinimo data

NG | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia

PT Substitui Assinatura Data de aprovacgéo

RO | Inlocuitor Semngturg Data aprobirii

SK Naliradza Podpis Détumn schivalenia

SV Erséitter Namnteckning Datum for podkinnande

TR__| Yerini aldigi belge Imza Onay Tarihi
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EN Place Issued Effective {(Date or Lot Number)

BG MpcTo Ha H3paBamHe B cuia oT/3a (dara win HoMep ua naprhaa)

¢S | Misto vydani Uginné od (datum nebo Cislo 3arze)

DA | Udstedelsessted lrafttreedelse (dato eller Jothummer)

DE | On Giiltig ab (Patum oder Chargenbezeichnung)

EL Témog Ekboonc Ze 1oy amo {Huepounvia fj ap. napridug)

ES Expedida en Efectiva (fecha o ndmero de lote}

ET Viitjaandmise koht Jdustuming (kuupéiev v5i partiinumber)

FR Lieu d’établissement Enirée en vigueur (date ou numém de lot)

HR | Mjesto izdavanja Stupa na snagu (datum ili broj sérije)

HU | Kiadés helye Hatalybalépés {danam vagy tételszdm)

iT Luogo di rilascio Valido da {data o nmnero di lotto)

LY |} Izdos vieta Spéka no (datums vai partijas numurs)

LT lidavime vieta Jsigalioja {data arba partijos numetis)

NO | Utstedelsessted Gielder fia {dato eiler lotnymmer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data Iub numer partii)

PT Local de emissio Efetividade {Data ou mimero de lote)

RO | Locul eliberarii Valabilitate (data sau numirul lotului)

SK_ | Mieste vydania Utinnost od (datum alebo &islo 3are)

SV Plats f6¢ utfardande Verkstalligt (datumn eller lotnummer)

TR Dizenlendigi Yer Yarirlok (Tarih veya Lot Numarasi)

EN | I, the undersigned, lereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above confornl 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.

BG | A3, nonynoANHCaHUAT, ¢ HACTOAWOTO ACKNZPHPAM, Ye POPEOTHCAHOTO(HTE) MEAMIHCKG(H) H3ASNHE(H)} 38 KHRHTPO AHATHOCTHRA OTTOBapA(T) Ha
RpunowHMITE pasnepeatn va Permament (EC) 2017/746 na Esporneiickug napnamest 1 na CreeTa oT 5 anpua 2017 r. 0THOCHO MEAMLMHCKHTS
W3ACMHA 33 HHBHTPO AnaruocTika. Tasn nexnapauna ¢ nanpasena & ceoTaercTore ¢ [punosenne IV na Peraaventa 3a [VD # 3a HeliHOTO H3naBaHe
CITOBOPHGET HOCH EIMHCTBEHO [IPOHIBOAMTENAT,

C8 | Ja, niZe podepsany(-a) timto prohlasuji, Ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-€) prostiedek (prostiedky) uvedeny(-¢) v¥ie je (jsou) ve shodé s peisluingmi
ustanovenimi Nafizeni Evropskéhe parlamentu a Rady (EXJ)) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedeich in vitro. Toto
prohléSeni je v sonladu s Pfilehou 1V Nafizeni IVD a je vydano na vyhradni odpovidnost vyrobee,

DA | Jeg, undertegnede, erklzrer herved, at det in vitre-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er | overensstemmelse med de gxldende
bestemmelser | Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 201 7/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erklaenng
afgives i overensstemmelse med 1VD-forordningens bilag 1V og udstedes under fabrikantens eneansvar.

BE | Ich, der Unterzeichner, erklire hiermit, dass das oben beseliriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitre-Diagnostika die
entsprechenden Bestimmungen det Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber In-vitro-
Diagnostika erfiillen. Diese Erklirung erfolgt gemiif} Anhang 1V der IVD-Verordnung und wird unter alleiniger VYerantwortung des Herstellers
ausgestellt.

EL | Ey, ¢ unoypdgav Sikdve Ue t Tapiv 0T) 7o Kpoavapepdpieve SIeyvaoTied 1atpoteyvokoyixd mpotovee CULHOPREVOVTEL BE TIS 1oyiouTes SaTatag
o Kavoviopoed (EE) 2017/746 tov Evporolcod Kowopoviiov ko wov vpfoviov the 5% Anpikiov 2017 oxetled pe o in vitre SlecyvioTud
wrporexvokoyucd npotovre. H Sihoon auoi yivetm copgova pe o Nepipmpa IV 1ov Kavoviepob IVD ket exdidete pg anosheiotid svbivn Tov
KOTUGKEURGTY)

ES | Yo, el abajo finnante, por la presente declaro que el(los) producto{s) sanitario(s) para diagnéstico in vitro descrilo(s) anteriormente curmnple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Eutopso y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para
diagnastico # vitre. Esta declaraci6n se realiza en conformidad con el Anexe 1V del Reglamento IVD y es emitida bajo la responsabilidad tinica del
fabricanie,

ET | Mina, allakirjutany, kinnitan, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017,
aasta midruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohla) kohaldatavatele satetele. See deklaratsioon on koostatud vastavale [VI
midruse [V lisale ning selle viljastamise eest vastutab ainult tootja.

FR | Je soussigné(e), déclare par la présente que le(s) dispositifis) médical(aux) de diagnostic i vitre indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux
dispositions applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseit du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro. Cette déclaration est établie conformément 4 I’ Annexe 1V du Réglement DIV sous la seule responsabilité du fabricant.

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

Ova je izjava sastavljena u skiadu s Prilogom IV, Uredbe IVD i izdaje se pod iskljutivom odgovomoséu proizvodata,

HU | Alulirott ezennel kijelentem, hogy a fent lefrt in vitro orvostechnikai eszkz{tk) megfelel(nek) az Furdpai Parlament &s a Tandcs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszktzokrfl sz616 (EUY 2007/746 (2017, aprilis 5.) rendelete (1VD rendefet) vonatkozs rendelkezéseinek, A jelen nyilatkozat megfelel az
1VD rendelet IV. mellékletében foglalt eléirdsoknak, és a gydrtd kizardlagos feleldssége alapian kerillt kiadasra,

IT | lo, sottoscritio, con la presente dichiare che il dispositivo(i) medico-diagnostico in vitre sopra descritto & conforme alle disposizioni applicabili del
regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento eurcpeo e del Consiglio del 5 apiile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitre. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformitd all'allegato 1V del regolamento 1VD ed ¢ rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV | Es, apakia paraksiijies, ar 3o 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@rojamajiim prasibdm par in vitro diagnostikas medicTniskam ierfegm. ST deklaracija ir sagatavota
saskand ar I'VD regulas IV pielikumu un ir izdota vienTgi uz raZotdja atbildibu.

LT | A8, toliau pasirades (-iusi), pareiikiu, kad ankstiau minéta (-os) ir vitro diagnostikos medicinos priemoné {-&s) atitinka 2017 m. balandzio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento {ES) 2017/746 dél i vitro diagnostikos medicinos priemeniy taikomas nuostatas. 8i deklaracija yra parengta
vadovaujantis IVD reglamento IV priedu ir iSduota tik gamintojo atsakomybe,

NO | Undertegnede erldzrer herved at utstyret til in virro-diagnostikk sotm er anfort ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments-
og ridsforordning {EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr tif in vifro-diagnostikk. Denne erklzringen er ularbeidet i overensstemmelse med
vediegg IV i IVD-forordningen og er wtstedi under produsentens eneansvar.

PL | Ja, niZej podpisany(-a), niniejszym oswiadczam, 2e wymieniony{-¢) powyzej wyréb(wyroby) medyczny(-e} do diagnostyki in vitre spelnial5ja)
odpowiednie wymaganiz Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, Ninigjsza deklaracja zostala sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR i wydana na wylgezng
cdpowiedzialnosé producenta.

PT | Eu, abaixe assinado, declaro que os dispositivos médicos para diagndstico in vitre descritos acima estdio em conformidade com as disposigies aplicaveis

do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselhio, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositives médicos para diagndstico in
vifro. Esta declaragio é feita em conformidade comn o anexo BV do Regulamento [VD e € emitida sob a exclusiva responsabitidade do fabricante.
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RO

Subsemmnatul, declar ¢a dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro deserise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul (UE} 2017/746 al Parlamentului European §i al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro.
Prezenta declaratic este emisa in conformitate cu anexa IV la Regulamentul IVD gi esie emisi sub responsabilitatea exclusiva a produgcitorului.

SK

Ja, delupodpisany(-4), tfmto vyhlasujem. Ze diagnostickif-€) zdravotnicka(-e) poméeka(-y) uvedeni(-€) vysie je (si) v zhode s pristudnymi
ustanoveniami Natiadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagoostickych zdravotnickych poméckach in vitro. Toto
vyhlasenie je v sidade s Prilohou 1V k Nariadeniu [VD a vydava sa na vyhradmi zodpovednost vyrobou,

SY

Jag, undertecknad, forsdkrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer med de
tiliimpliga bestdmmelserna i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicinickniska produkter for in vitro-
diagnostik. Denna forsdkran girs i enlighet med bilaga TV tili IVD-firordningen och utfardas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Ben, agagtda imzas1 bulunan, yukarnda belirtilen in viteo diagnostik medikal cihazlarin, 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu (AB) Direkiifi ile 5 Nisan
2017 tarihli In Vitro Diagnostik Medikal Cihazlar Konseyinin ilgili hokimlerine uyzun oldugunu beyan ederim. Bu beyan }VD Direktifi Ek 1V uyarinca
yapilemstir ve jireticinin miinhasic sorumlulugu altindadr.

End of document
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Abbott

EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI: 038074ARK0244MH

Basic UDI-DI Name: ARCHITECT CA 15-3

Risk Class: Class C

List Number

Product and Trade Name GMDN EMDN Code
and Size Code Code
2K44-2] ARCHITECT CA 15-3 Reagent Kit (4 x 100 Tests) 60875 Ww0102030102
2K44-27 ARCHITECT CA 15-3 Reagent Kit (1 x 100 Tests) 60975 Ww0102030102
2K44-37 ARCHITECT CA 15-3 Reagent Kit (1 x 500 Tests) 60975 w0102030102
2K44-02 ARCHITECT CA 15-3 Calibrators 38223 W0102152205
2K44-11 ARCHITECT CA 15-3 Controls 38222 W0102152005
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)

Autharized Representative SRN N/A

Produced by (Site of manufacture)

(Name and Address) USA

Fujirebic Diagnostics, Inc., 201 Great Valley Parkway, Malvern, PA 19355

Notified Body

TUV SUD Product Service GmbH

(Name and [dentification Number) RidlerstraBBe 65, 80339 Munich, Germany

Notified Body Number 0123

Conformity Assessment Procedure

Quality Management System

Annex IX Chapters [ and III,

including an assessment of the technical
documentation for devices concemned on
the basis of representative samples.

EU Certificate No.
No. V12 0100510137

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 I'V 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: Assge. Director Regulatory Affairs
Signature: C ; VA éﬁ Signature: f “an ! égg) &
Date of Approval: a Z, L A 02‘-{ Date of Approval: 05, / Av / ?J 27
Signed for, and on /4 /7
behalf of: Abbott GmbH, Wiesbaden, Germany
Date Issued: 06 7&& e?DZ "f Place Issued: 65205 Wiesbaden, Germany
Effective (Date
Supersedes: 04-Jul-2023 or Lot Number}:

Ob 7&0« -?029’
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| EN__| EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDL-DM Name
BG EC NIEKNAPALHA 34 CLOTBETCTBME Basoe UDI-DIL Haumenonasste na Gaios UDI-DI
CS | EU PROHLASENI O SHODE Zakladni UDI-DI Nézev zikladniho UDI-DI
DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKLAERING Grundkeggende UDI-DI Grundlzggende UDI-Dl-navn
DE | EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DIL Basis-UDI-DI Name
EL AHAQZIH ZYMMOPOOEHE EE Bagwé UDI-DI Ovopagic acwod UDI-DI
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Bésico Nombre UDI-DY Basico
ET ELI VASTAVUSDEKLARATSIOON P&hi-UDI-DI PShi-UDI-DI nimi
FR DECLARATION DE CONFORMITE UE 1UD-ID de base Nom IUD-1D de base
HR__| EU IZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DJ Naziv osnovnog UDI-DI
HU | EU-megfeleldségi nyilatkozat Alapvers UDI-DIL Alapveté UDI-DI neve
IT DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE UDI-DI di base Nome UDI-DI di base
LV | ES ATBILSTIBAS DEKLARACHA Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums
LT ES ATITIKTIES DEKLARACIIA Bazinis UDI-DI Bazinioc UDI-DI pavadinimas
NO | EU-SAMSVARSERKLARING Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-DI-navn
PL DEKLARACIA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Basic UDI-DE
PT DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-DI basico Mome LDI-DI Bisico
RO | DECLARATIA DE CONFORMITATE UE UDI-DI de baza Nume UDI-DI de bazi
SK | EU VYHLASENIE O ZHODE Zikladny UDI-DI Néazov zikladného UDI-DI
SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE Grundliggande UDI-DI Namn pi gnuindliggande 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 phcka KaTanosen HoMEp M KOJ HA pasmepa Hwe Ha NPOIYKTa H ThPTOBCKO HAMMEHOBAHHE
Cs Rizikova tfida Katalogové tisio a koncové dvoudisli uréujici Nazev produktu a obchodni nazev

velikost soupravy

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og stewrelseskode Produki- og varem®rkenavn
DE Risikoklasse Bestellnummer und GriBencode Produkt- und Handelsname
EL K.otyopia kivdovoy Kadixiog Mpoidvrog xm Koducdg Luokevagiag TNpoidy xou Epmop) Ovopagie
ES | Clase de riesgo Nimero de referencia y codigo de tamaiio Producto y marca comercial
ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote- ja kaubanimi
FR Classe de risque Reéférence Nom de produit et de marque
HR | Klasa rizika KataloZki broj i oznaka pakimanfa Naziv proizvoda i zastieni naziv
HU_ | Kockézati oszidly Listaszam és készletkiszerelés-kad Termék- és kereskedelmi név
IT Classe di rischio Numero di listino e codice formato Prodotto ¢ nome commerciale
LY Riska klase Kataloga numurs un iepakojuma kods Produkta un tirdzniecibas nosaukums
LT | Rizikos klasé Katalogo numeris ir dydzio kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimas
NO | Risikoklasse Bestillingsnumnmer og storrelseskode Produkt- og handelsnavn
PL Klasa ryzyka Numer katalogowy MNazwa produktu i nazwa handlowa
PT | Classe de risco Nimero de lista ¢ codigo de apresentagao Produto ¢ nome comercial
RO | Clasi de nisc Numar de lists 3i cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea comerciala
SK__| Rizikova trieda Katalogové &islo Nazov produktu a obchodny ndzov
SV [ Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn
TR _| Risk Simfi Liste Numaras: ve Uriin Kodu Uriin ve Ticari [smi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) | Manufacturer SRN
BG | Kox GMDN Koz EMDN [Tpon3BoanTen (HMe 1 agpec) EPH wa npoussogurens
CS§ | Kéd GMDN Kéd EMDN Virobce (nazev a adresa) Jediné registralni Eislo vyrobce
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant {navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kewdwdg GMDN Kwodicog EMDN Katgeoxevootic (Ovopa xat SRN (Movadwdg Appog Mntpaov)
{Ovopatohoyia {Ovopatoioyia Alsvduvam} Koraoxeueotd
TPOTEYVOAOYIKGY WTPOTEXVOLOIKOV
TPOIOVTOV) MPOIoVTEv)
ES | Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante {nombre y direccion) SEN (nimero de registro tinico} del fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabnicant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du fabricant
HR | GMDN kod_ EMDN kod Proizvodaf (naziv i adresa} SRN (jedinstveni registracijski broj) proizvodaca
HU | GMDN-kid EMDN-kéd Gyarnt (név és cim) Gyano egyedi regiszirdcios szima (SRN)
IT | Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome ¢ indirizzo) SRN {numero di registrazione unico) del
fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods RaZotdjs (nosaukums un adrese) RaZotdja vienotais registricijas numurs {VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas {pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklatiros | priemoniy nomenklatiiros
kodas kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Europejskiej Producent {(nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejesiracyjny producenta
Nomenkfatury Wyrobéw
Medyeznych
PT | Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome ¢ Morada) Nimero inico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresd) SRN producator
SK | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registraéné islo (SRN) viTobeu
SV | GMDN-ked EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRNsi
EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) {Name and Address}
BG | YoeaumomolieH npencTasures {HuMe 0 EPH Ha YMBLAHOMOIICHNA NPEACTABHTEN Mpon3seneHo oT (MACTO HA MPOH3IBOACTRO) (HME W aapec)
anpec)
CS | Zplnomocnény zdstupee (nizev a adresa) Jediné registragni &islo zplnomocnéného Vyrobeno (misto vyroby)
Zastupce {nazev a adresa)
DA | Aworiseret reprsentant (navn og adresse) | Autoriseret reprasentants SRN Produceret af (fremstillingssted)
{navn og adresse)
DE | Bevollmichtigier (Name und Adresse} SRN des Bevollmiichtigten Hergestellt von {Herstellungsstandort)
{Name und Adresse)
EL | Efousiodompévos Avempéamnog (Ovopn | SRN EEovciofompévon AvitRpocdnon Kareoxevdlera and (Epyooramo napoyonis)
ke Agdfoven) {(Ovopagia ko Agiduven)
ES Representante awtorizado (nombre y SRN (namero de regisiro dnico) det Producido por {Lugar de fabricacién) (Nembre y direccién)
direccion) representante autorizado
ET | Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Yolitatud 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)
ovlaienog zastupnika {Maziv i adresa)
HU | Meghaalmazott képviseld (név és cim} Meghatalmazott képviselé egyedi Gyand (gyartas helye)
regisziricids szama (SRN} {név és cim}
IT Mandataric (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotio da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome ¢ indirizzo}
LV | Pilnvarotais pdrstavis (nosaukums un Pilnvarot} parsidvja vienotais registricijas | RaZots {raZofanas vieta)
adrese) numurs (VRN) (nosaukums un adrese)
LT | lgaliotasis atstovas (pavadinimas ir |galiotojo atsiovo unikalusis registracijos Pagaminta {gamybos vieta) (pavadinimas ir adresas}
adresas) numeris
NOQ | Autorisen representant (navn og adresse) Den awtoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn op adresse)
PL | Upowasniony przedstawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkeji)
adres} upowaznionego przedstawiciela nazwa i adres)
PT | Mandatirio (Nome e Morada) Numero inico de registe do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
{Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizal (nume §i adres3) SRN reprezentant autorizat Produs de citre (locatie productie) (nume si adresd)
SK | Autorizovany zdstupca (ndzov a adresa) Jediné registraéné &islo (SRN) Vyrobené (miesto vyroby)
autorizovaného zastupcu {nazov a adresa}
SV | Auktoriserad representant (namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SEN'si Uretici (Uretim Tesisi)

(isim ve Adres)
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Notified Body (Name and ldentification Number)

Conformity Assessment Procedure

BG | Hotndmunpad opras (ime v HoeHTHGHKALIMOHEH HOMED) pouedypa 3a OUEHKI HA CHOTBETCTBHETO
€S | Oznameny subjekt (nzev a identifikadni &islo) Postup posuzovani shody
DA | Bemyndiget organ (navn og identifikationsnummer) Overensstemimelsesvurderingsprocedure
DE | Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) Konformititsbewertungsverfahren
EL | Kowomompévos Opyaviouds (Ovopa ke ApiBudg Awdikosio afiohoymong CUUUGPREoTS
TauTonoinong)
ES Organismo Notificado (nombre y mimero de identificacién Procedimiento de evaluacién de la conformidad
ET | Teavitaud asutus {nimi ja identifitseerimisnurmber) Vastavushindamismenetlus
FR__| Organisme notifié¢ (nom et numéro d'identification) Procédure d"évaluation de la conformité
HR | Prjavljeno tijelo {naziv i identifikacijski broj) Postupak ocjenjivanja sukdadnosti
HU | Bejelentent szervezet (név és azonosité szam) | Megfeleldségénékelési eljiris
IT Organisme notificato (nome ¢ numero di identificazione} Procedura di valutazione della conformita
LV | Pilnvaroid iest3de (nosaukums un identifikdcijas numurs) Atbilstibas novErigianas procedira
LT | Notifikuotoji jstaiga (pavadinimas ir identifikacinis numeris) Atitikties vertinimo procedilra
NO_| Melds organ (navn og identifikasionsnummer) Framgangsmate for samsvarsvurdering
PL Jednostka notyfikowana (nazwa i pumer identyfikacyjny) Procedura oceny zgodnoset
PT Qrganismo Notificado {(Nome e Numero de Identificacéio) Procedimento de avaliagdio da conformidade
RO | Organism notificat {(numne i numar de identificare) Proceduré de evaluare a conformitatii
SK Notifikovany organ (Nizov a identifikatné Lislo) Postup posudzovania zhody
SV __| Anmalt organ (namn och identifikationsnummer) Forfarande for beddmning av dverensstimmelse
TR Onaylabmig Kuru]us._(i_sjm ve Tamm Numarasi) Uypunluk Degerlendirme Prosediiri
EN | Quality Management System Anaex IX Chapters [ and 111,
Including an assessment of the technical documentation for devices concerned on the basis of representative samples
BG | Cucrema 3a ynpagnenne Ha kauectsoto [Ipunowense IX, rnasu | n (1L,
BKTFOMMTENHO OUEHKE HA TEXHHYECKATA AOKYMEHTALNA Ha CBOTBCTHHTE INEMHA BL3 OCHOBA HA NPENCTABMTENHA NPOSH
CS Systém Fizeni kvality Priloha IX Kapitoly I a Ill,
vEetné posouzeni technické dokumentace dotéenych prostiedkil na zikladé reprezentativnich vzorkdl
Da | Kvalitetsstyringssystem Bilag 1X kapitel I og IIl,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udstyr pd bagprund af repreesentative prover
DE | Qualicitsmanagementsystem Anhang IX Kapitel 1 und 111,
einschlieflich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage reprisentativer Stichproben
EL | Zbdompe Awxsipong Mowmrag Mapapenua X Kepdhae | ke 11,
cuprephapfaverel aEohdynon ToV TEXVIKOD POKEROL Yia Mpoidvta nov eEerdfovra pe facn avimpocoTevTIKd Seiypate
ES Sistema de Gestién de Calidad Anexo IX, capitulos [y 111,
s incluye una evaluacién de la documentacion técnica para los productos afectados sobre la base de muestras representativas
ET | Kvaliteedijuhtimissiisteem (X lisa I ja 1l peatikk
Sealhulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pShjal
FR | Sysiéme de gestion de la qualité Annexe IX Chapitres 1 et Ifl,
Inclut une évaluation de la documentation technigue pour fes dispositifs concemés, sur la base d"échantillons représentatifs
HR | Sustav upravljanja kvalitetom Prilog IX., Poglavlja L i I11.,
ukljudujuéi ocjenjivanje tehnitke dokum ije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih uzotaka
HU | Mindségiranyitasi rendszer LX. melléklet, 1. és 11L. fejezet, ideértve az érintett eszkdzik miiszaki dokumenticidjanak reprezentativ mintak alapjan valé
éntékelését
IT Sistema di gestione della quality Allegato IX Capitoli 1 e ILI,
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni appresentativi
LY | Kvalitites vadibas sistéma LX pielikuma [ un 111 nodala,
tostarp attiecigo ieriéu tehniskas dokumenticijas nover&jums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem
LT | Kokybés valdymo sistema IX priedo I ir Ll skygai,
jskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinima remiantis tipiniais pavyzdZiais
NO | Kvalitetsstyringssystem Vedlegg X kapitiel 1 og 111,
inkluderi en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for akwelt utstyr pd grunnlag av representative prever
PL System Zarzadzania Jakoscig Zalacznik 1X, Rozdzialy 1 oraz lll,
w tym ocena dokumentacii technicznej danych wyrobdw na podstawie reprezentatywnych probek
PT | Sistema de gestio da qualidade Anexo IX Capitulos | e I1I,
Incluindo uma avaliacio da documentacdo técnica para os dispositivos emn questdo com base em amostras representativas
RO | Sistemul de management al calitatii Anexa LX, Capitolele L si [1] inclusiv o evaluare a documentatiei tehnice pentru dispozitivele in cauzd pe baza unor
probe reprezentative,
SK_ | Systém riadenia kvality Priloha IX Kapitoly I a I1l, vritane posidenia technickej dokumenticie pristludnych pomdcok na ziklade reprezentativnych
vzoriek
SV | Kvalitetsledningssystem Bilaga IX Kapitel I och 111,
Inklusive en beddmning av den tekniska dokumentationen f8r berbrda produkier som grundar sig pd representativa urval
TR | Kalite Yonetim Sisterni Ek 1X Bolim | ve 1l

Termnsili numuneler bazinda ilgili cihazlar igin teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi dahil
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EN | EU Certificate No. Common Specifications (CS) Full Name

BG EC Ceprudukar Ne Q6w cneuspukaunu (OC) MLaKO HAaHMEHORAHHE

CS Cislo centifikatu EU Spoledné specifikace Cely ndzev

DA | EU-cenifikatnummer Falles specifikationer Fulde navn

DE Nr. des EU-Zertifikats Gemeinsame Spezifikationen (GS) Vollstindiger Name

EL Apfuoc mstoromrikon EE Kowée mpodurypagpég (KIT) TMApne ovopadie

ES | Numem certificade UE Especificaciones comunes Nombre completo

ET EL-i sertifikaadi or _Uhtsed kifjeldused Taisnimi

FR N° certificat UE Spécifications communes Norm complet

HR__| EU potvrda br. Zajednitke specifikacije (..CS™") Puni naziv

HU EU-tanusitvany szama Egységes elfirasok Teljes név

IT N°® del cenificato UE Specifiche comuni (5C) Nome completo

LV ES sertifikata Nr. Kopigas specifikicijas Pilns nosaukums

LT ES senifikatas Nr. Bendrosios specifikacijos Vardas it pavardé

NQ | EU-senifikatnr. Felles spesifikasjoner Fullt navn

PL Nr Certyfikata UE Wspdlne specyfikacje Imi¢ i nazwisko

PT | Cenificado UE N* Especificagbes comuns Nome completo

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

SK Certifikat EU &. Spoloéné Specifikicie Cely nazov

SV Nummer p& EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullstindigt namn

TR | AB Sertifika Numarasi Genel Spesifikasyonlar (GS) Adi Soyad

EN | Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG | Juewnoct TloankcaHe 3a H 0T HMETO Ha Jlata Ha M3gaBaHe

CS Funkce Podepsano za a jménem Datum vydani

DA | Funktion Underskrevet for og pd vegne af Udstedelsesdato

DE | Funktion Unterzeichnet fiir und im Aufirag von Datum

EL Agitovpyia Y ROYPAQETHL VI KO £K PEPOVS TOWTNG Hpuspopnvia £xdoong

ES | Funcion Firmada por. y en nombre de Fecha

ET Funkisioon Alla kirjutianud (kelle poolt ja nimel) Viljaandmise kuupiev

FR Fonction Signé par et au nom de Date d'établissement

HR | Funkcija Potpisano za i uime Datuim izdavanja

HU | Beosztas Aldird a kovetkezd képvisclewében és Kiadis datuma
nevében

IT__ | Funzicne Firmato 2 nome ¢ per conto di Data di rilascio

LY | Amats Parakstits $5das personas varda Izdoanas datums

LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasira$oma, I§davimo data
pavadinimas

NO | Funksjon Signen for, og pA vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu _Data wydania

PT | Fungdo Assinado ¢ em nome de_ Data de emissao

RO | Functia Semnat pentru §i in numele Data eliberarii

SK | Funkeia Podpisané za a v mene Détum vydania

SV Funktion Undertecknat for och pA wppdrag av Datum f5r utfirdande

TR Girevi Nanna ve temsilen imza Duizenlenme Tarihi

EN | Supersedes Signature Date of Approval

BG | 3amecTea TMonnue Aara wa ogo6p

CS Mahrazuje Podpis Datum schvileni

DA | Erstatier Undersknilt Godkendelsesdato

DE | Ersetzt Unterschnift Datum der Genehmigung

EL | Avoxebgrd YRoypogn Huepounvia éykpiong

ES | Sustituye Firma Fecha de aprobacién

ET | Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupaev

FR__| Annule et remplace Signature Date de I'autorisation

HR | Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

HU | Hatalytalanitja a kévetkez6 dokumentumot: | Aldiris Jévahagyas dituma

T Sostituisce Firma _ Data di approvazione

LV | Aizstdj Paraksts Apstiprindfanas datums

LT Pakeidia Paradas Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia

PT | Substitui Assinatura Data de aprovacdo

RO | Inlocuitor Semnéturd_ Data aprobirii

SK | Mahridza Podpis Ditum schvilenia

sV Ersiitter Namnteckning Datum for godkinnande

TR | Yenini aldifn belge Imza Onay Tarihi
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EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MACTO HA W3 1aBAHE B cuna oT/3a {1aTa #NH HOMED Ha NapTHaa)

CS | Misto vydani_ Uizinné od (datum nebo islo Sar?e)

DA | Udstedelsessted Ikrafuredelse (dato eller lotnummer)

DE | On Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Téaoe fxdoong Ze oy and (Hpepopnvie 1 ap. napridec)

ES Expedida en Efectiva (fecha o nimero de lote}

ET Viljaandmise koht Joustumine {kuupiev v3i partitnumber)

FR | Lieu d'établissement Entrée en vigueur {date ou numéro de lot}

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

HU | Kiadis helye Hatilybalépés (datum vagy tételszim})

IT Luogo di rilascio Valido da (data o0 numere di lotto)

LV lzdoganas vieta Speka no (datums vai partijas numucs)

LT | Isdavimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NGO | Utstedelsessted Gielder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowigzuie od (data lub numer partii)

PT Local de emissio Efetividade (Data ou nimero de lote}

RO | Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului}

SK | Miesto vydania Utinnost od (ddum alebo Gislo Sarse)

sV Plats fir utfirdande Verkstilligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiirirlik (Tarih veya Lot Numarasi)

EN | I, 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,

BG | A3, SOTYNGONHCAHMAT, € HACTOALIOTO AEKAAPHPAM, Y€ TOPEOITHCAHOTO(HTE) MERHUMHCKO(H) HIEAKE(A) 32 HHBHTPO ANATHOCTHIA oTroBapA(T) Ha
NPHAOKHMHUTe pasnopendy na Pernament (EC) 2017/746 na EsponeiickiaA NApAaMEenT U Ha Cueera 0T 5 anpua 2017 1. 0THOCHO MEOMLMHCKKTE
H3OEAHA 33 HHBHTPO AHAMHOCTHKA. Ta3H AEKRAPALHA ¢ HanpaseHa B cooTseTcTBie ¢ [Tpunowenne LV Ha Pernamenta 3a IVD u 3a weiinoTo nagasane
QTTOBOPHOCT HOCH EIHHCTECHO MPOH3BOIMTENAT.

CS | Ja, nize podepsany(-a) timto prohladuji, Z¢ diagnosticky(-€) zdravotnicky(-¢) prostfedek (prostfedky) uvedenj(-¢) vyse je (json) ve shodé s pHsludnymi
ustanovenimi Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z¢ dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedeich in vitro. Toto
prohidseni je v souladu s Pilohou IV Nafizeni [VD a fe vydéno na vyhradai odpovédnost vyrobee.

DA | Jeg, undertegnede, erklzrer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de galdende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Riidets forordning {EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne etklzring
afgives i overensstemmelse med [VD-forordningens bilag [V og udstedes under fabrikantens eneansvar.

DE | Ich, der Unterzeichner, erklare 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. Apdl 2017 dber In-vitro-
Diagnostika erfiillen. Diese Erklarung erfolgt gemill Anhang IV der IVD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers
ausgestellt.

EL | Eya, 0 unoypdpv Shaves JE 10 mapdv 011 16 RPOavapepopeve SIETvaoTIKG 1aTPOTEXVOrOYIRG RPOTOVTL SVRHOPPOVOVTAL HE TIg ISYDOVTE; S1eTAEELG
tou Kavovisyot (EE) 2017746 tou Evponaixod KowoPovkiov ke tov Zupfoviiov mg 5% Anpiiov 2017 oxerikd pe tain vitro Siayvoonki
1aTpoTEXVORoYIG 1poidvTe. H Siheman autd yiveta cdppuve pe to Mapapmpua IV rov Kavoviouol IVD kar exdibetan pe enoxieroTia eubivn Tov
KATaTKELRET]

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

ET | Mina, allakifutanu, kinnitan, et eespoo! kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017.
aasta maamuse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele. See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD
midruse [V lisale ning selle viljastamise eest vastutab ainult tootja.

FR | Je soussigné(e), déclare par la présente que le(s) dispositifis) médical(aux) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux
dispositions applicables du Réglement (LUE) 2017/746 du Parlement curopéen ¢t du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro, Cente déclaration st établie conformément & I* Annexe [V du Réglement DIV sous la seule responsabilité du fabricant.

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

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilopom IV. Uredbe 1VD i izdaje se pod iskljutivom odgovomogéu proizvodada.

HU | Alulirott ezennel kijelentem, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkéz(6k) megfelel{nek) az Eurdpai Parlament és a Tandcs in vitro diagnosziikai
orvostechnikai eszkézoked] szold (EU) 201 7/746 (2017, dprilis 5.) rendelete (IVD rendelet) vonatkozo rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az
IVD rendelet 1V. mellékietében foglalt eloirisoknak. & a gyano kizirolagos felelossége alapjan kerilt kiadisra.

IT | lo, sottoscritio, con ka presente dichiaro che il dispositive(i) medico-diagnostico in vitro sopra descritto & conforme 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. Questa
dichiarazione & redatta in conformiti all’allegato IV del regolamento IVD ed & rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV | Es, apak3a parakstijies, ar §o pazinoju, ka ieprieks aprakstitd(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierlce(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes

Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemérojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskim iericém. 57 deklaricija ir sagatavota
_saskapd ar IVD regulas 1V pielikurnu un ir izdota vienigi uz ra¥otdja athildibu.

LT

A, toliau pasirades {-iusi), pareidkiu, kad anksiau minéta (-0s) in vitro diagnostikos medicinos priemoné (-€s) atitinka 2017 m. balandZic 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikomas nuostatas. $i deklaracija yra parengta
vadovaujantis IVD reglamento [V priedu ir i3duota tik gamintojo atsakomybe.

NO

Undertegnede erklzrer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfert ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments-
og radsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk wistyr tit in vitro-diagnostikk. Denne erdringen er utarbeidet | overensstemmelse med
vedlegg IV i |VD-forordningen og er utstedt under produsentens eneansvar,

PL

la, nizej podpisany(-a), ninigjszym oéwiadczam, ze wymieniony(-¢} powyzej wyrdb(wyroby) medyczny(-¢} do diagnostyki in vitro spehnial-ja)
odpowiednic wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwiemia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych
do diagnostyki in vitro. Niniejsza deklaracja zostala sporzadzona zgodnie z Zaljcznikiem IV Rozporzadzenia [VDR i wydana na wyigczna
odpowiedzialnoéé producenta.

Eu, abaixo assinado, declare que os dispositivos médicos para diagnstico in vitro descritos acima estio em conformidade com as disposicdes apliciveis
do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in
vitre. Esta declaracio ¢ feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento IVD e é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

Page Gof 7



RO | Subsemnatul, declar 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 i al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro.
Prezenta declarajie este emisa in conformitate cu anexa IV 1a Regulamentul [VD §i este emisa sub responsabilitatea exclusivi a producitorului.

SK | Ja, dolupodpisany(-a), tymto vyhlasujem. Ze diagnosticka{-¢) zdravotnicka(-¢) pomdckal-y) uvedeni(-€) vy3tie je (s0} v zhode s prisluinymi
ustanoveniami Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro. Toto
vyhlasenie je v silade s Prilohou [V k Nariadeniu [VD a vydava sa na vyhradnd zodpovednost’ virobeu.

SV | Jag, undertecknad, forsikrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer med de
tillimpliga bestimmelserna | Europaparlamentets och ridets fGrondning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Denna forsikran gors i enlighet med bilaga LV tiil IVD-férordningen och utfirdas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR | Ben, agagida imzast bulunan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik medikal cihazlann, 2017/746 say)ls Avrupa Pariamentosu (AB) Direktifi ile 5 Nisan

2017 tarihli fn Vitro Diagnostik Medikal Cihazlar Konseyinin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu beyan ederim. Bu beyan VD Direktifi Ek 1V uyannca
yapilmustir ve ireticinin minhasir sorumiulugu altindadur.

End of document
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Abbott

EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI Name:

Basic UDI-DI:

038074 ARK0291MS

ARCHITECT CA 19-9XR

Risk Class: Class C

List Number Product and Trade Name GMDN EMDN Cade
and Size Code Code

2K91-24 ARCHITECT CA 19-9XR Reagent Kit 60976 W0102030103
2K91-32 ARCHITECT CA 19-9XR Reagent Kit 60976 W0102030103
2KS1-39 ARCHITECT CA 19-9XR Reagent Kit 60876 W0102030103
2K91-03 ARCHITECT CA 19-9XR Calibrators 3R225 WO102152205
2K91-12 ARCHITECT CA 19-9XR Controls 38224 W0102152205
Manufacturer Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

(Name and Address)

Manufacturer SRN

DE-MF-000009455

Authorized Representative NA
(Name and Address)
Authorized Representative SRN N/A

Produced by (Site of manufacture)
{Name and Address) USA

Fujirebio Diagnostics, Inc., 201 Great Valley Parkway, Malvern, PA 19355

Notified Body

{(Name and Identification Number)

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrafie 65, 80339 Munich, Germany
Notified Body Number 0123

Conformity Assessment Procedure

Quality Management System

Annex IX Chapters [ and 111,

including an assessment of the technical
documentation for devices concerned on
the basis of representative samples.

EU Certificate No.
Ne. V12 0100510137

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: _Assoc. Director Regulatory Affairs
/ -
Signature; [ /z(_ CL(& Signature: Aﬂan "t 'J’V//Z} téL
Date of Approval: / b 7,,.] 2 0 Date of Approval: / vy / Al [P0
Signed for, and on v E
behalf of:  Abbott GmbH, Wiesbaden, Germany
Date Issued: /’ 6’ Tu ,' .? O..? " Place Issued: 65205 Wiesbaden, Germany
J
Effective (Date
Supersedes: 16-Nov-2022 or Lot Number):

A6 U7.u/ 2024




EN | EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name

BG EC JEKNAPAIIHA 3A CHOTBETCTBUE bazons UDI-DI Hawmenosanne Ha 6azos UDI-DI

Cs EU PROHLASENI O SHODE Zakladni UDI-DI Nazev zikladniho UDI-DI

DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKLERING Grurdlzggende UDI-DI Grundlzggende UD{-Di-navn

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

EL AHADEH LYMMOPOOEHE EE Baswé UDI-DI Ovopacie Baowon UDI-DI

ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Basico Nombre UDL-D{ Bisico

ET ELI VASTAVUSDEKLARATSIOON P5hi-LUDI-DI P&hi-UDI-DI nimi

FR DECLARATION DE CONFORMITE UE IUD-ID de base Nom IUD-1D de base

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

HU EU-megfeleloségi nyilatkozat Alapveté UDI-DH Alapvetd UDI-DI neve

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

LV ES ATBILSTIBAS DEKLARACUA Pamata UDI-DL Pamata UDI-DI nosaukums

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

NQ | EU-SAMSVARSERKLERING Grunnlegoende UDI-DI Grunniepgende UDI-P-navn

PL DEKLARACIA 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 baza

SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zikladny UDI-DI Nazov zékladného UDI-DI

SV_| EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE Grundiiggande UDI-DI Namn p grundliggande 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 Krac coopea pHcka Karanoxed Homep W Koa Ha pasMepa Hme Ha NpoayKTa H TLPTOBCKO HAHMEHOBAHWE

cs Rizikova tfida Katalogové Eislo a koncové dvougisli uréujici Nazev produktu a obchodni ndzev
velikost soupravy

DA | Risikoklasse Bestillingsnummer o sterrelseskode Produkt- og varem@rkenavn

DE | Risikoklasse Bestellnummer und GréBencode Produta- und Handelsname

EL Kamyopia xiviiovon Kwdwde Mpoidvrog ke Kwdwde Tvakevasiog Tlpoidv ket Epmopwd Ovopagia

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

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote- ja kaubamimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque

HR. | Klasa rizika Katalogki broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zafticeni naziv

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

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

LYV Riska klase Kataloga numurs un iepakojuma kods Produkta un tirdzniecibas nosaukums

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

NOQ Risikoklasse Bestillingsnumimer og stemelseskode Produki- og handelsnavn

PL | Klasa ryzyka Numer katalogowy MNazwa produlktu i nazwa handlowa

PT__ | Classe de risco Nimero de lista ¢ ¢6digo de apresentacdo Produto e nome comercial

RO | Clasi de nisc Nurmar de listi si cod dimensiune Denumirea produsului §i denumirea comerciald

SK Rizikova trieda Katalogové ¢islo Nazov preduktu a obchodny nézov

SV | Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR | Risk Smifi Liste Numarast ve Uriin Kodu Uriin ve Ticari Ismi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) | Manufacturer SRN
BG | Kon GMDN Kon EMDN TIpou3BoaKTER (HME W aapec) EPH na npoussoauTens
CS | Kéd GMDN Kod EMDN Vyrobce (ndzev a adresa) Jediné registratni &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 | Kadwog GMDN Kwdikig EMDN Karaskevaaris (Ovopa kat SRN (Movadikdg Aprbudc Mntphov)
{Ovopatohoyio {Ovoparohoyia AgiBuvorn) Kotaoxevaoth
LUTPOTEXVOAOYIKDY WTPOTEXVOAOYIKDY
APOIGVIV) RPOIOVTEV)
ES | Codigo GMDN Cddigo EMBN Fabricante {nombre y direccién) 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) Numérg d'enregistrement unique du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodat (naziv i adresa) SRN {jedinsiveni registracijski broj) proizvodaca
HU | GMDN-kéd EMDN-kéd Gyand (név és ¢im) Gyand egyedi regisziricids szama (SEN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome ¢ indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del
fabbricanie
LY | GMDN kods EMDHN kods RaZoti}s {nosaukums un adrese) RaZotdja vienotais registracijas numurs (VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklatiros | priemoniy nomenklatiiros
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 Wyrobdw
Medycznych
PT | Cédigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (Nome ¢ Morada) Numero linico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume $i adres3) SRN producitor
SK | Kod GMDN Kéd EMDN Vyrobca (Nizov a adresa) Jeding registratné &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
EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) (Name and Address)
BG | YnearOMOWEH NPEACTaBUTEN (HME W EPH Ha ymETHOMOLIEHHS NPEACTABHTEN [Ipon3peaeHo oT (MACTO HA NPOHIBOACTRO} (HME H anpec)
anpec})
CS | Zplnomocnény zistupce (ndzev a adresa) Jediné registraéni &islo zplnomocnéného Vyrobeno (misto viroby)
zaspupee (nazev a adresa}
DA | Autoriseret representant (navn og adresse) | Autoriseret reprasentants SRN Produceret af (fremstillingssted)
(navn og adresse)
DE | Bevollmichtigter (Mame und Adresse) SRN des Bevollmichiigten Hergestellt von (Herstellungsstandor)
{Name und Adresse)
EL | Efovcwdomuévos Avompdanrog (Ovope | SRN EZougodompuévon Avimpoocdnoy Kataaksvaleton and (Epyostasio mapeywyhg)
ke Aisifuven) {Ovopagia xu AwbBuvon)
ES | Representante autorizado (nombre y SRN (nimero de registro unico) del Producido por (Lugar de fabricacion) (Nombre y direccion)
direccién) representante autorizado
ET | Volitatud esindaja {nimi ja aadress) Yolitatud 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 | Ovlatteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
ovladtenog zastupnika _{Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazot képviseld (név és cim) Meghaualmazott képviseld egyedi Gyano (gyanas helye)
regisztriciés szama (SRN) _{név s cim}
IT Mandatario {nome ¢ indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotio da (sito di fabbricazione)
mandatario {nome e indinizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un Pilnvarota parstavja vienotais registracijas | RaZots (raZo3anas vieta)
adrese} numurs { VRN} {nosaukums un adrese)
LT | Igaliotasis atstovas {(pavadinimas ir Jgaliotejo atstovo unikalusis registracijos Pagaminta {gamybos vieta) (pavadinimas ir adresas)
adresas) numeris
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsen av (produksjonssted)
{navn og adresse}
PL | Upowazniony przedstawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkeji)
adres) upowagnionego przedstawiciela {nazwa i adres)
PT | Mandatirio (Nome e Momada} Nimero dnico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabnco)
{Nome e Morada}
RQ | Reprezentant autorizat (nume si adresd) SEN reprezentant autorizat Produs de catre (locatie productie) (nume i adresa}
SK | Autorizovany zistupca (nazov a adresa) Jediné registratné &islo (SRN) Vyrobené {miesto vyroby)
autorizovancho zastupeuy {ndzov a adresa}
§V | Auktoriserad representant {namn och Auktonserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) {(namn och adress)
adress)
TR | Yetkili Temsilci {Isim ve Adres) Yetkili Temsilei SRN'si Uretici (Uretim Tesisi)

(Isim ve Adres)
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EN Notified Body {Name and Identification Number) Conformity Assessment Procedure
BG | Hotsdmuwrpau opray (ume i nneHTnduratMoHeH HOMep) HpoueTypa 3a OLEHKA HA CLOTBETCTEHETO
[ Ozndmeny subjekt (nizev a identifikaéni islo) Postup posuzovini shody
DA | Bemyndiget organ (navn og identifikationsnummer) Overensstemmelsesvurderingsprocedure
DE | Benannie Stelle (Name und Identifikationsnummer) Konformititsbewertungsverfahren
EL | Koworompévog Opyaviopig (Ovope xoan Apbinde Mabicagia abohdynang suppdpeunang
TOUTOROinoNC)
ES | Organismo Notificado {nombre y nimero de identificacién Procedimiento de evaluacién de la conformidad
ET | Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber} Vastavushindamismenetlus
FR__| Organisme notifi¢ (nom ¢t numéro d'identification) Procédure d’évaluation de la conformité
HR__| Prdjavljeno tijelo (naziv i identifikacijski broj) Postupak ocjenjivanja sukladnosti
HU | Bejelentett szervezet (név és azonositd szam} Megfeleloségéniékelési eljaras
IT Organismo notificato (nome ¢ numero di identificazione} Procedura di valutazione della conformitd
LV | Pilnvaroti iestide {(nosaukums un identifikdcijas numurs) Atbilstibas noveéniéianas procedira
LT | Notifikuotoji jstaiga {pavadinimas ir identifikacinis numeris) Atitikties veniinimo procediira
NO | Meldt organ (navn og identifikasjonsnummer) Framgangsmédte for samsvarsvurdering
PL Jednostka notyfikowana (nazwa i numer identyfikacyjny) Procedura oceny zgodnosci
PT_ | Organismo Notificado (Nome ¢ Niimero de Ideniificagao) Procedimento de avaliagdo da conformidade
RO | Organism notificat (nume ¢i numar de identificare) Procedurd de evaluare a conformitatii
SK | Notifikovany organ (Nézov a identifikaéné islo} Postup posudzovania zhody
SY | Anmilt organ (namn och identifikationsnumumer) Férfarande (61 bedomning av §verensstimmelse
TR__| Onaylanmus Kurulug ;isim ve Tansm Numaras:) Uygunluk Degerlendirme Prosediinil
EN | Quality Management System Annex IX Chapters | and I,
Including an assessment of the technical documentation for devices concerned on the basis of representative samples
BG | Cucrema3a ynparnenne na kavecteoro [Mpuaoikenne IX, rnaen Lu LIL,
BKMOMHTEAHO OUEHKA Ha TEXHHYECKATA JOKYMEHTAUNA HA ChOTBETHUTE M3CAHR Bb3 OCHOBA HA NPEACTABHTENHH NPobn
CS | Systém fizeni kvality Piiloha 1X Kapitoly [ a l11,
vietné posouzeni technické dokumentace dotéenych prostiedkii na zakladé reprezentativnich vzorkd
DA | Kvalitetsstyringssystern Bilag IX kapitel [ og 111,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udstyr pd baggrund af reprasentative prover
DE | Qualititsmanagementsystem Anbang IX Kapitel T und 111,
ginschlieBlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkee auf der Grundlage reprisentativer Stichproben
EL | Zbompa Awgeipamg Mowmrag Mapapmpa X Kepdhata | wa 1T,
guunepihapnBavete akwidynen Tov tEvikod puekékon yir npoidvia nov efetalovio pe Paon avimposwnevtid Setypore
ES Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capimlos 1y 111,
se incluye una evaluacion de [a documentacidn técnica para los productos afectados sobre la base de muestras representativas
ET Kvaliteedijuhtimissiisteem 1X lisa I ja 11 peatiikk
Sealhulgas asjaomaste seadmete tebnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pShjal
FR | Systéme de gestion de la qualité Annexe 1X Chapitres | et III,
Inclut une évaluation de la documeniation technique pour les dispositifs concernés, sur la base d"échantillons représentatifs
HR | Sustav upravljanja kvalitetom Prilog IX., Poglavija Li LIl
ukljuujuéi ocjenjivanje tehnitke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih uzoraka
HU | Mindségiranyitasi rendszer [X. melléklet, 1. és 111, fejezet, ideértve az érintett eszk628k miiszaki dokumenticiojanak reprezentativ minték alapjin valé
értékelésél
IT Sisterna di gestione della qualita Allegato IX Capitoli Le Il},
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni rappreseniativi
LV | Kvalitites vadibas sistEma [X pielikuma I un LIl nodala,
1ostarp atliecigo ierifu tehniskds dokumenticijas novertéjums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem
LT | Kokybés valdymo sistema 1X priedo I ir I} skyriai,
jskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinima remiantis tipiniais pavyzdZiais
NQ | Kvalitetsstyringssystem Vedlegg IX kapittel T og 111,
inkludert en yurdering av den 1ekniske dokumentasjonen for aktuelt utstyr pd grunnlag av representative prover
PL | System Zarzadzania Jakoscia Zatacznik [X, Rozdzialy | oraz 11l
w tym ocena dokumentacji technicznej danych wyrobéw na podstawie reprezentatywnych probek
PT | Sistema de gestdo da qualidade Anexo [X Capitulos I e IIL,
Incluindo uma avaliagio da documentagio técnica para os dispositivos em questio com base em amostras representativas
RO | Sisternul de management al calitdtii Anexa X, Capitolele I gi Ill inclusiv o evaluare a documentatiei tehnice pentru dispozitivele in cauza pe baza unor
probe reprezentative.
SK Systém riadenia kvality Priloha 1X Kapitoly I a I1l, vratane posidenia technickej dokumentécie prisiunych poméeok na zdklade reprezentativnych
vzoriek
SV | Kwvalitetsledningssystem Bilaga 1X Kapitel | och IIL,
Inklusive en beddmning av den tekniska dokumentationen f5r berdrda produlkter som grundar sig pd representativa urval
TR | Kalite Yonetim Sistemi Ek IX Bolim | ve III

Temsili nurnuneler bazinda ilgili cihazlar igin teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi dahit
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EN EU Certificate No. Common Specifications (CS) Full Name

BG EC Cepruukar Ne Obmm crenndukaunn (0C) [uruo HaHmeHOBaHHE

C5 | Cislo centifikitu EU Spoledné specifikace Cely nizev

DA | EU-cenifikatnwmmer Falles specifikationer Fulde navn

DE Nr. des EU-Zertifikats {Jemeinsame Spezifikationen (GS) Vollstindiger Name

EL Appde motoromuko) EE Kowéc tpoduaypapés (KIT) Oifeng ovopasio

ES Nimero cenificado UE Especificaciones comunes Nombre completo

ET__ | EL-i sertifikaadi nr _Uhtsed kirjeldused Taisnimi

FR N° certificat UE Spécifications communes Nom complet

HR EU potvrda br. Zajednicke specifikacije (;.CS") Puni naziv

HU | EU-tandsitvany szima Egységes elbirisok Teljes név

IT N° del certificato UE Specifiche comuni (SC) Nome completo

LY | ES serifikata Nr. Koplgss specifikicijas Pilns nosaukums

LT | ES senifikatas Nr. Bendrosios specifikacijos Vardas ir pavardé

NO | EU-serifikatnr. Felles spesifikasjoner Full navn

PL Nr Centyfikam UE Wspélne specyfikacje Imie i nazwisko

PT Certificado UE N° Especificacdes comuns Nome completo

RO | Nr. certif_ncaql UE: Specificatii comune (CS) Numele compiet

SK Certifikat E1J &. Spoloéné Specifikicie Cely nizov

SV | Nummer p4 EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullstandigt namn

TR AB Sertifika Numaras: Genel Spesifikasyonlar (GS) Adi Soyads

EN | Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JIRERHOCT IMoanucaHo 3a H OT HMETO HA Jlata Ha uznaeade

CS Funkce Podepsano za a jménem Datum vydéni

DA | Funktion Underskrevet for og pa vegne af Udstedelsesdato

DE | Funktion _Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

EL Agitoupyia Yroyp&peTo Yo kot £k uEpovs Touwmge Hpepounvia éxdoong

ES Funcion Firmada pot. ¥ en nombre de Fecha

ET Funktsioon Alla kifjutanud (kelle poolt ja nimel} Viljaandmise kuupiey

FR Fonction Signé par et au nom de Date d'établissement

HR__| Funkcija Potpisano za i u ime Datumn izdavanja

HU | Beosztas Aliird a kdvetkezd képviseletében és Kiadds datuma
nevében

IT Funzione Firmato a notne ¢ per conto di Data di rilascio

LY | Amats Parakstits $idas personas virdd Izdo$anas datums

LT | Pareigos Subjekto, kurio vardu pasiraioma, I3davimo data
pavadinimas

NO | Funksjon Signen for, og pl vegne av Unstedelsesdato

PL Funkgcia Podpisano w imieniu Data wydania

PT Fungio Assinado ¢ em nome de Data de emiss3o

RO Functia Semnat pentru i in numele Data eliberrii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Datum vydania

SV Funktion Undertecknat for och pl uppdrag av Datum [or wifirdande

TR | Gorevi Narmima ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi

EN | Supersedes Signature Date of Approval

BG | 3amectea Moanwc Ta Ha onofpenne

S Nahrazuje Podpis Datum schvileni

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato

DE | Emetzt Unterschrifi Datum der Genchmigung

EL | Avoxahare Y roypugn Hugpounvia syxprone

ES | Sustituye Firma Fecha de aprobacion

ET | Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupiev

FR Annule et remplace Signature Date de |"autorisation

HR_} Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

HU | Hatilytalanitja a kovetkezd dokumentumot: | Aldirds Jovahagyis dituma

IT Sostituisce Firma Daia di approvazione

LV | Airstd Paraksts Apstiprind$anas datums

LT | Pakeidia Paradas Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL Zasiepuje Podpis Data zatwierdzenia

PT Substitui Assinatura Data de aprovagio

RO | Inlocuitor Semniturd Data aprobirii

SK Nahridza Podpis Ditum schvilenia

SV _ | Ersétter Namnteckning Datum f6r godkinnande

TR | Yerini aldif belge Imza Onay Tarihi
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EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG | Macto na n3nasake B cuia o1/3a (aTa MM HOMEP Ha NapTHAA)

CS Misto vydani Uinné od (datum nebo &islo SarZe)

DA | Udstedelsessted Ikrafitredelse (dato eller lotnummer)

DE | On Giiltig ab {Datum oder Chargenbezeichnung}

EL Tomog éxboong ¢ 1oy0 and (Hpepounvia i ap. raptidec)

ES Expedida en Efectiva {fecha o numero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupiev vii partiinumber)

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

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

HU | Kiadis helye Hatilybalépés (datum vagy tételszam)

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

LV Izdo3anas vieta Spéka no (datums vai partijas numurs)

LT I3davimo vieta Isigalioja {data arba partijos numeris}

NQ | Utstedelsessted Gielder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowiazuje od (data lub numer partii)

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

RO | Locul eliberirii Valabilitate {data sau numérul lotului)

SK Miesto vydania Uginnost od (ditum alebo Zislo Sarze)

SV | Plats for uifirdande Verkstilligt (datum eller lotnummer}

TR | Diizenlendifi Yer Yirirlik (Tarih veya Lot Numaras)

EN | L, 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 Parlisment and of the Council of 5 April 2017 on In Vitre Diagnostic Medical Devices. This
declaration is made in accordance with Annex 1V of the IVD Regulation and is issued under the sole responsibilicy of the manufacturer.

BG | A3, IORYNOANHCAHHAT, ¢ HACTOAUOTO JCKNAPHPAM, Y& TOPLONHUCAHOTO(HTE) MENMUHHCKO(H) N3ACAHE(1) 32 HHBHTPO AHATHOCTHKA OTroBapa(T) Ha
npHnoxkumuTe pasnopentun na Pernament (EC) 2017/746 wa Epponeiickna napnament ¥ Ha Cuvoerta oT 5 anpyn 2017 r. 0OTHOCHO MEAHLMHCKHTE
H3LENHA 32 HHBHTPO AHArHOCTHKA. TA3W eKNapalna ¢ HanpapeHa e ckoteeTcTeHe ¢ Mpanoxenne IV Ha Pernamenta 3a IVD u 33 Hefinoto wanabade
OTTOBOPHOCT HOCH EAMHCTECHO TIPOHIBOAHTERAT.

CS | J4, nize podepsany(-a) timto prohlasuji, ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-é) prosttedek (prostiedky) uvedenyi-¢) vise je (jsou) ve shod¥ s piislusnymi
ustanovenimi Nakizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedeich in vitro. Tote
prohladeni je v souladu s Pilohou 1V Natizeni IVD a je vydano na vyhradni odpovédnost virobee.

DA | Jeg, undertegnede, erklzrer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overenssiemmelse med de gzldende
bestermmelser i Europa-Parfamentets og Ridets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erklzring
afgives i overensstemmelse med |1VD-forordningens bilag [V og udstedes under fabrikantens eneansvar.

DE | Ich, der Unterzeichner, erklére 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. Diese Erklirung erfolgt gemaB Anhang [V der IVD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers
ausgestelll.

EL | Ey®, o vroypigov Snkédve pg to mapdv 6T 16 Tpoavapepdpeva SieyvaoTikd 1eTpotexvoloyikg Tpoidvie cuppopedvoval pe ng yvovoss Sutibeg
tou Kavovigpot {EE) 2017/746 tov Evpunaixot Kowofoviiov kar tov Zupfoviion tng 5% Anpidiov 2017 oyenwd pe ta in vitro Sieyvaotikd
WETPOTEXVOROYIKG Tpoidvra. H Sijlwen auth yivera coppava pe 1o Hepepmpa IV tov Kavovigpob IVD ko exdidetan pe exodaionic sudiva touv
KOTUOREVROTH

ES | Yo, el abajo firmante, por fa presente declaro que el{los) producto(s) sanitario(s) para diagnéstico i vitro descrito(s) anteriormente cumple(n} [as
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre producios sanitarios para
diagnéstico in vitro. Esta declaracidn se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD y s emitida bajo la responsabilidad dnica del
fabricante.

ET | Mina, allakijutanu, kinnitan, t eespool kigjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017,
aasta midruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele. See deklaratsioon on koostatud vastavall IVD
madruse [V lisale ning selle viljastamise eest vastutab ainult tootja.

FR | Je soussigné(e), déclare par la présente que le(s) dispositifis) 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 vitre. Cette déclaration est établie conformément a I' Annexe IV du Réglement DIV sous la seule responsabilité du fabricant.

HR | Ja, ni3e potpisan/a, ovim putem izjavljujem 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 dijagnostickim medicinskim proizvodima.

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

HU | Alulirott ezennel kijelentem, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkéz{ok) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament és a Tandcs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrdl szold (EU) 2017/746 (2017, dprilis 5.) rendelete (IVD rendelet) vonatkozd rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az
IVD rendelet [V. mellékletében foglalt eldirdsoknak. és a gyand kizirdlagos Felelfssége alapjan kenilt kiadasra,

IT | lo, sontoscritto, con la presente dichiaro che it 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 vitro. Questa
dichiarazione & redatta in conformité all'allegato 1V del regolamento IVD ed é rilasciata sotto la responsabilith esclusiva del fabbricante.

LV | Es, apak3a parakstijies, ar $0 pazinoju, ka ieprieks apraksiita(-s) in vitro diagnostikas medicinisk3(-s) iefice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 3. aprilis) piem@rojamajam prasibdm par in vitro diagnostikas medictniskam tericdm. &1 deklardcija ir sagatavota
saskand ar IVD regulas 1V pielikumu un ir izdota vienigi uz raZotija atbildibu.

LT | A&, toliau pasiraSes (-iusi), pareiskiu, kad ankséiau minéta (-0s) in vitro diagnostikos medicinos priemoné (-£s} atitinka 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 20k 7/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikomas nuostatas. Si deklaracija yra parengia
vadovaujantis |VD reglamento IV priedu ir i¥duota tik gamintojo atsakomybe.

NG | Undertegnede erklarer herved at wistyret til in vitro-diagnostikk som er anfort ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments-
og radsforordning (EU) 2017/746 av 5. apnil 2017 om medisinsk utstyr til i vitro-diagnostikk. Denne erklzringen er utarbeidet i overensstemmelse med
vedlegg IV i [VD-forordningen og er utstedt under produsentens eneansvar.

PL | Ja, nizej podpisany(-a), niniejszym o$wiadczam, ze wymieniony(-¢) powyzej wyrdb(wyroby) medyczny(-¢) do diagnostyki in vitro speinia(-j3)
odpowiednie wymagania Rozporzadzenia (UE} 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych
do diagnostyki in vitro. Niniejsza deklaracja zostala sporzadzona zgodnie z Zatacikiem IV Rozporzadzenia IVDR i wydana na wylgezng
odpowiedzialnoéé producenta.

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

do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in
vitro_ Esta declaracio ¢ feita em conformidade com o anexo 1V do Regulamento IVD e ¢ emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante
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RO

Subsemnatul, declar ¢a 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 at Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro.
Prezenta declaratic esie emisa in conformitate cu anexa IV la Regulamentut IVD si este emis3 sub responsabilitatea exclusivi a producitorului.

SK

Ja, dolupodpisany(-a), tymto vyhlasujem. Ze diagnosticki(-¢) zdravotnicka(-¢} pomdcka(-y) uvedena(-é) vy3Sie je (s0)) v zhode s prisludnymi
ustanoveniami Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro. Toto
vyhlasenie je v sulade s Prilohouw IV k Nariadeniv IVD a vydava sa na vyhradnt zodpovednost’ virobeu.

3V

Jag, undertecknad, forsikrar harmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer med de
tilimpliga bestdmmelserna | Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter 6t in vitro-
diagnostik. Denna frsikran gors i enlighet med bilaga 1V till IVD-fSrordningen och uiflirdas under sillverkarens enskilda ansvar.

TR

Ben, asafida imzasi bulunan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik medikal cihazlann, 2017/746 sayth Avrupa Parlamentosu (AB) Direktifi ile 3 Nisan
2017 tarihli In Vitro Diagnostik Medikal Cihazlar Konseyinin ilgili hikidmlerine uygun oldugunu beyan ederim. Bu beyan [VD Direktifi Ek 1V uyannca
yapilmugtir ve iireticinin minhasir soramlubugu altindadir.

End of document
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Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074ARK0768NQ
Basic UDI-DI Name: ARCHITECT CEA
Risk Class: Class C
List Number Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code
and Size Code
7K68-27 ARCHITECT CEA Reagent Kit 54615 W0102030112
7K68-32 ARCHITECT CEA Reagent Kit 54615 W0102030112
7K68-35 ARCHITECT CEA Reagent Kit 54615 W0102030112
7K68-02 ARCHITECT CEA Calibrators 38174 W0102152205
7K68-12 ARCHITECT CEA Controls 38173 W0102152005
Manufacturer | Abbott Ireland
(Name and Address) | Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo
Ireland
Manufacturer SRN | IE-MF-000009849
Authorized Representative | N/A
(Name and Address)
Authorized Representative SRN | N/A
Produced by (Site of Manufacture) | Abbott Ireland

(Name and Identification Number)

(Name and Address) | Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo
Ireland
Notified Body | TUV SUD Product Service GmbH

Ridlerstrafle 65

80339 Munich

Germany

Notified Body Number 0123

Conformity Assessment Procedure

Quality Management System

Annex IX Chapters I and 111,
Including an assessment of the technical

documentation for devices concerned on the basis of

representative samples

EU Certificate No.

V12 001922 0024

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.
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Full Name:

Function:
Signature:

Date of Approval:

Signed for, and on
behalfof:

Date [ssued:

Supersedes:

Noel Haren

_Associate Director Regulatory Affairs

OO0 N~

‘ X N\tv‘ '10 PR %)

Abbott Ireland Diagnostics Division. Sligo

Full Name:
Function:
Signature:

Date of Approval:

John Lennon

Director Quality Assurance

NN o

f—

\B ~ SR~ 2D &

NG~ 2@\

18 December 2024

Place Issued:
Eftective (Date
or Lot Number):

Sligo. Ireland

\B~wrwme ~2 o2 b
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EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name Risk Class

BG EC JEKJIAPALIMA 3A CbOTBETCTBUE bazos UDI-DI Hanmenosanue Ha 6a308 UDI-DI Knac criopen pucka
CS | EUPROHLASENI O SHODE Zakladni UDI-DI Nazev zékladniho UDI-DI Rizikova tiida
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING Grundleggende UDI-DI Grundleggende UDI-DI-navn Risikoklasse

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

EL AHAQXH YXYMMOPOQIHY EE Baowko UDI-DI Ovopasio factkov UDI-DI Koatnyopia kivdvvov
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Basico Nombre UDI-DI Basico Clase de riesgo
ET ELi vastavusdeklaratsioon P&hi-UDI-DI Pohi-UDI-DI nimi Riskiklass

FR Déclaration de conformité UE IUD-ID de base Nom IUD-ID de base Classe de risque
HR EU IZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv osnovnog UDI-DI Klasa rizika

HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapvet UDI-DI Alapveté UDI-DI neve Kockazati osztaly
IT Dichiarazione di conformita UE UDI-DI di base Nome UDI-DI di base Classe di rischio
LV ES atbilstibas deklaracija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums Riska klase

LT ES ATITIKTIES DEKLARACIJA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DI pavadinimas Rizikos klas¢

NO EU-samsvarserklering Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-DI-navn Risikoklasse

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

PT DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-DI basico Nome UDI-DI Basico Classe de risco
RO Declaratia de Conformitate UE UDI-DI de baza Nume UDI-DI de baza Clasa de risc

SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zakladny UDI-DI Nazov zékladného UDI-DI Rizikova trieda
SV | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDI-DI Namn pd grundliggande UDI-DI | Riskklass

TR AB Uygunluk Beyani Temel UDI-DI Temel UDI-DI {smi Risk Simifl
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EN

List Number and Size Code

Product and Trade Name

BG KaTanoxxeH HOMEp U KOJ Ha pa3Mepa Mme Ha IpotyKTa ¥ THPrOBCKO
HaUMEHOBaHHE

CS Katalogové ¢islo a koncoveé dvojcisli Nazev produktu a obchodni nazev

urcujici velikost soupravy

DA | Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Bestellnummer und GréBencode Produkt- und Handelsname

EL Kodwog ITpoidvtog ko Kadikodg Ipoiov kou Epmopikny Ovopacio

2VoKEVACIOG

ES Numero de referencia y cédigo de tamafio Producto y marca comercial

ET Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Référence Nom de produit et de marque

HR | Kataloski broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zastieni naziv

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

IT Numero di listino e codice formato Prodotto e nome commerciale

LV Kataloga numurs un izméra kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas
nosaukums

LT Katalogo numeris ir dydzio kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai

NO | Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

PT Numero de lista e cddigo de apresentagdo Produto e nome comercial

RO Numar de lista si cod dimensiune Denumirea produsului i denumirea
comerciala

SK Katalogové Cislo Néazov produktu a obchodny nazov

SV Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR Liste Numaras: ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari [smi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG Kox GMDN Koxg EMDN IpousBoauTen (MMe U aapec) EPH na npousBoaureis
CS | Kéd GMDN Kod EMDN Vyrobce (ndzev a adresa) Jediné registraéni ¢islo vyrobce
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kodwog GMDN Kodwkog EMDN Korackevaotig (Ovopa kot AtedbBuovon) SRN (Movadikog ApBuog Mntpaoov)
(Ovoportoloyio (Ovoportoloyio Katookevaot
L TPOTEYVOLOYIKMOV LTPOTEYVOLOYIKMOV
TPOIOVIOV) TPOIOVIOV)
ES Coédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (numero de registro tnico) 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 Proizvodac (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodaca
HU | GMDN-kéd EMDN-kod Gyarto (név és cim) Gyarto egyedi regisztracids 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) Razotaja vienotais registracijas numurs
(VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklatiiros priemoniy nomenklatiiros
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
Nomenklatury Wyrobow producenta
Medycznych
PT Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Numero Gnico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresa) SRN producitor
SK | Kéd GMDN Kod EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registracné ¢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
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EN

Authorized Representative (Name and
Address)

Authorized Representative SRN

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

BG | YnbsIHOMOIIEH IIpeACTaBHTEN (UMe U EPH Ha yn'bJIHOMOIIEHHUS IPEJCTABUTET IIpowusBeneHo OT (MACTO Ha
aapec) MIPOM3BOICTBO) (MME U aJIpec)
CS | Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registracni ¢islo zplnomocnéného Vyrobeno (misto vyroby)
zastupce (nézev a adresa)
DA | Autoriseret repraesentant (navn og adresse) | Autoriseret reprasentants SRN Produceret af (fremstillingssted)
(navn og adresse)
DE | Bevollméichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmichtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovosiodomnuévog Avtimpécanog (Ovopa | SRN E&ovsiodotnpévov Aviimpocsdnon Koraokevaletor and (Epyostdcio
Kot Atevbovon) TAPAYOYNG)
(Ovopocia kot Atevbvvon)
ES Representante autorizado (nombre y SRN (ntimero de registro tnico) del Producido por (Lugar de fabricacion)
direccion) representante autorizado (Nombre y direccion)
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)
ovlastenog zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviselé egyedi Gyarto (gyartas helye)
regisztracids 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 Pilnvarota parstavja vienotais registracijas Razotajs (razoSanas vieta)
adrese) numurs (VRN) (nosaukums un adrese)
LT Jgaliotasis atstovas (pavadinimas ir Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas
adresas) numeris ir adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce
adres) upowaznionego przedstawiciela produkcji)
(nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome e Morada) Numero Gnico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
(Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume si adresa) SRN reprezentant autorizat Produs de catre (locatie productie) (nume
si adresa)
SK | Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jediné registra¢né ¢islo (SRN) Vyrobené (miesto vyroby)
autorizovaného zastupcu (ndzov a adresa)
SV | Auktoriserad representant (namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och
adress) adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

(isim ve Adres)
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EN Notified Body (Name and Identification Conformity Assessment Procedure
Number)

BG | Horudunupan opran (1Me 1 HICHTH(PUKAIMOHEH Ipouenypa 3a OLEHKA HA CHOTBETCTBHETO
HOMep)

CS Oznameny subjekt (ndzev a identifika¢ni ¢islo) Postup posuzovani shody

DA | Bemyndiget organ (navn og Overensstemmelsesvurderingsprocedure
identifikationsnummer)

DE Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) | Konformititsbewertungsverfahren

EL Kowonompuévog Opyaviopodg (Ovopa kot ApOpog Awdikacio a&loddynong GCLLUOPPMONG
TOWTOTOINGONG)

ES Organismo Notificado (nombre y niimero de Procedimiento de evaluacion de la conformidad
identificacion)

ET Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber) | Vastavushindamismenetlus

FR Organisme notifi¢ (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 szam) Megfelelgségértékelési eljaras

IT Organismo notificato (nome e numero di Procedura di valutazione della conformita
identificazione)

LV Pilnvarota iestade (nosaukums un identifikacijas Atbilstibas novértésanas procediira
numurs)

LT Notifikuotoji jstaiga (pavadinimas ir identifikacinis | Atitikties vertinimo procediira
numeris)

NO | Meldt organ (navn og identifikasjonsnummer) Framgangsmaéte for samsvarsvurdering

PL Jednostka notyfikowana (nazwa i numer Procedura oceny zgodnos$ci
identyfikacyjny)

PT Organismo Notificado (Nome e Numero de Procedimento de avaliagdo da conformidade
Identificaco)

RO | Organism notificat (nume si numar de identificare) Procedura de evaluare a conformitatii

SK Notifikovany organ (Nazov a identifika¢né ¢islo) Postup posudzovania zhody

SV Anmilt organ (namn och identifikationsnummer) Forfarande for bedomning av 6verensstimmelse

TR Onaylanmis Kurulus (isim ve Tanim Numarast) Uygunluk Degerlendirme Prosediirii
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EN

Quality Management System Annex IX Chapters I and III,
Including an assessment of the technical documentation for devices concerned on the basis of
representative samples

BG Cucrema 3a ynpasieHue Ha kadyectBoTo [Ipunoxenue IX, rnasu I u 111,
BKJIIOUUTEIHO OIICHKA Ha TEXHUYECKAaTa JOKyMEHTAIINS Ha ChOTBETHUTE U3/IENIUs Bb3 OCHOBA Ha
IIPeJICTABUTEIIHH IIPOOH
CS Systém fizeni kvality Piiloha IX Kapitoly I a III,
vcetné posouzeni technické dokumentace dotéenych prostfedki na zakladg€ reprezentativnich vzorku
DA | Kuvalitetsstyringssystem Bilag IX kapitel I og III,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udstyr pa baggrund af repraesentative proever
DE Qualitdtsmanagementsystem Anhang IX Kapitel I und III,
einschlieBlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage
reprisentativer Stichproben
EL Zovompa Awyeipiong Iowmrag Hapdpmpa IX Kepdioa I ko 11T,
cuumeplapfaveror aEOAOYNGN TOL TEXVIKOD GUKEAOL Yo Tpoidvta mov e&etdlovtar pe fAon OVTITPOCOTEVTIKG
deilypato
ES Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitulos I y III,
se incluye una evaluacion de la documentacion técnica para los productos afectados sobre la base de muestras
representativas
ET Kvaliteedijuhtimisstisteem IX lisa I ja IIT peatiikk
Sealhulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pdhjal
FR Systeme de gestion de la qualité Annexe IX Chapitres I et III,
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 III.,
ukljuéujuéi ocjenjivanje tehnicke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih uzoraka
HU | Minéségiranyitasi rendszer IX. melléklet, I. és II1. fejezet, ideértve az érintett eszkdzok miiszaki
dokumentacidjanak reprezentativ mintak alapjan valo értékelését
IT Sistema di gestione della qualita Allegato IX Capitolil e III,
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni
rappresentativi
LV Kvalitates vadibas sisteéma IX pielikuma I un III nodala,
tostarp attiecigo ieriu tehniskas dokumentacijas novértéjums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem
LT Kokybés valdymo sistema IX priedo I ir III skyriai,
iskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinimg remiantis tipiniais pavyzdziais
NO | Kuvalitetsstyringssystem Vedlegg IX kapittel I og III,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt utstyr pa grunnlag av representative prover
PL System Zarzadzania Jakoscia Zalacznik IX, Rozdziaty I oraz III,
w tym ocena dokumentacji technicznej danych wyrobow na podstawie reprezentatywnych probek
PT Sistema de gestdo da qualidade Anexo IX Capitulos I e 111,
Incluindo uma avaliagdo da documentagdo técnica para os dispositivos em questdo com base em amostras
representativas
RO | Sistemul de management al calitatii Anexa IX, Capitolele I si III inclusiv o evaluare a documentatiei tehnice
pentru dispozitivele in cauza pe baza unor probe reprezentative.
SK Systém riadenia kvality Priloha IX Kapitoly I a III, vratane postidenia technickej dokumentacie prislusnych
pomdcok na zaklade reprezentativnych vzoriek
SV Kvalitetsledningssystem Bilaga IX Kapitel I och III,
Inklusive en bedomning av den tekniska dokumentationen for berdrda produkter som grundar sig pa
representativa urval
TR Kalite Yonetim Sistemi Ek IX Boliim I ve IIT

Temsili numuneler bazinda ilgili cihazlar i¢in teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi dahil
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EN EU Certificate No. Common Specifications (CS) Full Name

BG EC Cepruduxar Ne 06w cnenuduxanuu (OC) [Ib1HO HAaMMEHOBaHUE
CS Cislo certifikatu EU Spolecné specifikace Cely nazev

DA EU-certifikatnummer Felles specifikationer Fulde navn

DE Nr. des EU-Zertifikats Gemeinsame Spezifikationen (GS) Vollstindiger Name
EL Ap1Budg motomomtikov EE Kowég mpodiaypapés (KIT) IIApng ovopacio
ES Numero certificado UE Especificaciones comunes Nombre completo
ET EL-i sertifikaadi nr Uhtsed kirjeldused Téisnimi

FR Ne certificat UE Spécifications communes Nom complet

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

HU EU-tanusitvany szdma Egységes eldirasok Teljes név

IT N° del certificato UE Specifiche comuni (SC) Nome completo

LV ES sertifikata Nr. Kopigas specifikacijas Vards un uzvards
LT ES sertifikatas Nr. Bendrosios specifikacijos Vardas ir pavardé
NO EU-sertifikatnr. Felles spesifikasjoner Fullt navn

PL Nr Certyfikatu UE Wspolne specyfikacje Imig i nazwisko

PT Certificado UE N° Especificagcdes comuns Nome completo

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

SK Certifikat EU ¢. Spolo¢né Specifikacie Cely nazov

SV Nummer pa EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullstindigt namn
TR AB Sertifika Numarasi Genel Spesifikasyonlar (GS) Ad1 Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JITBKHOCT TloamnucaHo 3a ¥ OT UMETO Ha Jlata Ha u3maBaHe
CS Funkce Podepsano za a jménem Datum vydani

DA Funktion Underskrevet for og pa vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

EL Agitovpyia Yroypdpeton yuo Kot €K HEPOVG TOV/TNG Huepounvio éxdoong
ES Funcion Firmada por, y en nombre de Fecha

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

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

LV Amats Parakstits $adas personas varda Izdo$anas datums
LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasiraSoma, pavadinimas ISdavimo data

NO Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Fungdo Assinado ¢ em nome de Data de emissdo

RO Functia Semnat pentru si in numele Data eliberdrii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Datum vydania

SV Funktion Undertecknat for och pé 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 Tloammc Jata Ha oto0peHue
CS Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avtikafiotd Yroypaen Hpepounvia éykpiong
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 kovetkez6 dokumentumot: Alairas Jovahagyas datuma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV Aizstaj Paraksts Apstiprinasanas datums
LT Pakeicia ParasSas Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovagio
RO Inlocuitor Semnatura Data aprobarii

SK Nahradza Podpis Datum schvélenia

SV Ersitter Namnteckning Datum for godkdnnande
TR Yerini aldig1 belge imza Onay Tarihi

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MsicTO Ha U3aBaHe B cuia 01/3a (1aTa WM HOMeEp Ha MapTHIa)

CS Misto vydani Uginné od (datum nebo &islo Sarze)

DA | Udstedelsessted Ikrafttraedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Tomog £kdoong Yg w0 omd (Huepounvia 1 ap. maptidog)

ES Expedida en Efectiva (fecha o nimero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupéev vdi 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 Spéeka no (datums vai partijas numurs)

LT Isdavimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gijelder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowiazuje od (data lub numer partii)

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

RO Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania Uginnost od (datum alebo ¢&islo Sarze)

SV Plats for utfirdande Verkstilligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirliik (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. This declaration is
made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

BG

Hue, nonynoanucaHuTe, ¢ HACTOSILIOTO ACKIapUpaMe, Y€ ropeornucaHoTO(UTe) MEAUIIMHCKO(H) u3/enue(s) 338 HHBUTPO TUarHOCTHKA OTroBapsi(T) Ha
IpHIoXUMHTe pasnopendu Ha Pernament (EC) 2017/746 na Eponeiickus napiaament u Ha CeBeta oT 5 anpuit 2017 r. OTHOCHO MEAUIUHCKUTE H3IENIUS 3
HMHBUTPO AuarHocTuka. Ta3u Jexnapalys € HalpaBeHa B choTBeTcTBHE ¢ [Ipminoskenue IV na Pernamenra 3a IVD u 3a HeliHOTO n3/jaBaHEe OTTOBOPHOCT HOCH
€JIMHCTBEHO MPOU3BOIUTEIIST.

CS

My, nize podepsani, timto prohlasujeme, ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-¢) prostiedek (prostiedky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shod¢ s piislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro. Toto
prohlaseni je v souladu s Pfilohou IV nafizeni IVD a je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.

DA

Vi, undertegnede, erklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de galdende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets 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

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. Diese
Erklérung erfolgt gemidfl Anhang IV der IVD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Epeig, o1 vmoypaeovteg, SNAMVOLULE LE TO TaPOV OTL TA TPOUVOUPEPOLEVO dLOLYVOOTIKA LATPOTEYVOLOYIKA TPOIOVTU GULLOPOMVOVTUL LLE TIG LoYDOVCEG SLoTAEELS
tov Kavoviopov (EE) 2017/746 tov Evponaikov Kowopovkiov kot tov Zvpfoviiov mg 5™ Anpidiov 2017 oxetikd pe T in vitro Siayveotikd
TpoTeXVOAOYIKA TTpoiovTa. H dAwon avtn yiveton odpeava pe to apdpmmpa IV tov Kavoviopov IVD kot ekdidetar pe amokielotikn ev6Hvn tov
KOTOOKELOGTN

ES

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagnoéstico 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 diagnostico
in vitro. Esta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD 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
madruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele. See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD méaruse IV lisale
ning selle viljastamise eest vastutab ainult tootja.

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 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro. Cette déclaration est établie conformément a I’ Annexe IV du Réglement DIV 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 Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.
Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD i izdaje se pod isklju¢ivom odgovomoséu proizvodaca.

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkz(6k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament és a Tanacs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkzokrél szol6 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete (IVD rendelet) vonatkozo rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD
rendelet IV. mellékletében foglalt eldirasoknak, és a gyartd kizardlagos felelgssége alapjan keriilt kiadasra.

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. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato IV del regolamento IVD ed ¢ rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV

Mgs, apaksa parakstijusies, ar o pazinojam, ka iepriek§ min&ta(-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 mediciniskam iericém. ST deklaracija ir sagatavota saskana ar
IVD regulas IV pielikumu un par izdo§anu atbild vienigi razotajs.

LT

Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios), pareiskiame, kad anks¢iau minéta (-os) in vitro diagnostikos medicinos priemon¢ (-és) atitinka 2017 m. balandzio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas. Si deklaracija yra parengta
vadovaujantis IVD reglamento IV priedu ir yra iSduodama tik gamintojo atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklerer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfert ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. Denne erklaringen er utarbeidet i overensstemmelse med
vedlegg IV i IVD-forordningen og er utstedt under produsentens eneansvar.

PL

My, nizej podpisani, niniejszym o$wiadczamy, ze wymieniony(-¢) powyzej wyrob(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spetnia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro. Niniejsza deklaracja zostala sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR i wydana na wytaczng odpowiedzialno$¢ producenta.

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagndstico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as disposigdes aplicaveis
do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnoéstico in vitro. Esta
declaragdo ¢ feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento IVD e é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declaram 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. Prezenta
declaratie este emisa in conformitate cu anexa IV la Regulamentul IVD si este emisa sub responsabilitatea exclusiva a producatorului.

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, Ze diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-e) pomdcka(-y) uvedend(-¢) vyssie je (su) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro. Toto vyhlasenie je v sulade
s Prilohou IV k Nariadeniu IVD a vydava sa na vyhradnt zodpovednost’ vyrobcu.

NY%

Vi, undertecknade, forsékrar harmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer med de tillimpliga
bestimmelserna i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Denna
forsdkran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-forordningen och utfirdas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, asagida imzalar1 bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarm, 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu beyan ederiz. Bu beyan IVD Y6netmeligi Ek IV uyarimnca yapilmistir
ve iireticinin miinhasir sorumlulugu altindadir.
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Abbott
EU Declaration of Cenformity
Basic UDI-DI: . 038074SLI0002T5
Basic UDI-DI Name: ARCHITECT Concentrated Wash Buffer
Risk Class: Class A .
List Namber Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code
and Size Code
6C54-58 ARCHITECT Concentrated Wash Buffer 58236 W0201020185
6C54-82 ARCHITECT Concentrated Wash Buffer 58236 W0201020185
6C54-88 ARCHITECT ARM Concentrated Wash Buffer 58236 W0201020185
Manufacturer | Abbott Ireland €
(Name and Address) | Diagnostics Division
Finisklin Business Park ,
Sligo, Ireland ;
Manufacturer SRN | IE-MF-000009849
Authorized Representative | N/A
(Name and Address)
Authorized Representative SRN | N/A i
Produced by (Site of Manufacture) | Abbott Ireland
(Name and Address) | Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo, Ireland
Conformity Assessment Procedure | Annex II and III

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: _Noel Haren Full Name: _Joe Murray
Function: _Manager Regulatory Affairs Function: _Director Quality Assurance
Signature: N ?)—Jl/— Sigriature: Aﬂ, M
Date of Approval: 1S <%, 9% Date of Approval: i5 "SQL 2082
Signed for, and on .
behalfof: Abbott Ireland Diagnostics Division, Sligo

Date Issued:

IS Su 2022

Place Issued: Sligo, Ireland

Supersedes: 23 May 2022

Effective (Date
or Lot Number):




Abbott

EU Declaration of Conformity

EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name

BG EC JEKJIAPALIMSA 3A CbOTBETCTBHUE bazos UDI-DI HaumenoBanue Ha 6azos UDI-DI

CS | EU PROHLASENI O SHODE Zakladni UDI-DI Nézev zakladniho UDI-DI

DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING Grundlzggende UDI-DI Grundlzggende UDI-DI-navn

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

EL AHAQYH YXYMMOPOQXHY EE Baowé UDI-DI Ovopacio facikod UDI-DI

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

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

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

HR EU 1IZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv osnovnog UDI-DI

HU | EU-MEGFELELOSEGINYILATKOZAT Alapveté UDI-DI Alapveté 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-samsvarserklering 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 bésico Nome UDI-DI Bésico

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

SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zékladny UDI-DI Nazov zakladného UDI-DI

SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundlaggande UDI-DI Namn pé grundlaggande 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 Kiac ciopes pucka KarasoxxeH HoMep U KOJ1 Ha pazMepa Mme Ha IpoJlyKTa ¥ ThPrOBCKO HAUMEHOBAHUE

CS Rizikova tfida Katalogové &islo a koncové dvojéisli urujici Nézev produktu a obchodni nazev
velikost soupravy

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Gréencode Produkt- und Handelsname

EL Katnyopia kivdvvou Kwdkog IMpoidvtog kot Kodikdg Tuokevaciog TIpoidv kou Epmopikny Ovopacio

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 Kataloski broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zastieni naziv

HU Kockazati osztaly Listaszam és 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 klasé Katalogo numeris ir dydZio kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai

NO Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

PT Classe de risco Numero de lista e cddigo de apresentacdo Produto e nome comercial

RO Clasa de risc Numar de listd si cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea comerciala

SK Rizikové trieda Katalogové &islo Néazov produktu a obchodny nzov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR | Risk Simifi Liste Numaras1 ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari Ismi
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Abbott

EU Declaration of Conformity

EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Kox GMDN Kox EMDN IpousBoxuTen (MMe U aapec) EPH Ha npoussoaurens
CS | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobce (nézev a adresa) Jediné registraéni ¢islo vyrobce
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kwdwdg GMDN Kwdwkog EMDN Kataokevaothg (Ovopa kot Atevbovvon) SRN (Movaduog Appog Mntpmov)
(Ovopatoroyia (Ovopatoroyia Koartaokevaom
L0TPOTEYVOLOYIKMDV L0TPOTEYVOLOYIKDV
TPOIOVTMV) TPOIOVTMV)
ES | Cddigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (nombre y direccién) SRN (nimero de registro tnico) 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 Proizvodac (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) proizvodaca
HU | GMDN-kdd EMDN-kdd Gyart6 (név és cim) Gyart6 egyedi regisztraciés 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) Razotaja vienotais registracijas numurs (VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy priemoniy
nomenklattiros kodas nomenklattiros 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 Unico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresd) SRN producitor
SK | Kéd GMDN Koéd EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registracné &islo (SRN) vyrobecu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRNsi

Page 3 of 7




Abbott

EU Declaration of Conformity

EN | Authorized Representative (Name Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture) Conformity Assessment Procedure
and Address) (Name and Address)
BG VYobnaomomeH npencrasuten (uvme 1 | EPH Ha ynbpanomonieHus ITpousBeneHo oT (MsCTO Ha IIpouenypa 3a orieHka Ha
azipec) MPEACTABUTEN IIPOU3BOJICTBO) (UMeE U afIpec) CBOTBETCTBHETO
CS | Zplnomocnény zastupce (nazev a Jediné registra¢ni ¢islo Vyrobeno (misto vyroby) Postup posuzovani shody
adresa) zplnomocnéného zéstupce (nézev a adresa)
DA | Autoriseret representant (navn og Autoriseret repraesentants SRN Produceret af (fremstillingssted) Overensstemmelsesvurderingsproced
adresse) (navn og adresse) ure
DE | Bevollméchtigter (Name und SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort) | Konformitatsbewertungsverfahren
Adresse) (Name und Adresse)
EL E&ovoiodotpévog Avimpdommog SRN E&ovciodotnpévon Kartaokevaletonr omd (Epyootdoio Awdwkacio a&ordoynong
(Ovopa kot AtevBuvon) AvTItpoc®mTov TAPAYOYNG) SLUHOPPOONG
(Ovopacio ko AtghBvvon)
ES Representante autorizado (nombre y SRN (ndmero de registro Gnico) del Producido por (Lugar de fabricacién) Procedimiento de evaluacion de la
direccién) representante autorizado (Nombre y direccion) conformidad
ET | Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne Tootja (tootmiskoht) (nimi ja aadress) | Vastavushindamismenetlus
registreerimisnumber
FR | Mandataire (nom et adresse) Numeéro d'enregistrement unique du Produit par (site de fabrication) Procédure d’évaluation de la
mandataire (nom et adresse) conformité
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) Proizvodi (Mjesto proizvodnje) Postupak ocjenjivanja sukladnosti
ovlastenog zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és Meghatalmazott képviseld egyedi Gyart6 (gyartas helye) Megfelel8ségértékelési eljaras
cim) regisztraciés szama (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) Prodotto da (sito di fabbricazione) Procedura di valutazione della
del mandatario (nome e indirizzo) conformita
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un | Pilnvarota parstavja vienotais Razots (razoSanas vieta) Atbilstibas novertésanas procedira
adrese) registracijas numurs (VRN) (nosaukums un adrese)
LT | Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir Igaliotojo atstovo unikalusis Pagaminta (gamybos vieta) Atitikties vertinimo procediira
adresas) registracijos numeris (pavadinimas ir adresas)
NO | Autorisert representant (havn og Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted) Framgangsmate for
adresse) (navn og adresse) samsvarsvurdering
PL | Upowazniony przedstawiciel (nazwai | Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce Procedura oceny zgodnos$ci
adres) upowaznionego przedstawiciela produkc;ji)
(nazwa i adres)
PT | Mandatario (Nome e Morada) NUmero Unico de registo do Produzido por (Local de fabrico) Procedimento de avaliagdo da
mandatario (Nome e Morada) conformidade
RO | Reprezentant autorizat (nume si SRN reprezentant autorizat Produs de catre (locatie productie) Procedura de evaluare a conformitatii
adresa) (nume si adresa)
SK | Autorizovany zéstupca (nazov a Jediné registracné ¢islo (SRN) Vyrobené (miesto vyroby) Postup posudzovania zhody
adresa) autorizovaného zastupcu (n&zov a adresa)
SV | Auktoriserad representant (namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn | Forfarande for beddmning av
adress) och adress) Overensstdmmelse
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi) Uygunluk Degerlendirme Prosediirii

(Isim ve Adres)
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Abbott

EU Declaration of Conformity

EN | Annex Il and Il Full Name

BG | Ilpunoxenue Il u Il [IbJIHO HAMMEHOBAHKE

CS Ptiloha II a III Cely nazev

DA | Bilag Il og Ill Fulde navn

DE | Anhang Il und Il Vollstdndiger Name

EL Hapdpmuo IT xou 11 TIApng ovopacio

ES Anexos 1y Il Nombre completo

ET 11 ja 11l lisa Taisnimi

FR Annexes Il et 111 Nom complet

HR | Prilog Il i lll. Puni naziv

HU [ 1l és 111. melléklet Teljes név

IT Allegati Il e Il Nome completo

LV 11 un 111 pielikums Pilns nosaukums

LT 1L ir 111 priedai Vardas ir pavardé

NO | Vedlegg Il og IlI Fullt navn

PL Zatgcznik 11 oraz 111 Imig i nazwisko

PT Anexo Il e lll Nome completo

RO | AnexallsiIII Numele complet

SK Priloha Il a lll Cely nazov

SV Bilaga Il och 111 Fullstdndigt namn

TR Ek Il ve lll Ad1 Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JUTBXKHOCT IToamucano 3a U OT UMETO Ha JlaTta Ha n3naBane
CS Funkce Podepsano za a jménem Datum vydani

DA Funktion Underskrevet for og pé vegne af Udstedelsesdato
DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

EL Agovpyia Yroypdoetar yio, Kot €K LEPOLS TOV/TNG Hugpounvia ékdoong
ES Funcién Firmada por, y en nombre de Fecha

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

IT Funzione Firmato a nome e per conto di Data di rilascio
LV Amats Parakstits §adas personas varda Izdosanas datums
LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasirasoma, pavadinimas Isdavimo data

NO Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Funcéo Assinado e em nome de Data de emissdo
RO Functia Semnat pentru si in numele Data eliberarii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Déatum vydania
SV Funktion Undertecknat for och pé uppdrag av Datum for utfardande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi
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Abbott

EU Declaration of Conformity

EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa Ioanuc Jara Ha oj100peHne
CS Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avtikadiotd Yroypaen Huepounvia £ykpiong
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupdev
FR Annule et remplace Signature Date de ’autorisation
HR Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

HU | Hatélytalanitja a kovetkezé dokumentumot: Aldiras Jovahagyas datuma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV Aizstaj Paraksts Apstiprinasanas datums
LT Pakeiéia ParasSas Patvirtinimo data

NO Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovacdo
RO | Tnlocuitor Semnatura Data aprobarii

SK Nahréadza Podpis Déatum schvélenia
sV Ersétter Namnteckning Datum foér godkénnande
TR | Yerini aldig1 belge Imza Onay Tarihi

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MsicTo Ha u3aBaHe B cuiia o1/3a (1aTa MM HOMEp Ha MapTHIA)

CS Misto vydani Uginné od (datum nebo &islo Sarze)

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Témog ékdoong e 1oy and (Huepounvio M ap. moptidog)

ES Expedida en Efectiva (fecha o nimero de lote)

ET Valjaandmise koht Joustumine (kuupdev vai partiinumber)

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

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

HU Kiadas helye Hatalybalépés (datum vagy tételszam)

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

LV Izdo$anas vieta Spéka no (datums vai partijas numurs)

LT Isdavimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje 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 (d4tum alebo &islo 3arze)

SV Plats for utfardande Verkstalligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirlik (Tarih veya Lot Numarasi)
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Abbott

EU Declaration of Conformity

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

BG

Hue, nonynoanucanuTe, ¢ HACTOSIIOTO JCKJIapUpaMe, Y€ rOpeOHCaHOTO(UTE) MEUIIMHCKO (1) U3/eine(s) 3a HHBUTPO JUAarHOCTHKA OTroBapsi(T) Ha
npuiIokuMuTe pasnopendu Ha Pernmament (EC) 2017/746 na EBponeiickus napaament u Ha ChBeta ot 5 anprt 2017 r. OTHOCHO MEAULMHCKHTE U3/EIIMs 38
MHBUTPO JUarHocTUka. Ta3u pexapanus e HanpaBeHa B cboTBeTcTBHE C [Ipunoxenune [V na Perimamenta 3a IVD u 3a He#HOTO n3jaBaHe OTTOBOPHOCT HOCH
€IMHCTBEHO MPOU3BOAUTEIISAT.

CSs

My, niZe podepsani, timto prohlasujeme, Ze diagnosticky(-€) zdravotnicky(-é) prostfedek (prostfedky) in vitro uvedeny(-é) vyse je (jsou) ve shodé
S piislusnymi ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro. Toto prohlaSeni je v souladu s Pfilohou IV nafizeni IVD a je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.

DA

Vi, undertegnede, erklerer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de galdende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erkleering afgives
i overensstemmelse med IVD-forordningens bilag IV og udstedes under fabrikantens eneansvar.

DE

Wir, die Unterzeichner, erklaren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tber In-vitro-Diagnostika erfillen. Diese
Erklarung erfolgt geméaR Anhang IV der IVD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Epeig, ot vmoypaepovteg, SNAOVOLLE LE TO TAPOV OTL TU TPOUVAPEPOLEVE SIOYVOOTIKE LLTPOTEXVOAOYIKA TTPOTOVTO GUUHOPPAOVOVTUL LE TIG IOXVOVOES
Swata&erg tov Koavoviopoo (EE) 2017/746 tov Evponaikod KowopovAiov kot tov Zvpfovliov g 5™ Ampikiov 2017 oyetikd pe to in vitro Stoyvootikd
TpoTEYVOAOYIKA TpoiovTa. H diwon avtn yiverar ovppova pe to [apdpmpa 1V tov Kavovicpod 1VD kot ekdidetat pe omokhelotikh evfvvn tov
KOTOOKEVOOTH

ES

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos 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
diagnéstico in vitro. Esta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD 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
maéruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sétetele. See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD mééruse IV
lisale ning selle véljastamise eest vastutab ainult tootja.

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 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro. Cette déclaration est établie conformément a I’ Annexe 1V du Réglement DIV sous la seule responsabilité du fabricant.

HR

Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.
Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD i izdaje se pod isklju¢ivom odgovorno$céu proizvodaca.

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszk6z(6k) megfelel(nek) az Eurépai Parlament és a Tandcs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokr6l szo16 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete (IVD rendelet) vonatkoz6 rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD
rendelet IV. mellékletében foglalt eldirasoknak, és a gyartd kizardlagos felel6ssége alapjan keriilt kiadasra.

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. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato 1V del regolamento IVD ed é rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV

MeEs, apaksa parakstijusies, ar $o pazinojam, ka ieprieks aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbi|§t Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemé&rojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam iericem. St deklaracija ir sagatavota saskana
ar IVD regulas IV pielikumu un par izdosanu atbild vienigi raZotajs.

LT

Mes, toliau pasiraiusieji (-iusiosios), pareiskiame, kad anksciau minéta (-0s) in vitro diagnostikos medicinos priemone (-¢s) atitinka 2017 m. balandzio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas. Si deklaracija yra parengta
vadovaujantis IVD reglamento IV priedu ir yra i§duodama tik gamintojo atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklaerer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfart ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments- og
radsforordning (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

My, nizej podpisani, niniejszym o§wiadczamy, ze wymieniony(-¢) powyzej wyrdb(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spelia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzgdzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro. Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR i wydana na wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta.

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as disposicdes
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. Esta declaracéo é feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento 1VD e é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declaram 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.
Prezenta declaratie este emisa in conformitate cu anexa IV la Regulamentul IVD si este emisa sub responsabilitatea exclusiva a producatorului.

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, Ze diagnosticka(-€) zdravotnicka(-e) pomdcka(-y) uvedena(-¢) vyssie je (su) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro. Toto vyhlasenie je v stlade
S Prilohou IV k Nariadeniu IVD a vydava sa na vyhradnt zodpovednost’ vyrobcu.

SV

Vi, undertecknade, forsakrar hdrmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstdmmer med de tilldmpliga
bestammelserna i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Denna
forsdkran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-férordningen och utférdas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, asagida imzalar1 bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarin, 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu (AB) Yo6netmeligi ile 5 Nisan
2017 tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu beyan ederiz. Bu beyan IVD Yénetmeligi Ek IV uyarinca
yapilmistir ve fireticinin miinhasir sorumlulugu altindadir.

End of form
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Abbott IVDD Declaration of Conformity Attribute Update Letter

1

List Number and Size Code Name and Descriptions of Devices GMDN Code
7K72-20 ARCHITECT Estradiol Reagent Kit 60979
7K72-25
7K72-35
7K72-01 ARCHITECT Estradiol Calibrators 38249
7K72-10 ARCHITECT Estradiol Controls 38248
7K72-50 ARCHITECT Estradiol Manual Diluent 58237
Legal Manufacturer Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland
(Name and Address)

Authorized European N/A

Representative

(Name and Address)

Storage Site of Technical Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland
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.

Declaration of Conformity
Identification

IVD Directive 98/79/EC ARCH Estradiol EU DOC-effective date 06 Jun 2019

Description of updated Update to GMDN Code.

attributes from IVD Directive | GMDN Code 58208 was made obsolete by GMDN. This has been replaced with new GMDN Code
98/79/EC Declaration of 58237 for 7K72-50 ARCHITECT Estradiol Manual Diluent.

Conformity

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: David Spellman

Function: Director Quality Assurance/Site Quality Head

Signature: /’f;i/'{/é"'_“

Date of
Approval: Z [ Ub ) e 3
|I.’,I - -
Date Issued: 2.t Vov 2023

Full Name: Rosemary McEntire

Functionganager Regulatory Affairs
Signature! __- u C Q\_{ S\,-\ AL
Date of \ =
Approval: D\ NOV G023

Lisnamuck, Longford, Co. Longford.
Place Issued: Ireland.

Effective (Date e dlws P
or Lot Number): & ,-'("LW w? 3




a ABBOTT

Declaration of Conformity

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

07K72
Abbott Ireland Diagnostics Division
Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Treland.

List Numbers GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices
TK72-20 66979 ARCHITECT Estradiol Reagent Kit Self-declared
TK72-25
TK72-35
TK72-01 38249 ARCHITECT Estradiol Calibrators Self-declared
TK72-10 38248 ARCHITECT Estradiol Controls Self-declared
TK72-50 58208 ARCHITECT Estradiol Manual Diluent Self-declared

Authorized European
Representative (name and address)

N/A

Storage site 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 Vitro Diagnostic Medical Devices as they
are transposed into the laws of the member states.
This declaration is made in accordance with Annex ITI of the IVD Directive and is issued under the sole

responsibility of the manufacturer.

Signature: ‘ft_;"(;b_%n Iﬁ'vlg W Signature: Az iy Gl theq

Ful Sines Siobhan Wright Full Name: Lorraine Whitney

Position: Director Quality Assurance/  Position: Senior Manager Regulatory Affairs
Site Quality Head

Date of Oo- Jun - 19 Date of b Sun 209

Approval: Approval:

Place Issued Abbott Ireland Diagnostics Division,

Date b - Juv -19
Issued:
Supersedes 29 April 2019

Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.

Effective (Lot )
number or date) gl - dyN-17y
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Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074ARP0174PC
Basic UDI-DI Name: Folate
Risk Class: Class B
List Number and Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code
Size Code
1P74-25
ARCHITECT Folate Reagent Kit 60982 W0102070103
1P74-35
1P74-40 ARCHITECT Folate RBC Lysis Diluent 54455 W01029003
1P74-50 ARCHITECT Folate Manual Diluent 58237 W01029003
1P74-01 ARCHITECT Folate Calibrators 41931 W0102152206
1P74-10 ARCHITECT Folate Controls 41932 W0102152006
3P21-60 Folate Lysis Reagent 54455 W01029003
Manufacturer . " =y .
(Name and Address) Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland
Manufacturer SRN | [E-MF-000010070
Authorized Representative

(Name and Address)

N/A

Authorized Representative SRN | N/A

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

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

(Name and Identification Number) | Ridlerstrale 65, 80339 Munich, Germany

Notified Body | TUV Siid Product Service GmbH, Certification Body,

Conformity Assessment Procedure

Notified Body Number 0123
Quality Management System EU Certificate No.
Annex [X Chapters I and III, No. V12 054869 0013

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:
Function:
Signature:

Date of Approval:

Signed for, and on
behalf of:

Date Issued:

Supersedes:

David Spellman Full Name: _Sandra Gallagher
Director Quality Assurance/Site Quality
Head Function: _Manager Regulatory Affairs
% /é—\ Signature: 2. Ch-t%ag{e/
(_”/ S
DL SN ZolS Date of Approval: [A-Sany-2a24

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

g e Lisnamuck, Longford, Co. Longford,
[ o/MN 29024 Place Issued: _lIreland
Effective (Date ] P
30 Nov 2022 or Lot Number): Z 2 :54/”\" 2O F
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EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name

BG EC JIEKJIAPALINA 3A CbOTBETCTBUE bazos UDI-DI HaumenoBanue na 6a3o8 UDI-DI

CS | EUPROHLASEN] O SHODE Zakladni UDI-DI Nézev zakladniho UDI-DI

DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZERING Grundleggende UDI-DI Grundleggende UDI-DI-navn

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

EL AHAQYH XYMMOPOQEHY EE Boaowo UDI-DI Ovopasio facwkod UDI-DI

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

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

FR Déclaration de conformité UE TUD-ID de base Nom IUD-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 deklaracija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums

LT ES ATITIKTIES DEKLARACIJA 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 DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-DI bésico Nome UDI-DI Basico

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

SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zékladny UDI-DI Nézov zdkladného UDI-DI

SV | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDI-DI Namn pé grundliggande UDI-DI

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

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

BG Krnac criopen pucka Karanoxen HoMep B KoJ Ha pa3Mepa Vme Ha IPOIYKTA U THPTOBCKO HANMEHOBAHHE

CS Rizikova tfida Katalogové ¢islo a koncové dvojcisli uréujici Nazev produktu a obchodni nazev
velikost soupravy

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Gréfencode Produkt- und Handelsname

EL Katnyopia kivdvvou Kodwog [Tpoiovrog kar Kwdikdg Xvokevaciog IIpoidv kon Epmopikr) Ovopoocio

ES Clase de riesgo Numero de referencia y codigo 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 zasti¢eni naziv

HU Kockézati osztaly Listaszam ¢és 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 izm&ra kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas nosaukums

LT Rizikos klasé 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 apresentacido Produto e nome comercial

RO Clasa de risc Numar de lista si cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea comercialad

SK Rizikova trieda Kataldgové ¢islo Nazov produktu a obchodny nazov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR Risk Smnifi 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 | Kog GMDN Kox EMDN IIpousBoauten (Mme u ajgpec) EPH na npousBoaunTens
CS | Kod GMDN Kod EMDN Vyrobcee (nazev a adresa) Jediné registracni ¢islo vyrobce
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kodwkésc GMDN Kodiwkés EMDN Kataokevaotig (Ovopa kot Atevbvven) SRN (Movadikog ApiBpds Mntpmov)
(Ovopatoroyio (Ovopatoroyia Kartaokevaom
L0TPOTEYVOLOYIKDV LITPOTEYVOLOYIKOV
TPOIOVI®V) TPOIOVIWV)
ES | Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (niimero 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 Proizvodac (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodaca
HU | GMDN-kod EMDN-kod Gyarto (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 Razotajs (nosaukums un adrese) Razotdja vienotais registracijas numurs
(VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklattiros priemoniy nomenklatiiros
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
Nomenklatury Wyrobow producenta
Medycznych
PT | Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Numero unico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresd) SRN producitor
SK | Kod GMDN Kéd EMDN Vyrobeca (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
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EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) (Name and Address)
BG | VmbiHomouieH npeacTaButen (uMe u EPH Ha ynbJIHOMOIIEHHS TIPEICTaBUTEN IIpousseneHo ot (MsACTO Ha
azpec) IIPOU3BOJICTBO) (MME U ajpec)
CS Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registracni ¢islo zplnomocnéného Vyrobeno (misto vyroby)
zastupce (nazev a adresa)
DA | Autoriseret repraesentant (navn og adresse) | Autoriseret repreesentants SRN Produceret af (fremstillingssted)
(navn og adresse)
DE | Bevollmichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovcrodotnpévog Avtimpocwnog (Ovopa | SRN E&ovciodompévov AvIimposdmou Kataokevaleton amd (Epyootdoio
kot AtehBvvon) TOPAYOYNG)
(Ovopacia kot Atevbvvon)
ES Representante autorizado (nombre y SRN (niimero de registro tnico) del Producido por (Lugar de fabricacion)
direccion) representante autorizado (Nombre y direccion)
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)
ovlastenog zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képvisel6 (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi Gyarto (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 Pilnvarota parstavja vienotais registracijas Razots (razoSanas vieta)
adrese) numurs (VRN) (nosaukums un adrese)
LT Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas
adresas) numeris ir adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce
adres) upowaznionego przedstawiciela produkcji)
(nazwa i adres)
PT Mandatério (Nome ¢ Morada) Numero unico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
(Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume si adresa) SRN reprezentant autorizat Produs de catre (locatie productie) (nume
si adresd)
SK | Autorizovany zastupca (ndzov a adresa) Jediné registra¢né ¢islo (SRN) Vyrobené (miesto vyroby)
autorizovaného zéstupcu (ndzov a adresa)
SV | Auktoriserad representant (namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och
adress) adress)
TR | Yetkili Temsilci (isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

(fsim ve Adres)

Page 4 of 9




EN | Notified Body (Name and Identification Conformity Assessment Procedure
Number)

BG | Horudwummpan opran (1Me U HaeHTHOHUKAMOHEH Iponenypa 3a OlleHKa HAa CHOTBETCTBHETO
HOMeEp)

CS Oznameny subjekt (ndzev a identifikaéni ¢islo) Postup posuzovani shody

DA | Bemyndiget organ (navn og Overensstemmelsesvurderingsprocedure
identifikationsnummer)

DE Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) | Konformititsbewertungsverfahren

EL Kowonompévog Opyaviopdg (Ovopa kot AptOpog Awdikaocio a&loldynong cupUpdpE®ong
TOVTOTOINGNG)

ES Organismo Notificado (nombre y nimero de Procedimiento de evaluacién de la conformidad
identificacion

ET Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber) | Vastavushindamismenetlus

FR Organisme notifi¢ (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 szam) Megfeleldségértékelési eljaras

IT Organismo notificato (nome e numero di Procedura di valutazione della conformita
identificazione)

LV Pilnvarota iestade (nosaukums un identifikacijas Atbilstibas novertésanas procediira
numurs)

LT Notifikuotoji jstaiga (pavadinimas ir identifikacinis | Atitikties vertinimo procediira
numeris)

NO | Meldt organ (navn og identifikasjonsnummer) Framgangsmaéte for samsvarsvurdering

PL Jednostka notyfikowana (nazwa i numer Procedura oceny zgodnosci
identyfikacyjny)

PT Organismo Notificado (Nome e Numero de Procedimento de avaliagdo da conformidade
Identificagdo)

RO Organism notificat (nume si numar de identificare) Procedurd de evaluare a conformitétii

SK Notifikovany organ (Ndzov a identifikaéné &islo) Postup posudzovania zhody

SV | Anmilt organ (namn och identifikationsnummer) Forfarande for bedomning av §verensstimmelse

TR Onaylanmis Kurulus (isim ve Tanim Numarasi) Uygunluk Degerlendirme Prosediiril
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EN

Quality Management System Annex IX Chapters I and III,
Including an assessment of the technical documentation for devices concerned on the basis of
representative samples

BG

Cucrema 3a ynpasienue Ha kauectBoto IIpunoskenue 1X, rnasu I u 111,
BKJIFOYMTEITHO OIIEHKA Ha TEXHUYECKATa JJOKYMEHTAIUA HA ChOTBETHUTE M3/I€IU Bb3 OCHOBA Ha
HpeICTABUTEIHN IPoOH

CS

Systém fizeni kvality Piiloha IX Kapitoly I a III,
véetné posouzeni technické dokumentace dotéenych prostiedkti na zakladé reprezentativnich vzorka

DA

Kvalitetsstyringssystem Bilag IX kapitel I og III,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udstyr pa baggrund af repraesentative prever

DE

Qualitdtsmanagementsystem Anhang IX Kapitel I und III,
einschlieBlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage
reprasentativer Stichproben

EL

Zoompa Aoyeiptong [Mowmrag Hoapapmpo IX Kepdraro I o 111,
coumeptAapPavetat a&loldynen Tov TEXVIKOD AKEAOL Yo TPOidvTa Tov eEeTalovTal e BACT aVIITPOCMTEVTIKA
deiypata

ES

Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitulos I 'y III,
se incluye una evaluacion de la documentacion 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 pdhjal

FR

Systéme de gestion de la qualité Annexe IX Chapitres I et 111,
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 III.,
ukljucujudi ocjenjivanje tehni¢ke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih uzoraka

HU

Mindségiranyitasi rendszer IX. melléklet, 1. és II1. fejezet, ideértve az érintett eszk6zok miiszaki
dokumentacidjanak reprezentativ mintak alapjan valé értékelését

IT

Sistema di gestione della qualita Allegato IX Capitoli I e III,
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 ieri¢u tehniskds dokumentacijas novertéjums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem

LT

Kokybés valdymo sistema IX priedo I ir III skyriai,
iskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinima remiantis tipiniais pavyzdziais

NO

Kvalitetsstyringssystem Vedlegg IX kapittel I og III,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt utstyr pa grunnlag av representative prover

PL

System Zarzadzania Jakoscia Zatacznik IX, Rozdziaty I oraz III,
w tym ocena dokumentacji technicznej danych wyrobéw na podstawie reprezentatywnych probek

PT

Sistema de gestdo da qualidade Anexo IX Capitulos I e III,
Incluindo uma avaliagdo da documentagio técnica para os dispositivos em questdo com base em amostras
representativas

RO

Sistemul de management al calitatii Anexa IX, Capitolele I si III inclusiv o evaluare a documentatiei tehnice
pentru dispozitivele in cauza pe baza unor probe reprezentative.

SK

Systém riadenia kvality Priloha IX Kapitoly I a III, vratane postidenia technickej dokumentacie prislusnych
pomdcok na zaklade reprezentativnych vzoriek

SV

Kvalitetsledningssystem Bilaga IX Kapitel I och III,
Inklusive en bedomning av den tekniska dokumentationen for berérda produkter som grundar sig pa
representativa urval

TR

Kalite Yonetim Sistemi Ek IX Boliim I ve III
Temsili numuneler bazinda ilgili cihazlar i¢in teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi dahil
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EN EU Certificate No. Common Specifications (CS) Full Name

BG EC Cepruduxat Ne O6uw cnermdpukanuu (OC) [TbIHO HAUMEHOBAHHUE
CS Cislo certifikatu EU Spole¢né specifikace Cely nazev

DA EU-certifikatnummer Feelles specifikationer Fulde navn

DE Nr. des EU-Zertifikats Gemeinsame Spezifikationen (GS) Vollstindiger Name
EL ApBuédg motonomtikod EE Kowég mpodurypagég (KIT) TIMipng ovopacio
ES Numero 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 szdma Egységes el6irdsok Teljes név

IT N 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 Wspolne specyfikacje Imig¢ i nazwisko

PT Certificado UE N° Especificagdes comuns Nome completo

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

SK Certifikat EU ¢. Spolo¢né $pecifikacie Cely nazov

SV Nummer pé EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullsténdigt namn
TR AB Sertifika Numarasi Genel Spesifikasyonlar (GS) Ad1 Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JUTBXKHOCT TloanucaHo 3a M OT UIMETO Ha JlaTa Ha M3/1aBaHe
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 Agurovpyia Ymoypdgetar yio Ko €K HEPOLG TOV/TNG Hpepounvia ékdoong
ES Funcién Firmada 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 Alaird 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 IzdoSanas datums
LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasirasoma, pavadinimas ISdavimo data

NO Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Funcao Assinado ¢ em nome de Data de emissdo

RO Functia Semnat pentru si in numele Data eliberarii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Datum 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 Tloanuc Jlata Ha ofj00peHue
CS Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

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

HU | Hatalytalanitja a kovetkez6 dokumentumot: Alairas Jovahagyas datuma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV Alizstdj Paraksts ApstiprinaSanas datums
LT Pakeicia Parasas Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovacdo
RO | Inlocuitor Semnatura Data aprobarii

SK Nahradza Podpis Datum schvalenia

SV Ersitter Namnteckning Datum for godkénnande
TR Yerini aldig1 belge Imza Onay Tarihi

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MsicTo Ha u31aBaHe B cuna o1/3a (aTa wim HOMep Ha MapTHIa)

CS Misto vydani Uginné od (datum nebo ¢&islo 3arze)

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Tomog ékdoong e 1oy and (Hpepounvia i ap. moptidog)

ES Expedida en Efectiva (fecha o niimero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupéev vdi partiinumber)

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

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

HU | Kiadés helye Hatalybalépés (datum vagy tételszam)

1T Luogo di rilascio Valido da (data o numero di lotto)

LV IzdoSanas vieta Spéka no (datums vai partijas numurs)

LT Isdavimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowiazuje od (data lub numer partii)

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

RO Locul eliberdrii Valabilitate (data sau numarul lotului)

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

SV Plats for utfardande Verkstilligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirlik (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. This declaration is
made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

BG

Hue, nonynoanucanute, ¢ HACTOSILIOTO JEKIapUpaMe, Y€ rOpeonUcaHOTO(UTe) MEIUIIMHCKO(H) H3/iere(s) 38 HHBUTPO JUArHOCTHKA OTroBapsi(T) Ha
npunoxumute paznopenobu Ha Pernament (EC) 2017/746 na Eponeiickus napiaameHt v Ha CbBeta oT 5 anpuit 2017 r. OTHOCHO MEANLIMHCKUTE U3ACIHSA 33
WHBUTPO AMArHocThKa. Ta3um nexnapanus e HampaBeHa B cboTBeTcTBHE C [Ipunoxenue IV Ha Permamenta 3a IVD u 3a HeliHOTO n31aBaHe OTTOBOPHOCT HOCH
€IMHCTBEHO IIPOU3BOAUTEIIAT.

CS

My, nize podepsani, timto prohlasujeme, ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-¢) prostfedek (prostfedky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shod¢ s piislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro. Toto
prohléaeni je v souladu s Pilohou IV nafizeni IVD a je vydéano na vyhradni odpovédnost vyrobce.

DA

Vi, undertegnede, erklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de gaeldende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erklaering afgives i
overensstemmelse med IVD-forordningens bilag IV 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. Diese
Erklérung erfolgt gemdfl Anhang IV der IVD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Epeig, ot vmoypdapovteg, SNA®VOLUE e TO TopOV OTL TA TPOOVAPEPOLEVD SLOYVOGTIKE L0TPOTEXVOLOYIKA TPOTOVTO GUULOPPAVOVTAL LE TIG LoYVOVGESG SLATAEELS
tov Kavoviopov (EE) 2017/746 tov Evponoaikod KowoBoviiov kot tov Zuppoviiov g 5™ Anpiriov 2017 oyetikd e ta in vitro StoyveoTikd
tpoteyvoroykd Tpoidvta. H dimon avth yivetar odppmva pe to Moapdpmpoe IV tov Kavoviepod IVD kot ekdideton pe amokAeiotikn evfovn tov
KOTOGKEVAOTN

ES

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagnostico 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 diagnostico
in vitro. Esta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD y es emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

ET

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja nGukogu 5. aprilli 2017. aasta
madruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele. See deklaratsioon on koostatud vastavalt [IVD mééruse IV lisale
ning selle véljastamise eest vastutab ainult tootja.

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 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro. Cette déclaration est établie conformément a I’ Annexe IV du Réglement DIV 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 Vijeca od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.
Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD i izdaje se pod isklju¢ivom odgovornoséu proizvodaca.

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkz(6k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament és a Tanécs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrol szol6 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete (IVD rendelet) vonatkozo rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD
rendelet IV. mellékletében foglalt eldirasoknak, és a gyarto kizarolagos feleldssége alapjan keriilt kiadasra.

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. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato IV del regolamento IVD ed ¢ rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV

Mgs, apaksa parakstijusies, ar §o pazinojam, ka ieprieks 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 mediciniskam iericem. ST deklaracija ir sagatavota saskana ar
IVD regulas IV pielikumu un par izdoSanu atbild vienigi razotajs.

LT

Mes, toliau pasiras$iusieji (-iusiosios), pareiskiame, kad anks¢iau minéta (-os) in vitro diagnostikos medicinos priemoné (-és) atitinka 2017 m. balandzio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas. Si deklaracija yra parengta
vadovaujantis IVD reglamento IV priedu ir yra iSduodama tik gamintojo atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklaerer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfert ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. Denne erklaringen er utarbeidet i overensstemmelse med
vedlegg IV i IVD-forordningen og er utstedt under produsentens eneansvar.

PL

My, nizej podpisani, niniejszym oswiadczamy, ze wymieniony(-e) 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 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro. Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR i wydana na wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta.

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagndstico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as disposigdes 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
declaracdo ¢ feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento IVD e ¢ emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declaram 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. Prezenta
declaratie este emisa in conformitate cu anexa IV la Regulamentul IVD si este emisa sub responsabilitatea exclusiva a producatorului.

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, ze diagnostické(-é) zdravotnicka(-e) pomdcka(-y) uvedena(-€) vyssie je (si) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro. Toto vyhlasenie je v sulade
s Prilohou IV k Nariadeniu IVD a vydéava sa na vyhradnti zodpovednost’ vyrobcu.

SV

Vi, undertecknade, forsékrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer med de tillimpliga
bestdmmelserna i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Denna
forsdkran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-forordningen och utfardas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, asagida imzalan bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarin, 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu (AB) Y&netmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu beyan ederiz. Bu beyan IVD Yoénetmeligi Ek IV uyarinca yapilmistir
ve iireticinin miinhasir sorumlulugu altindadir.
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Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074ARK0763NE
Basic UDI-DI Name: Free T3
Risk Class: Class B
List Number Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code
and Size Code
TK63-27
7K63-32 ARCHITECT Free T3 Reagent Kit 54417 W01020401
7K63-37
7K63-02 ARCHITECT Free T3 Calibrators 38261 W0102152208
TK63-12 ARCHITECT Free T3 Controls 54418 W0102152008
Manufacturer

(Nume #nd Address) Abbott Ireland Diagnostic Division, Lisnamuck, Longford Co. Longford Ireland

Manufacturer SRN | [E-MF-0000100700
Authorized Representative | N/A
(Name and Address)
Authorized Representative SRN | N/A
Produced by (Site of Manufacture)
(Name and Address)
Notified Body | TUD SUD Product Service GmbH,
(Name and Identification Number) | RidlerstraPe 65, 80339 Munich Germany
Notified Body Number 0123
Quality Management System EU Certificate No.
Annex IX Chapters [ and III, No. V12 054869 0013
MWWM?QQmPH? af the technical

Abbott Ireland Diagnostic Division, Lisnamuck, Longford Co. Longford Ireland

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 Reuulatlon (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 Apnl 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: Gillian O’ Sullivan Full Name: Rosemary McEntire
Function: _Manager Quality Assurance Function: _Manager Regulatory Affairs
Signature: 6/2,@1 (')?“Mc.&.._ Sig:‘lature:"‘TEj u \QUJ’I_M
Date of Approval: a)z \%1_,{ b 32.{,?,2_( Date of Approval: ;_Q 3\,\_\ 2\,&(

Signed for, and on
behalf of:  Apbott Ireland Diagnostic Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland

Date Issued: (‘2)2 3 ;%’,’L{ - OIS Place Issued: _Lisnamuck, Longford Co. Longford Ireland
Effective (Date .
Supersedes: 21 Dec 2023 or Lot Number): &2-‘%1[ : 022,}[\’
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EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name
BG EC AEKTAPAIIMA 3A CHOTBETCTBHE Eazoe UDI-DI Hawmenosaane Ha 6azos UDI-DI
CS EU PROHLASENI O SHODE Zikladni GDI-DI Nazev zikladniho UDI-DI
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING Cirundleggende UDI-DI Grundleggende UDI-Dl-navn
DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-I Basis-UDL-D1 Name
EL AHAOQEH TYMMOPDOQYHY EE Bacuwkd UDI-DIL Ovopeoia foowot UDI-DI
ES DECLARACION UL DE CONFORMIDAD 1)BI-D1 Basico Nombre UDI-DI Basico
ET ELi vastavusdeklaratsigon Pahi-UDL-1) Pohi-UDL-DI nimi
FR Déclaration de conformité UE [UD-112 de base Nom IUD-11) de base
HR EUIZJAVA O SUKLADNOSTI Osmovni UDI-DI Naziy osnoviog UDL-D]
HU EU-MUGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapverd LDI-BI Alapvetd UDI-D neve
IT Dichiarazione di conformitd UE LiDI-Di di base Nome UDI-DI di base
LV ES atbilstibas deklardeija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums
I.T ES ATITIKTIES DEKI.ARACIJA Bazinis UDI-1T Bazinio UDI-DI pavadinimas
WO [:U-samsvarserkizring Grunnleggende UDI-D1 Grunnleggende UDI-DI-navn
PL DEKLARACIA ZGODNOSCL UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kedu Basic UDI-DI1
- PT .- | DEGLARAGAQ UE DE CONFORMIDADE. .. .|.LIDI-DI bdsico. 1. Nome URI-DI Basico...
RO Declaratia de Conformitate 1UE UBI-DI de bazi Nutne UDI-DI de bazi
5k EU VYHLASENIE O ZHODL Zakladny UDI-DI Nazov zakladného UDI-D1
sy FEU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UD(-D1 Namn pa erundligeande UDL-DI
TR AB Uyzunluk Bevam Temel LDI-DI Temel UDE-D smi
EN Risk Class List Mumber and Size Code Product and Trade Name
BG | Knaccnoped prcka KaTanoskeH HOMED K KO Ha pazMepa Mg na NpoayKTa v THProBCKo
HAUMCHOBAHHE
Cs Rizikova tida Katalogové Cislo a koncove dvojdisli Nazev produkiu g obchodni nazey
urdujici velikost soupravy
Da | Risikoklasse Bestillingsnummer og storrelseskode Produkt- og varemarkepawn
DE Risikoklasse Bestellnummer und Gréfiencode Produkt- und ! [andelsname
LL Kornyopie kwvdibvay Kmdueds TIpeiovrog kel Kaduds Lpoidv ket Epmopuicn Cvopadic
TUCKEURGICS
ES Clase de riesgo Numero de referencia y codige de Producto y marca comercial
tamafiy
ET Riskiklass Katatooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubarimi
FR Classe de risque Rétérence Nom de produit et de marque
HR | Klasarizika ¥ atalogki broj [ oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zadtteni naziv
HU | Kockazali osztaly Listaszam ¢s készletkiszerelés-kid Termek- és kereskedelmi név
1T Classe di rischio Numero di listino e codice tormato Prodotto e notie commerciale
LV | Riskaklase Katatuga numurs un izméra kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas
nosaukums
LT Rizikos klasé Kataloge numeris ir dydiio kodas Gaminio ir prekyhinis pavadinimat
il ﬁjWﬁsﬁmnc; Eskode Provukt ity hamdelsnavr
PL Klasa ryzyvka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa
PT Classe de eisco Nuamero de lista e codigo de Produto ¢ nome comercial
apresentacio
RO | Clasd de risc Numar de listd 51 cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea
comerciald
5K Rizikovi trieda Kataldpgové &islo Nazov produktu a obchodny ndzov
SV Riskklass Eistnummer-och-storigkskod———m—rorl ~Frodukt-och-firmanama
TR Risk Simaft I.iste Numarast ve Bovut Kodu Urtin ve Tigan Ismi
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EN | GMBN Code EMIN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Korn GMDN Koo EMDN TIpOH3BOAMTEN {MME M 3APCC) EPH i1a nponssoauTans
CS | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobce (ndzev a adresa) Jeding registradni &slo wyrobee
DA | GWDN-kode EMDN-kode I‘abrikant (navn og adresse} Fabrikants SEN
DE | GMDN-Caode EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | K@édikde GMDN Kaodwoz EMDN Kotuokevastig (Ovopa xon Aweifuvon) SRN {Movodwos Apdudg Mntpaow)
{OvopaTohoyin {OvoueToroyio Katarzousm
WA TPIOTEQVOAD TR WTPOTERVOAIYIKDY
mpoiGyToy) TPOIOVTER
ES | Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre vy direccion) SRN (numero de registro unico) del
fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kond Toolja (nimi ja aadress) Taootja unikaalne registreerunisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unigue du tabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodad (naziv 1 adresa) SRN {jedinstveni registracijski broj)
proizyodada
HU { GMDN-kad EMDN-kad | Gvartd (név és cim) Gy arld egyedt regisziracios szama (SRN)
IT Codice GMDN Codice EMBN Fabbricante {nome e indirizzo)} SRN (numero di registrazione unico) del
fabbricante
LV | GMDN kods 1 EMDNkods “RazoiEjd (nosaukums un adrése) “Razotji vienota(s tegistricijas numurs -
(VRNV}
LT | Visuotinés medicines Europos medicinoy Gamintojas (pavadinimas ir adresas) (Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklatiros pricmeniy nomenklatiicos
kodas kodas
NG | GMDN-kode EMDMN-kode Produsent {navn og adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Europe]skig) Producent (nazwa i adres) Nigpowtarzalny numer rejestracyjny
Nomenklatury Wyrobaw producenta
Medveznych
PT Codige GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome & Morada) Nomero Unica de registo do fabricants
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producdtor (nume si adres3) SRN producdtor
SK | Kéd GMDN Kod EMDN Vyrobea (Ndzov a adresa} Jediné registradng Eislo (SRINY vyrobeu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRNsi
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EN

Authorized Representative (Name and
Address)

Authorized Representative SRN

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

BG | ¥Yominomoues UPEICTaBATeN (HME v EPH Ha yNBIHOMOWEHHA IPEICTABHTEN TTpOU3EENCHO OT (MACTG HA
aapec) UPOHIBOICTED) (MME | anpec)
CS | Zplnomoenény zastupee (ndzev a adresa) lediné registradni &islo zplnomocnéného Vyrobeno (miste vyroby)
Fagtupee {nazev a adresa)
DA | Autoriseret reprasentant {navn og adresse) | Autoriseret representants SRN Produceret af { fremstillingssted)
{navn og adresse}
DE | Bevollmidchtigter {Name und Adresse) SRN des Bevoliméchtigien Hergestellt von (Herstellungsstandort)
{Name und Adressc)
ElL EZoucwdotyuévog Avimpocomas (Ovope | SRN Efouswdomuivor Avimpochnin Katoowouaicto and (Epyosticio
ko AlenEuven) ALPETWYTC)
{Ovouoaio kol Aispduvern)
[E6Y Representante autorizado {nombre y SRN (numero de registro unico} dei Producido por {Lugar de fabricacion)
direceion} representanie antorizado {Nombre v direccidn}
ET | Volitatud csindaja (nimu ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne Tootnud (tootmiskoht} (nimi ja aadress)
registreenimisnumber
'R | Mandataire {nom ct adresse) Numéro d'enregistrement urique du Produit par (site de fabrication}
HR | Ovladteni zastupnik (naziv 1 adresa} SRN (jedinstvent registracizski broj) Proizvodi (Mjesto proizvodnie}
ovlastenog zastupnika {Naziv i adresga)
HU | Weghatatmazott képviseld (név és cim} Meghatalmazott képviseld egyedi Gyand {gyarts helye)
regisziracios szama (SR} {nev ¢y cim}
iT Mandatario (nome ¢ indirizzo} SRN (numero di registrazione unico} del Pradotto da (sito di fabbricarione)
mandatario (nome ¢ indirizzo)
.V | Pilnvarotais parstvis {nosaukums un Pilnvarotd parstavja vienotais registrieijas | RaZots (rafofanas vieta)
adrese) numurs (VEN] {nosaukums un adrese)
LT | lealiotasis atstovas {pavadinimas ir Tgaliotojo atstovo unikalusis registracijos Pagaminta {gamybos vieta) {(pavadinimas
adresas) HUIMETES ir adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adressc) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted}
{navn ou adressc)
PL | Upowazniony przedstawiciel (nazwai Niepowtarzalny numer rejestracyiny Wyprodukowano przez (migjsce
adres} upowaznioncgo przedstawiciela produkeji}
{nazwa i adres)
PT Mandatirio {Nomc ¢ Morada) Numero dnico de registo do mandatanio Produzido por (T.oval de fabrico)
{Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat (numc si adresd) SRN reprezentant autorizat Produs de citre (locatie productie) {(nome
si adresd}
SK | Autorizovany zastupca {nazov a adresa) Jedmé registratné &islo (SRN} Vyrobene {miesto vitoby}
auiorizovancho zastupeu {nazov a adresa)
SV [ Auktornserad representant {pamn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (ullverkningsort) (namn och
adress) adress)
TR | Yetkili Temsilci {isim ve Adrcs) Yelkili Temsitcl SRNsi Uretici (UTretim Tesisi)

(Isim ve Adres)
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EN | Notificd Body (Name and Identification Conformity Assessment Procedure
Number}

BG | HoTuduunpap opran (HMC # HEEHTH{MKAUHOHEH Mponeaypa 3 OLEIKA HA CBOTECTCTBHETD
HOMED)

C5 | Oznameny subjekt (nazev a identifikadni &islo) Postup posuzovani shody

DA ] Bemyndiget organ (nave og Overensstemmelsesvurderingsprocedurce
identifikationsnummer)

DL | Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer} | Konformititshewertungsverfahren

EL Kowvorompivog Opyawviapog (Ovoua kot ApBpos Aadicacic eSI0A0NoTS CULHOPROGTS
TUNTOROMNOTS)

E3 Organismo Notificado {(nombre v niimero de Procedimiento de evaluacin de la conformidad
identificacion

ET | Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumbery | Vastavushindamismenetius

FR | Organisme notfié (nom et numero d'identification) | Procédure dévaluation de la conformité

HR { Prija¥ljenc tijelo (naziv i identilikacijski broj} Postupak ocjcnjivanja sukladnosti

HU | Beijelenteu szervezet {név €s axonositd szam) MegFeleldségerickelési eljards

IT Organismo notificato (nome e numero di Procedura di valutazione della conformita

. ..| adentificazione) .. .. .. e R

LV | Pilnvarotd iestide {nosaukums un identifikicijas Atbilstibas novertssanas procediira
numurs)

LT | Motifikuotoii jstaiza (pavadinimas ir identifikacinis | Atitikties vertinimo proceduira
numeris)

NO | Meldt organ (navn og identifikasjonsnummer) Framgangsmite for samsvarsvurdering

PL Jednostka noty flkowana (nazwa 1 nutner Procedurs oceny zgodnosci
identyfikacyiny)

PT Orzanismo Notificade (Nome ¢ Namero de Procedimento de avatiagiio da conformidade
Identificago)

RO ! Oreanism notificat {nume §i numir de identificare} Proceduri de evaluare a conformititil

SK | Notifikovany oruan {Nazov a identifikagné ¢islo) Postup posudzovania zhody

SV | Anmalt organ (namn och identifikationsnummer) Farfarande for bedomning av éverensstimmelse

TR | Onavlanmis Kurulus (Tsim ve Tanim Numarast) Ly gunluk Degferlendirme Prosediri
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Quality Management Systern Annex IX Chapters [ and 11,
Including au assessment of the technical documentation for devices concerned on the basis of
representative samples

BG

CueTema 3a yapasaenke 1a kavecTroTo [puiokenne IX, ciasu La I,
BESHMNHTEAHG OLEIIKA HA TEXHHYECKATE A0WYMEHTANHT HA CROTRETHHTT HIOSIHA BbI OCHOBA R
NPECTEBH [EHH MPOdY

5

Systém Fizeni kvality Priloha IX Kapitoly [ a IIL,
yvietnd posouzeni technické dokumentace dotéenyeh prostfedkh na zakladeé reprezentativnich veorki

DA

Kvalitetsstyringssystem Bilag IX kapite! L og I,
Herunder en virdering af den tekniske dokumentation for retevant udstyr pa bagerund af representative praver

Qualititsmanagementsysiem Anhang IX Kapitel T und Ui,
einschlieBlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fur betroltene Produkte aul der Grundlage
reprisentativer Stichproben

Thompe Awyeipons Mowmreg Hepdaprpa IX Kegdhaw ko L,
sopmepapPiveon aEoho(ToT TOV TEVIKOD GuikEAGL T1i TpoidvTn mow efetilovian pE Plon UVTITPOGEHTELTIRG
SelypouTu

Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitulos 1y I,
se incluye una evaluacion de la docwmentacion téenica para los productos afectades sobre la base de muestras
bepesentativas . e T . -

ET

Kvaliteedijuhtimissisteem [X lisa 1 ja {1 peariikk
Sealhulzas asjaomaste seadmete tebnitise dokumentatsiogni hindamist esindavate valimite pahjal

FR

Systéme de gestion de la qualité Annexe [X Chapitres [ et I,
{netutl une évaluation de fa documentation technigue pour les dispositifs concernés, sur la base d"échantillons
représentatifs

HR

Sustav upravljanja kvalitetom Pritog IX., Poglavlja T. i J11..
ukljutujuéi ocjenjivanje tehnicke dokumentaciie za predmetne proizvode fia temelju reprezentativiih uzoraka

LU

MinGségiranyitast rendszer [X. melléklet, T. és ILL. fejezet, ideértve az érinett esckdzok milszaki
dokumentaciojgnak reprezemiativ mintak alapjan vaio ertékelésct

Sistema di gestione delia qualita Allegato IX Capitoli Te {11,
compresa unz valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla basc di campioni
rappeescntativi

LY

K valitates vadThas sisi@ma IX pielikuma [ un II1 nodala,
rostarp attiecTgo iecfdu tehniskds dokumentieijas novert&ums. pamatojolies Uz reprezentaliv iem pargugiem

LT

Kokyhés valdymeo sistema IX priedo | ir 111 skyriai,
iskaitant atitinkamu priemoniy technines dokumentagijos vertinima remiantis tipinials pavyzdZiais

NO

Kvalitetsstyringssystem Vedlegg [X kapidel § og 1L
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasionen for aktuelt utstyr pd grunnlag av representative prover

PL

System Zarzadzania Jakodeia Zalacznik X, Rozdzialy [ oraz 11,
w tvm ocena dokumentacii techniczne] danych wyrobéw na podstawie reprezentatywnych probek

PT

Sistema de gestio da qualidade Ancxo LX Capitutos [ ¢ 111
[nchuindo uina avaliagdo da decumentacio técnica para os dispositivos em questio com base em amostras
representativas

RO

Sistemnul de management at calititii Anexa 1X, Capitolele I gi [IT inclusiv o evaluare a documentatiel tehnice
peniro dispozitivele i couzd pe haza ynor probc reprezentative,

SK

Systém riadenia kvality Priloha 1X Kapitaly { a 111, vratane posidenia technickej dokumenticie prisiusnych
pomdcok na zaklade reprezentativiveh vzorigk

Y

K valitetsledningssystem Bilaga IX Kapitel T och [I1,
Inklusive en bedomning av den tekniska dokumentationen tor berorda produkter som grundar sig pa
representativa urval

TR

Katite Yonetim Sistemi Ek IX Bolam 1 ve 11
‘Femsili numuneler bazimda ilgili cihazlar igin teknik dokimantasyenun degerlendiritmesi dahil
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N EL Certificate No. Common Specifications (CS) Full Name

BG EC Ceprudurar Mo QOdwd cneundmrauuu {OC) [Than0 HAMMEHOBAHHE

CS Cislo certifikitu ET Spoleiné specifikace Celv nizev

DA LU-¢ernfikatnummer Falles specitikationer Fulde navn

DE Nr. des EU-Zenifikats Gemeinsamg Spezifikationen (G8) Vollstandiger Name

EL ApBuds motomou tikon EL Korvéz mpoduaypapés (KIT) TIPS Ovo o

=5 Nimnero certificado UL Especificaciones comunes Nombre completo

ET EI.-i sentifikaadi nr Uhtsed kirjeldused Taisnimi

FR N° certificat UE Spécifications communes Nom complet

HE EU potvrda br. Zajednigke specifikacije (L.C5™) Puni naziv

HYU | EU-tanusitvany szama Lzyseges eldirasok Teljes név

T N del certificato UE Specifiche comum (SC) Name completo

LY ES sertifikdta Nr. KopTeds specifikdcijas Pilns nosaukums

LT LS sertifikatas Nr. Bendrosios specifikacijos Vardas ir pavarde

NO ElJ-sertifikatnr. Felles spesifikasjoner Fullt navn

PL Nr Corryfikaty UE Wapdlne specyfikage Imig i pazwisko

PT Certificado UE N* Especificagdes comuns Nomeg completo
CRO...| Nreetificat UE: ... .. . . . Specificatii comunc (CS} Numele complet

SK Cenifikat EU &. Spotodné §pecifikacie Cely nizov

SV Nummer pd EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullstandist namn

TR AR Serifika Numaras Genel Spesifikasyonlar {GS) Ads Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Tssued

BG JNEKHOCT TloanmcaHo 33 M OT HMETO Ha Jlara wa v3napane

C8 Funkee Podepsano za 8 Jmenem Datum vydani

DA Funktion Underskrevet for og pd vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fur und im Auttrag von Diaturn

EL AEITOURYILE YROYpaPETaL Y10 KL EK PEPOUS TOW TN Hpgpoprpvia £xdoans

ES Funciin Firmada por, v ep nombre de Fecha

ET Funktsioon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel} Valjaandmise kuupdey

FR Fonetion Signe par et au nom de Date d'établissement

HR Funkeija Polpisano za i uime Datum izdavanja

HLU Beoszias Alaire a kovetkerd képviscletében és nevében Kiadgs dituma

1T Funzione Firmato a nome @ per conto di Data di rilascio

LV Amats Parakstits fadas personas varda lzdofanas datums

LT Pareigos Subjeklo, kurio vardu pasirajoma, pavadinimas lidavimo data

NO | Funksjon Sianert for, og pd vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcia Podpisang w imieniu Data wydania

PT Funcio Assinado ¢ em nome e Data de emissio

RO | Funciia Semnat pentru si in numele Data eliberfrii

5K Funkgia Podpisané za a ¥ mene Diium vydania

sV Funktion Undertecknat for och pd uppdrag av Draturn foir utfardande

TR Gérevi Namna ve temsilen imza Dijzenlenme Tarihi
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EN | Supersedes Signature Date of Approval
BG Jamerrsa [Moanke Jara Ha oso0peHre
CS Nahrazuje Podpis Daium schyalend

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE Ersetzt Unterschrft Dalum der Genehmigung
EL Avokabon Yroypog Hilgpopnvia &yxmons
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacidn
ET Asendab Allkiri Heakskiimuise kuupiev
FR Annule et remplace Signature Date de autorisation
HR | Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

HU | Hatdlyialanitja a kivetkezd dokumentumot: Aldiris Jovahagyas datuma
1T Sostitisce Firma Data di approvazione
IV Alzsli) Paraksts Apstiprina¥anas datums
LT Pakeigia Parafas Patvirtinimeo data

NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL Zastepupe Podpis Drata zatwierdzenia
PT Substilui Assinatura Data de aprovagio
RO | Inlocuitor Semniturd Data aprobérii

SK Nahradza Podpis Datum schvilenia

st Frsitter T Dt Tor godkannarnde
TR Yerini aldid1 belae [mza Onay ‘larihi

EN Place Issued Effective (Date or Lot Nuamber}

BG MacTo 112 H3dABaAHE 1B cvna 0T/3a (UATA WK HOMEP HA NapTHAZ)

CS Misto vydéni UZinné od (datum nebo gislo SarZe)

DA | Udstedelsessted Ikrafitraedelse {dato etler lotnurnmer)

DE Ort Giltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Témoz éxdoon ¥z 1o oo (Huspopnvin 1 ap. moptidec)

ES Expedida en Efectiva (fecha o numero de lote)

ET Viljpandmise koht Jgustumine (kuupdey ¥3i pariiinumbcer)

I'R Lian d’établissement Entrée en vigueur {dale ou numdéro de lot)

HR Mjesto izdavania Stupa na snagu (datum ili broj serije}

HU | Kiadds helye Hatabybalépés (datum vagy tetelszam)

1T Luoga di rilaseio Valido da {data o numero di lotto)

.V Tzdodanas vieta SpEkd no (datums vai partijas numurs)

LT lidavimeo vieta Isizalioja (data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gielder fra (dato eller lgtnummer)

PL Migjsce wydania Obowigzuje od {data lub numer partii}

PT Local de emisséo Ffetividade (Data ou ndmero de loteg)

RO Locu] eliberan Valabilitatc {data sau numiirul lotului)

SK Migsto vydania Uinnost’ od {datum atebo &islo $arZe)

5V Plats fir utfardande Versilligt (datum eller lotnummer)

TR Dizenlendizi Yer Yiwrtirlitk (‘larih veya Lot Nurnarasi)
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EN | We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) deseribed above conform with the applicable provisiens of the
Regulation (EL} 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 'VD Regulation and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

BG | Hue, DONYROSMHCANHKTE, C HACTOALIOTE ASKIAPUPAME, H€ IOPSONUCAHOTO(MTE) MEAHUMFCHO{H) HIAEME(A) T4 MHBHTPO AMAMHOCTHKA OTFOBAPA(T) Ha
MPHACKHMATE paanopeadn Ha Peraavent {EC) 2017/746 1a Esponeficknsa napaasenT u Ha Cuaera o1 5 aupiet 2017 ¢ 0TIOCHO MEAHUMHCKHTE HRIENHA 22
MHBHTPO DMArHOCTHRE. TAIM ZEI1a0aUns ¢ IIANpaseHa B ceoTaeTeTRue ¢ Mpuioweyne 1V ua PernavenTa 3a 1VD 1 38 HeAHOTO M314BAHE OTTOBOPHOCT HOCH
CIHHCTBEHO NPOHIBOIHIEIAT.

C8 | My, nize podepsani, timte prohlasujeme, #e dingnosticky{-¢) zdravotnicky(-€) prostiedek (prostfedky) in vitro uvedeny(-€) vie je (jsou) ve shodé
s prislusnymi ustanovenimi natizeni Evropskébo parlamentu a Rady (KUY 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedeich in
vitro. Toto prohliseni je v souladu s Pitlohou IV naifzeni [VD 4 je vvdino na vihradni edpovédnost vyrobee.

DA | Vi, underteanede, erklrer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de geldends
bestemmelser | Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)} 2017/746 af 3, april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erklzering afgives i
overensstemmelse med [VD-torordningens bilag 1V og udstedes under Fabrikantens eneansvar,

DE | Wir, die Unterzeichner, crkldren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen [n-vitro-Diagnostka die entsprechenden
Bestimmungen der Verardnung (ELI) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Gber In-vitro-Diagnostika erfillen. Diese
Erklirung erfolgt gemal Anhang IV der IVD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL | Epgiz, o1 baoyplpovies, SHAGVOUIE UE TO TAPOV OT1 TH TPOUVEPEPOHEVI SO yVOOTUC IGTPOTEXVOAOTTIE TPOTOVTR CULHOP@HVOVTIL LE TLS 103I0UGES
Sutates tov Kovoviapon (EL) 2017/746 tow Ruprmaixol KowoBovhiov ket tou Lopfovkiou g 3% Anpikiou 2017 oyenwd pe 1o in vitro dwvvorstixid
WwTpoTErvohoyicd mpoiovie. H 31hoon wtr vivotal suupove pe 1o Hapepmpa IV wou Kavoviopod IVD ko exdideter e arokhawsti] suduvn tov

KO THEKCUROTH

TES T Nosotros, los abajo firmantes, por |a presente déclaramos que cl{1o8} produdtol’s) sanitario(s) para diagnditicd in 1ierd deéscrito(s) antéfiofmente cumiple(n)lad
disposiciones aplicables del reglamento {UE) 2017/746 dol Partamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para
diagndstico in vitre. Esta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento VD v es emitida bajo la exclusiva responsabilidad del
labricante.

ET | Meig, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud i vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. apnilli 2017, aasta
médruse (ELY 20177746 (in vitro diagnostikanteditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele. See deklaratsioon on koostatud vastavalt TVD madruse IV
lisale ning sefle viljastamisc eest vastutab ainult tootja

FR | Nous soussigné(e)s, déelarons par la présente que Je(s) dispositifis) medical{aux) de diagnostic in virro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux
dispositions applicables du Reglement (UE) 2017/746 du Parlement curopéen et du Conseil du 3 avril 2017 relatil' aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro. Cette déclaration est établie conformément a 'Annexe 1V du Reglement DIV sous 1a seule responsabilité du fabricant.

HR | Mi, niZe popisani, ovim putem izjav!jujemeo da su gore navedeni fm vifre dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vijeca od 3. travija 2017, 0 in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.
Ova je izjava sastavliena u skladu s Prilogom [V, Uredbe LVD i izdaje se pod iskljucivom aedgovornodéu proizvodada.

HU | Alulirottak ezennel kijelentjik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikat eszkoz{ik) megfelel(nek) az Europal Parlament és a Tandcs in vitro diagnosztikal
orvostechnikai eszkazokrél szélo (GU)Y 2017/746 (2017 dprilis 5.) rendelete (IVD rendelet) vonatkozd rendelkeréseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD
rendeles 1V. mellékletében foglalt eldirdsoknak, ¢s a gvand kizarélagos feleldsséee alapian keriit kiadasra.

IT | Noi, i sottoscritii, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descrittoli} é(sono) conforme(i) alle disposiziont
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio del 3 aprile 2047 relativo ai dispositivi medico-diagnostici i vitre. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allega IV del regolamento 1VD ed & rilasciata sotto la responsabilith eselusiva del fabbricante.

LY | M&s, apaksa parakstTjusies, ar 4o pazinojam, ka ieprickd aprakstita(-s} in viso diagnostikas medicTniska(-s) ierfce(-cs) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regutas {ESY 2017/746 (2017 gada 5. aprilis) piem&rojamajam prasiham par in vitro diagnostikas medicTniskam jerfcém. 41 deklardcija ir sagatavota saskand
ar 1VD regulas [V piclikumu un par izdodanu atbild vienigi rafotajs.

LT | Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios), pareifkiame, kad anksiiau minéta (-0s) frr vitre diagnostikos medicinos priemoneé {-€s) atitinka 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017746 dél in vifro diagnostikos medicinoes priemoniy tatkytinas nuosiatas. 8i deklaracija yra parengta
vadovaujantis IVD reulamento v pr1edu ir yra |§duodama tik “Elmll'ltO_]O atsakomyhe.

NC L VI updedesn Iser | Europaparlaments- og

rﬁdslorordmng (EU)EDI?;?% av . aprll 27 om medtsmak utstyr tll in mm dlagncst]kk Denne erklzringen er Utdrbt_‘ldet L overensstermetse med
vedlegg IV i 1VD-forordningen og er utstedt under produsentens cneansvar,

PL | My, nizej podpisani, ninigjszym oéwiadezamy, ze wymisniony(-¢} powyze] wyrob{wyroby} medyezny(-¢) do diagnestyki in vitro spetmial-ja) odpowiednic
wymagania Rozporezadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Furopejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in
vitro. Niniejsza deklaracia zostale sporzadzona zgodnie 2 Zatacznikicm 1V Rozporzadzenia IVDR i wydana na wytaceng odpowicdzialnod¢ producenta.

PT | Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos meédicos para diagndstico fa vitre deseritos acima estio em conformidade com as disposicdes aplicaveis
do Reaulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Consctho. de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnastico i vine, Fsta

declarmcao e felta em conformidade com o anexo 1v do Regulamenio |ViT e '€ emitida sob a exclusiva responsabilidade do Tabricante.

RO | Subsemnatii, declarm ¢a dispozitivud (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu disporitiile aplicabile din
Regulamentul {£7E) 2017/744 al Parlamentutui European i ab Congsiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro.
Prezenta declaratic este emisi in conformitate cu anexa IV la Regulamentul VD si este emisi sub responsabilitates exclusiva a producatorubui.

SK | My, dolupodpisani, tymio vyhlasujeme, 2¢ diagnostickd(-¢) zdravotnicka(-¢) pomacka(-y ) uvedena(-¢) vy33ic je (s0) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nanadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EUNY 20177746 2 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravoinickych pomaekach 1o vitro. Toto vyhlasenie je v salade
s Pritohou I'V k Nariadeniu 1¥D a vvdidva sa na vyhradnu zodpovednost vytobeu

SV | Vi underlecknade, fursdkrar hirmed att den elier de medicintekniska produkter fr in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstammer med de tillampliga

bestammelsema i Enropaparlamentets och ridets fisrordning (EUY 20127746 av den 5 apnl 2017 om medicitekniska produkter_for i vifne-diagnostik. Denn
torsikran gors i enlighet med bilaga 1V til] 1V D-forordningen och utfirdas under titlverkarens enskilda ansvar.

TR | Biz, asafada imzatan bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik ubbi cihazlanin, 2017/746 savili Avrupa Parlamentosu (AB) Yanetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli in Vitre Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hikdmlerine uygur oldugunu beyan ederiz. Bu bevan IVD Yonetmeliai Ek IV uvarmea yapimigtir
ve iireticingn minhasir sorumlolugu alundadir,

End of form
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Abbott

EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI: 038074ARKO0765NI

Basic UDI-DI Name: Free T4

Risk Class: Class B

List Number Product and Trade Name GMDN Code | EMBN-Code
and Size Code
7K65-29
7K65-34 ARCHITECT Free T4 Reagent Kit 54413 W01020402
7K65-39
7K65-02 ARCHITECT Free T4 Calibrators 38259 W0102152208
7K65-10 ARCHITECT Free T4 Controls 38258 W0102152008

Manufacturer | Abbott Ireland

(Name and Address) | Diagnostics Division

Lisnamuck. Longford
Co. Longford
Ireland

Manufacturer SRN | IE-MF-000010070

Authorized Representative | N/A

(Name and Address)

Authorized Representative SRN | N/A

Produced by (Site of Manufacture) | Abbott Ireland
(Name and Address) | Diagnostics Division

Lisnamuck. Longford
Co. Longford
[reland

Notified Body | TUV SUD Product Service GmbH.

(Name and Identification Number) | RidlerstraBe 65. 80339 Munich. Germany

Notified Body Number 0123

Conformity Assessment Procedure | Including an assessment of the technical

Quality Management System EU Certificate No.

Annex X Chapters [ and 111, No. V12 054869 0013

documentation for devices concerned on the basis of
representative samples

Common Specifications (CS)

We, the undersigned. hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the Regulation (EL)
20177746 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
Funection:
Signature:

Date of Approval:
Stgned for, and on
behalf of’

Date Issued:

Supersedes:

Joe Murray Full Name: _ Rosemary McEntire

Director Quality/Site Quahity Head Function: _ Associate Director Regulatory Affairs
4,_,&\&“_) Signatur&:Q 3 *\'k \ Q\/\-\z-:_ N
lO wW\g 2026 Date of Approval: \C kkﬁ_\- lCD l("'

Abbott Ireland Diagnostic Division Lisnamuck. Longford Co. Longford Ireland

L0 M 2024 Place Issued:  Lisnamuck, Longford Co. Loneford Ireland
Effective (Date -
07 Nov 2024 or Lot Number): 10 Mo 2026
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EN EL Declaration of Conformicy Basic UDI-DI Basic UD-DI Name Risk Class
BG EC AEEJAPALIMA 3A CHOTBETCTRHE Bazos UDI-DI llanvenopanye na dazos UDL-D1 | Korac cnopea pHcka
CS LU PROHLASENI O SHODE Z&kladni UDI-DI Nizev zdkladniho UDI-DI Rizikuvi trida
DA EL-OVERENSSTEMMELSESERKLARING Grundlzssende UDI-DI Grondlaogende UDI-D(-navn Ristkoklasse
DE EL-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-E2 Natne Risikoklasse
EL AHAOTZH SYMMOP®LIEZHY EE Bumikg UDI-DY Cheopeeaie Puamon UNI-D1 Katyopie kv uvon
ES DECLARACION 1R DFE CONFORMIDAD UDI-DH Basico Montbre UDI-DE Basico Clase de nesgo
LT ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UBIL-DI Pahi- LD -DE nimi Riskiklass

| FR ixéctaration de conformitt UE TU-11) de base Nom [UD-1D de base Classe de risque
[11:8 ELIZIAVA O SUKLADNCGST] Osnovrn UDIE-DI Naziv osnovnog UDE-DI Klasa rizika
HE; EU-MEGFLLELOSEGI NYILATKOZAT Alapvers UDI-DH Alapvetd UDI-DY neve Kockazali osatily
i Priehiarasionedieordbrmiti HE HEBhdbase Nome R drbase Classedirschie
LV ES athilstibas deklardcija Pamata UDI-DI Pamata UD1-M nosaukums Riska klase
LT ES ATITIKTIES DEKLARACHA Bazinis U1)-1) Bazinto UD-DI pavadinimas Rizikos klase
NO Eli-zamsvarserkloering Grunaleggende UDE-T Grunnlegzende LDI-Dl-navn Fagikok lasse
PL DEKLARACTIA ZOODNOSCIUE iod Basic LIDI-DI Nazwa kodu Basic UDI-DIL Klaga rozvka
PT DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE LLM-D hdsico Nome LIDI-TH Basico Clasgse de risco
RO Declartia de Conformitate UE 1IDI-DT de baza Nunte UDI-Di de buzi Clasa de rise
SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zakiadny {Di-DI Nazov zdkladného UDI-DI Rizikovi trieda
SV LU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundlageande UDI-DI Namn pa grundlagsande UDI-DIL Riskklass

i TR AB Uveunluk Bevant Temel UIDI-DL ‘Femel UDI-DI fsmi Risk Smifi
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EN List Xumber and Size Code Product and Vrade Name
BG KaTa omed ROVEP KO HAY pawsepa Hate HA NPOIVETA W THRTOBCKO
HAH A EHOBIHIE
s F.atalogové dslo a koneon e dvopéisli Nazev produktu a obchedni nazey
uetujier vellkost soupravy
DA | Besnllingsnummer oe storelseskode Produkt- og varemgErkenavn
310 l3estellnummer und Gridhencode Produkt- wrd Handelsname
EL Kemduen s [poiovtos kot kodiko [Mpoioy ww Europuet Cvopogic
TUOKCLUTLD
LS Numere de referencia v codigo de tamatio Producto v marca comercial
ET Katalpoginumber ja suurnisekood Toole nimetus 1a Kaobanim
Fi Reterenee Non de produit ¢t de margue
1R Katatoiki booj L oznaka pakirania Naziv protzvoda | xadticent naziv
HIJ [istaszam €3 készictkiszerelés-kod Tenmek- és kereskedelmi néy
1T Numero diisting ¢ codice formato Prodotio ¢ nome comimerciale
LY Kataloga numurs un izmers hods Produkta nosuukums un tirdzniectbas
B nosaukums
I. T Ratalogo numeris ir dvdZio kodas Craminio ir prekyvbinis pavadininai
NG| Bestillingsnummer o2 stamelseskods Produkt- op handelshavi
PL Numer katalogowy Nazwa produkty | nazwa handlowa
T Numero de ista e codigo de apresentscio Produto ¢ nome comercial
RO | Numdr de listd §1 cod dimensione Denumirea produsutui 51 denumirea
comerciald
SN Kataldgove Cislo Nizov produktu a obebodny nazov
SY Listnummer och storlekskod Produkt och firmanainn
TR Liste Numarast ve Bovut Kodu Urian ve Ticari lsmi
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EN | GMDXN Cade EMDN Code Manufacturer (Name and Address) | Manufactorer SRN
BG | Koa GMEBN Ko EMDN [Tpo13B0IHTET {HME H 2apect EPH na ripunisoaneis
S Kad GMDN Kad EMDN Vyrobes (ndzev a adresa) Jeding registracni ¢islo vy robee
DA | GMDN-kode LEMIN-kode - Fahrikant (navn og adresse) Fabrikants SRIN
DE | GMDN-Code EMDN-Code i Hersteller (Name und Adresse) Llerskeller-SRN
EL | Kedneog GMDN Kewrsd: EMDN Kareskevnatns (Ovopa mut Areibuvon) SRIN { Movirdiaty Aplipc; Mo )
{Ovonatonoyie HOvopaTokoye Kutaokevust
VWTPOTELNCAD IV HETPOTEYVORDYIK GV
TPOIOVTENY TEOIOVTwY
ES | Codigo GMDN Codige EMDN Fubricante {nombre v direceion) SRN tnimero de registro tnico ) ded
libricarle
ET | GMDN-kood EMDN-Lood Tookia (nimi ja aadress) Toota unikaalne registreenmisnumber
FR Code GWIDN Code EMDN Eabnicant {nom et adresse) Meumero d'encegistrement unigue Jdu thbrcant
HE | GMDN kod EMDN kod Proizyvodad {naziv i adresa) SEN (edinateru regiatracipski brop)
proizyodads -
HIJ § GMDN-od EMDN-kad U Gwdno (nev 8z cim) {rvarld ewvedi resisztedeids szama (SEN)
IT Codice GMDN Codice LMIIN " Fabbricante {rome & indirizzo) SRN {numero di regisieazione unicoh del
tabbricante
Ly 1 GMIIN kods FMDN kods RaZotdjs (nosaukums un adrese} Razord]a vienoais redstracijas numears
(VRIv)
LT | Visuotines medicinos Furopos medictnos Gamintojas ¢ pavadinimas ir adresas) Gammtojo unikakusis registracijos numeris
priemoniy namenklatdros priemoniu nomenklatiros
kodas kodas
NG| GMDN-kode EMDN-kode Produsent fnavn og adresse) Produsenteng RN .
Bl | kKod GMDN Kl Europajskicy Producent tnazwa i adres) Nigpowlarzalny numer rejestracy iy
Namenklatuy Wyrobom pecducenta
Medveznveh
PT | Codigo GMIDN Cadigo EMDIN Fabricante {(Nome ¢ Morada) Numero unico de reeisto do fabricants
RO | Cod GMDN Cod EMDN . Producitor (nume i adresa) SR producator
SK | kad GMDN Kéd EMDN Vvrohea (Nazov a adrezu) Jeding regrstracne Sislo (SRINY wvrobeu
SV | GMDN-kod EMUN-kod Tillverkare tramn och adress) Tiliverkarens SRN
TR GMDN Kodu EMDN Kodu Ureried (Isum ve Adres) Uretici SRNsi
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EN

Authorized Representative (Name and
Address)

Anthorized Representative SRN

Produced by {Site of Manuwfactnre)
™ame and Address)

BG | YnwaHoMOLWEH NPpeIeTaBHTe] (HMe ) EPH Ha ¥ IrhtHOM O HHA 1S TAHTEL [Tpense1enn 0T {MACTO B
aapec} JIPOHIBGRACTED ) {HME M AdpeC)
TS| Zplnomocnént zistupee (nazey a adresa) Tediné registradni Gisio zplnomocnéného Vyrobena {misto viroby)
zaslupee [nidzev a adresal
DA | Autoniseret representant (navn o2 adresse) | Autoriserct reprasentants SRN Produceret af {remstilingssted )
inavn og adresse)
DE | Bevollmachtigter { Name und Adresse) SRN des Bevollmiichtigten Hergestellt von { Herstellungsstandort s
(Name und Adresse)
EL EZpvowdompivoe: Avtmpdowro: (Thopa | SEN Elovowdotuevon Avurpoaimon Kutegeamietn wnd { Eproatiamo
itk Astdhivan) RAPAVETYI)
(Chouneie ki AEnbuveny
B REpTTSENITTTE AT TZ A {TTCTE e ¥ SROTAITICTS g oISt Ui Tt Frodtueids por Lz do 1RBTieacion)
direceion TeprEsEntants auonzado (Nomhbre s direccion)
ET Volitatud esmdaja {rem ja aadress Volitatud esindaja unikasbne Tootnud (tootmeskoht) {nimi ja aadress)
registreerinistunmber
FR | Mandataire {nom et adresse} Numéro d'enregistrement unigque du Prodult par (site de fabrication}
mandataire {nom et adresse)
HR | Ovladten zastupnik (naziv 1 adresa) SRN {jedimsilyeni registracijski broj) Proizvedi (Mjesto proizvodnje}
ovlastenog zastupnika {Naziv 1 adresal
HU | Meghatalmazotl képyiseld (nes s cim) Meghatulmazott képviseld eayvedt Civartd {gyartas hebve)
rezisziracios szama (SRIN)Y {néy ds eim)
iT Mandataric {nome ¢ indirizzo) SR (numero di registrazione unica) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandalario (nome e mdirizaod
EY Pilnvarotais parstdvis (nosaukums un Pilrvarotd parstivja vicnotis reRistracijas Razotdis (razodanas viela)
adrese) numirs {YRN) (nosaukums wn adrese)
LT | fzaliotsis atstovas (pavadinimas i lgaliptojo atstovo unikalusis registracijos Pagamina (gamybos vietn) {pavadinimas
adresas) NUMEKs i adresas)
N | Autorisert represcatant (navi oo adresse) Den autoriserle representantens SRN Produsert av (produksjonssted}
(navo og adresse)
PY. | Upowazniony przedstawiciel [mazwa i Niepowtarzalm numer rejestracyy Wiy produkowano przez {miejsce
adres) Upos Renione 20 preedsiawiciela produke)n)
{nazwa i adres)
PT hlamdatario (Mome ¢ Morada) Numery tico de registo do muandatario Produzide por {Eocal de tabrico)
{Nome ¢ Morada)
RO | Reprezentant sumorizat (nume si adresa) SRN reprezentant autorizar Produs de eatre {locaie productie) (nume
B L5
SK Autorizovany zastupea inazov a adresa) Jedind registracne Cisla {SRN) Vyrobeng (miesto vyroby )
autorizovaného zastupeu {ndzov o adresa)
SV Aukioriserad representant {namn och Aukloriserad representants SRN Tiliverkas av (lillverkningsort) (namn och
adress) adress)
™ Yetkifi Temsdetl (lsim ve Adres) Yetkili Temsuer SRN st Uretici ( Cretam Tesisi)

{lsim ve Adres)
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EN Notified Body (Name and 1deatification Conformity Assessment Procedwre
Nomber)

BG Horuduumupan opras { Bsle 0 WISHTHOUEALHOHSH UlponeTypa 32 GHEHKY HE ChOTBETCTBHETD
Hosepd

CS Oznameny subiekt {nazey a identitikatni £islo) Postup posuzovani shody

DA { Bemyndiget organ (navn og Overensstetmelsesvurdenngsprocedure
identifikationsnuammer)

DL Benannte Stelle (Name und identifikationsnummer) | Kenformitdtsbowertungsyerfahren

El. Konommnuéves Opraiopds (Ovopn win Apdpids AleMKudio gS0AMaNT GULNOPPGT S
TULTORNTHI G}

ES Organismo Natificado (nombre v niniero de Procediniento de evatuacion de la conformidad
identificacion}

HT Teavitatud asutus (aimi ja dentilitsecrimisnumber) | Vastavushindamisimenetlus

R Crganisme oot (nem of numera didennfication] Procédure dévaluation de Ta confommue

MR | Prijavljens tijelo (naziv i identilikacijshi brojy Postupak ocienjivania sukiadnesti

HLU Bejelentell seervezel (név €35 azonositd s2am) Megfeleldséaeniékelesi eliaris

IT Organismo notificato (nome ¢ numero di Procedura di valutazione della comformita
identiticazione)

LY | Pinvarotd iestade (nosaukums un identifikacijas AtbilstTbas novértéianas procediira
nUmurs}

LT Notitikuotoyi istaiga {pavadimimas ir idenufikacinis | Aticikties vertinimo procediira
numerts)

NO ] Meldt organ {navn og Wdentifikasjonsnummer} Framgangsmuite lor samsvarsvurdening

PL Jednostka notvfikowana {nazwa | numer Procedura oceny zgodnosei
identvikacy jnv)

PT Organmismo Notificado (Nome e Numero de Procedimento de avahagio da conformidide
leleniificacdo)

RO | Organism notificat (nume i oumédrc de identificare) Proceduri de evaluare a conformitin

Sk Motiftkovany orzan (MNazow a idenufikaéné &islod Postup postdzovania zhody

Sy Anmalt orean (rimn och ident fkadonstummer l'arfarande far bedémning ayv dverensstammel se

TR Cwaylammis Korulus (Isim ve Tamm Numarasi) Uy aunluk Deerlendinne Prosedury
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EN

Quality Management System Annex [X Chapters | and 111,
Including an assessment of the technicad documentation for devices coneerned on the basis of
representative samples

BG

CueTema 38 VIpaBIec 4 kauceTsoTe Ipuioaenne iX, raasn Lu U1,
BETIOUHTEIHG OLUEHKA HA TEXHUMSCKATI IOKYMEHTULMA HA ChOTBETHIELE 1131E:113 Bh3 OCHODBA HA
NPEICTARMTEIHM Npofin

Cs

Systém Heeni kvality Priloha [X Kapitoly [ a HL
véeme posouzeni weehnicke dokumentace doidenyceh prostfedki na zikladé representativnich vzorki

B2

Kvalitetsstyningssystem Bitag IX kapitet T og 11
Herunder en vurdening af den tekniske dokumentation for relevant udstvr pd bagerund af repriesentative prover

Oualitamanagementsystem Anhang £X Kapitel Tund (11,
einschlieBlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fur betroffene Produkte auf der Grundlage
reprasentativer Stichproben

ST e TG FIOWr T, Do e B K T w
GUIASAGHUPEVETA CII0AGWTIET TOW TEXVINOT QUKELIL THL TPOIOVTI ROT SCETUCOVTIL HE PBGOT) v TUTPOGHMELTING
deiypaerie

ES

Sistema de Gestion de Catidad Anexo LX. capitulos 1y HIL
se inchuyve una evaluacion de la documentacion téenica para los productos atectados sobre [a base de peestras
represcntativas

ET

Kvaliteedijuhtimissiistesm 1X hisa 1 ja I peatikk
Seulhulgas azjaomaste scadincic wehnilise dokumentatsioont hindamist esindavate valimite pdhjal

FR

Svsteme de gesuon de la qualig Annexe IX Chapitres [ et [
Inelut une évaluation de la docwmentation wehnique pour les disposiifs concemés. sur la buse d échantillons
représentatifs

HIR

Sustav upravijanja kvalitetm Prifog IX. Poglavlja b ¢ TH.
ukljuuiuéi ecjenjivanje tehnicke dokumentacii za predmetne projzvode na temel ju reprezentativnih wroraka

HL

Mindségiranyitasi rendszer IX melieklet. | és 1L fejezet. ideértve az érintell eszkozdk muaszaki
dokumentaciojanak reprezentativ mincik alapiin vald értékeléset

Sistema di gestione della quakitd Allegato IX Capeeoli | ¢ TH.
compresa una valutazione della docomentaaone wemea per 1 hspositiv interessati sulla base di campions
rappresenlalivi

K alitates vadibas sistéma IX piehikuma T on B nodala,
tostarp attiecTzo ierfcn tehnisk@s dokumentavijas noveEr@puns, pamalojoties u2 reprezentativient paraugiem

Kokybeés valdyme sistema {X priedo i IH skyvriai,
iskaitant atitinkamy prigmoniy technings dokumentacijos verlinima remianls Wpiniais payvedziais

Kvalitetsstvringssy stem Vedlegs 1X kapittel [ og 111,
inklodert en vurdering av den tekniske dokumentasionen for aktuelt utstvt pd srunnlias av representtive proser

System Zarzadzania Jakosoin Zalacznik IX. Rozdziaty |oraz HI
w ivim ocena dokunientac)i techniczned danveh wyrobow na podstawie reprezentanywinwveh probek

Sistema de gestdo da qualidade Anexo IX Capitalos 1 e TIL
Inclumdo uma avaliagio d2 documentagio téemca para os disposilives ein guesto com base em amostras
represeniativis

Sistemul de management al calitatii Anexa (X, Capitolele | 51 11 inclusiv o evaluare a documentatiel (ehnice
pentru dispozitivele in cauza pe baza unor probe reprezentatjve.

System riadenia kvaliy Priloha 1X Kapitoly | a 1HL vritane posiidenia technicke) dokumentacie prislusnych
pomdcok n2 7aklade reprezentativiych vzoriek

Fovabuetsledmingssy stem Bilaga IX Kapitel 1och 11,
Inklusive en beddmning av den tekniska dokumentationen for berorda produkter som grundar sig pa
representativa urval

TR

Kalite Yonetim Sistermy Ek IX Balim L ve I
Temsd numuneler bazinda gl cibazlar wgin teknik dokimantasyonur degerlendirilomnesi dahul
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EN

EL Certificate No.

Common Specifications {C8)

Full Name

BG EC Coptudingar M D6 creuudurannn (OC) [TEARD HIMMEHOBAHEE
(o) Cisto certifikatu LU Spoledné specifikace Celv nazey

DA £ U-certitikatnummer Fezlles specifikationer Fulde navi

DE Wr. des EU-Zertifikals Ciemeinsame Spezifikationen (G35 Vollstandiger Name
EL Apmbuos motomomnnikow EE Kowis mpoducypupds (KT [TLAptys ovopIgie
] Numero certificado UL Especiticaciones comuncs Nombre completo
ET EL-i sectifikaads nr DMitsed kicjeldused Taisnimi

R N® certificar U2 Spectfications communcs Nom complet

HR EL putvrda br. ALajedniche specitikacie (.CS5) Puni naziv

HU EL-tanusttvany seama Eovsdees eldimisok Teljes nev

I N° del certificato UL Specifiche comuni {5C) Nome completo

LY ES sertifikala Ne. Nopizas specifikicijas Vards un wzvirds
LT ES sertifikatas Nr. Bendrosios specifikacijos Vardas Ir pavardé
NO Ellserlifikatnr. Felles spesifikasjoner Fullt navn

PL Nr Certy fikatu LUE Wspolne specy fikacje Imie i nazwisko

P Centificade UE N" Especificagdes comuns Nommic completo

RO Nr. certificar UE: Specificatii comune (C5) Numele complet

SK | Certifikar FU & Spolodné 3pecifikacie Celv nazov

5V Nutamer pa EU-inve Cremnensamma specitibationer Fullstandigt namn
TR AB Senitika Numaras Cenel Spesitikasvonlar {GS) Adi Sovads

BN Function Signed for, and on behalf of Drate Issued

BG T s TTo 0 HCHE0 5 B 0T HMETO Hi JlaTa v #anaRame
5 Funkece Podepsino za a jménem Diatuen vy ddni

DA Funktion Underskrevet for og pa veane af Udstedelsesdato

DE Funktion L nterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

EL Arougvia Y MOyPGEETUL YU KU ER PEPDDS TOUTIS Hpspowpviu dxboons
ES Funcion Fimmada por, v en nombre de Fecha

BT Funktsioon Alla kinutanud {kelle poolt ja nimel} Valjaandmise Kuupdey
FR Fonection Signé par et au nom de Drate d'érablissement
HR Funkcija Poipisano zi b u me Matum tzdaviania
HLS Beoszids Aldird a kovetkezd képviscletében ¢s new ében Kiadas datarna

iT Funzione Fimmato a nome @ per conto dt Datn di nfpseie

LY Aimats Paraksits $adus personas varda i Jzdoganay dutwims
LT Paretgos Subjckio. kuro vardu pasiradoma. pavadinimas [3davimo data

N Funksjom Signert for, og pd vegne av Utstedelsesdarn

PL Funkvia Podpisano w imieniu Diata wyvdania

Pl Funeio Assinado € em nome de Data de emiss&o

RO Funciia Semnat pentru 31 in nemeke Data elibericin

8K Funkcia Podpisané za a v mene Batum wwdania

3y Funktion Hadertecknat [ur och pd uppdrae av Datwn for uitirdunde
TR Géareyi Namtina ve temsilen imza Dirzenlenme Tarihi
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EN Supersedes Signature Date of Approval

B FanceTha [Moanue Jia1a Ho oJ1odperpe
s Nahrazuje Podpis Daatum schvaleni

[2A Erstatter Lnderskritt Codkendelsesdato

DE Ersctzt Linterschrilt Datumn der Genshmigung
LL Avnikelthartd Yroypugn Llpepopnvia EykpIgns
LS Sustituye Firma Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupdey
I'R Annule et remplace Signature Date de | 'autorisation
HR Zamienuje Potpis Dratom adobrenia

HU Hatalvialanitia 4 kévetkezd dokumentumot: Alditas Jovihagvas datuma

I Sostituisce Firma Data di approvazione
LV Adrstd) Paraksts Apstiprindsanas datums
LT Pakeidia Parasas Patvirtinimeo data

NO Erstatler Simnatur Godhkjenningsdate

PL Zastepuge Podpis Data zavwiardzenia

PT Substituy Assinatura [hata de aprovacdo

RO Tnlocuitor Semniiturd Data aprobarii

SK Nahrddza Podpis Dritum schvalenia

8V Ersiitter WNameckning Datum for godkannande
TR Yerind aldiin belue Imza Onay Tanh L
LN Place Issued Effective {Date or Lot Number}

BG MscTo Ha nisaHe 1} cHaa 0T/3 {1374 HH HOMED Ha MADTHIS }

[ Misto vvdini Letinné od {datum nebo gislo Sarie)

(B Udstedelsessted oo | kraforedelse (dato eller fotnummet)

DE Ot Gultig ab {Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Témos éxdogn: Sg gy wng (Hpspopnvin 0o, mupridoes}

L5 Lixpedida en Efectiva {fecha o numero de lote)d

ET Viljuandmuise koht Joustumimne (koupdiey v partinumber)

IR Lien d établissement Entrée ¢n vigueur {date ou numére de tat)

HR Mljesto pedavania Stupa na snazu {datum ili broj serije)

HiJ Kiadds helve Hatalvbalépés {datum vauy rételszam)

IT Lupso di nilascio Valudo da (data 0 numero di lotto)

LV lzdofunas viela Spékid no (datums vai partijas mumurs}

LT I3davimn vieta Lsisaliona (data arba partijos numeris)

NO Utstedelseysted Gielder fra (dato elier lothummer)

PL Miesce wydania Obowiazuje od {data Tub numer parti)

Pl Local de emissdo Efctividade (Data ou nimero de lote}

RO T.gcul eliberdri Valabilitate {data sau numiryl botulu)

SK Miesto vvdamia Ugtinnost od (datum alebo islo Sarie)

S Plats Far uifirdande Verkstalliot (datum eller lotnummer)

TR Dizeniendigi Yer Yieurlik { Tarth veva Lot Numarast)

Page 9 of 10




EN | We. the undersigned, herehy declare that the in vitro diagnostic medical deviee(s) deseribed above conform with the applicable provisions of the
Regulation {1E1) 2017/746 of the Enropean Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitre Diagatestic Medical Devices. This declaration is
made in accordance with Anaex 1V of the [V} Regulation and is issned under the sole responsibility of the manufacturer.

BG | tive, 07yRoauscallTe, ¢ HACTOAILOTO ASKIAPHPAME, UC FOPEONHCAROTO(HTE) MEIHUAHCKO(H) HITEAHE A1) 30 HHBUTPO 1M HOCTHKA OTFOBAP{T) HL
OpHICKHM YIS patnopeldu Ha Pernaven: (ECY2017/746 ny Frponefickas napiasenT u 1 CebeTa o7 5 anpra 2017 ¢ 0THOCHD METHEMRCKHTE HHIEINA 10
WHBHTPO JnarvocTrea. Tazy 1eKIapalia ¢ vanpaseHa 8 ceorseternie ¢ MpHaowerne Y Ha Pernasenta sa IVD i 38 peRAOTO 1H11a8aKC OTTOS0PHOCT HOCH
CAHHTREHO LPOHIBOANTEST

CS | My. nize podepsani. timio prohlasujeme. 2c diagnosticky{-€) zdravotnicky(-é) prostiedek (prostfedky | in vitro uvedeny (-€) vy 3e Je (jsou) ve shodé
5 pEisiudny mi ustanovenimi nafizent Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017746 z¢ doe 5. dubna 2017 o diagnestickych zdravonicky ch prostfedeich in
vitro. Toto probidadeni je v souladu s Prlohou 1Y nafizeni 1V a je vwddno na vyhradni odpotédnost vwrobce.

DA | Vi undertegnede. erklerer herved. at det in vitro-diagnostiske medicinske udster, der er beskrevet ovenlor, er i overensstemmelse med de getdende
bestemmelser i Furopa-Partamentets og Radets torordning (EUY 2017746 af 5 april 2017 om in vitro-diagnostsk medsemsk udstys. Denne criisring afgives|
» overensstemmelse med 1V D-forordningens bilag IV og udstedes under fabrikantens eneansyar

DE | Wir. die Unterzeichner, crklaron hiemmit. dass das oben beschriebene In-viro-iagnostikum/die oben beschrisbenen In-vitro-Diagnostika dic entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (F11 311 7/746 des Puropdischen Parlamenls und des Rates yom 3. April 2017 dber lo-vitro-Diagnostika erfisllen. Diese

Erklarune criolgt semal Anhang 1V der IV D-Verordnung und wird unter aliciniger Verantwortung des Herstellers ausgestglit

LE ] Fueiz o vnorplyporntes. SMAGVOUNE pg To Mepy OTLT0 TPOUVKPEPONEVE SULNGGTING 10 TPOTEXVOROYIKE FPOIOVTH GURLOPPUVOVTILL NE T1S IGHIOLGE;
Sutiias Tou Kavovionot (FF) 2017746 ou Evpomaivod Kowofoukion ke ton Tupfoviiov 11z 3™ Ampikioy 2017 oyeticd 1€ T 1 vim huyvoo ik
aTpoTER OROYIRG mpoitvTe. H Slkean cuth) yiverun obppuivi pe o Dapaptnpa [V tov Kuvovieuod VD Kot endidstal pe umonhic T gubivn o

KU THIRE T

ES | Nosotros, los abajo fimmantes, por b presente declaramos que el(los) produclogs) sanitatiofs) para diagndstico i vitro desento(s) anteriormente cumple{n) fas
dizposiciones aplicables del reglamento (LE) 2017/746 del Parlamente Europeo ¥ ded Conselo del 5 de abril de 2017 sobre productos santitarios para
diagndstico m vine. Esta declaracitn se rentiza en conformidad con ¢l Anexo [V del Reglamento IVD v es emitida bajo la exclusiva responsabilidad del
fabricante.

ET | Meic, allakirjutanud, kinnitanse, et cespool kineldatud in vifre diagnostikameditsiiniseadmed vastsvad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 3. aprilli 2017, aasta
madruse (E1.) 201 7/746 {in virre diagnostikameditsiiniscadineee kohta) kohaldatavatele saetele. Sce deklaratsioon on koostatud vastavalt IV D maaruse TV
lisale ning selle valjastamise eest vaslutab ainult tooga

FR | Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que lels) disposilitf{s) nrédicaltaux ) de diagnostic i viiro indigud(s) ci-dessus estisonl contornie(s) aux
dispositions applicables du Reglement (UL} 201 7/746 du Parlement curopeen et du Conseil du 3 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic i
virre, Uetie décluration est établie conformément 3 1" Annexe 1V du Réglement DIV sous 1a seule responsabilité du tabrnicant.

HR | M, niZe petpisani. ovim putein izjaviujema da su gore navedeni in visre dyagnestiéki medicinski proizvod(1} sukladni primjenjivim adredbama Uredbe (1:17)
20174746 Europskog parlamenta | Vijeda od 5. traviga 201 7. o i vitro dijagnostickim medicinskim provzs odina.
Owva je 1ziava sustavljena u skladu s Pridogom [V, Uredbe 1V D i 1zdaje se pod iskljudivom odeovarneiéu proizvodada

HU | Aluliretiak ezennel kijclenyilk. hogy a fent Leirt in vitro orvostechnikar eszkoz(ok) megtelel{oek } az Europai Parlament & a Tanacs in vitro diagnosziikal
arvosteehnikal eszkozokrol szald (F1) 20177746 (2017, aprilis 3.) rendetete (IVD rendelet vonatkozo rendelkezdéseinck. A jelen myvilatkozat megfele] az IVD
rendelet TV metlékletében foglalt cloirdsoknak. és a pvarlo kizdrolagos feleldsséae alapiin keriht kiadasra.

1T | Noi. i sottoseritti. con la presente dichiariamao che il{i) dispositivol i) medico-diagnostico(l) i1 vitro sopra descritto(1} e(sono) conforme(i) alle disposiziont
applicabili del regolamento (UE)Y 20177746 del Parlamento ewropeo ¢ del Consiglio del 3 aprile 2017 relativo al dispositivi medico-diagnostics i vise. Guesta
dichiaraziong & redatta in conformitd alt'allegato IV del regolamento [VID ed & rilasciaty souo fa responsabilisd esclusiva del tabbricante.

iV ] M&s. apaksd parakstijudees, ar 5o pazinojam. ka iepricks minétai-s) iz vire diagnostikas mediciniska(-s} lerlce(-es) atbilst Exopas Parlamenta un Padomes
Regulas {£5) 20177746 (2017, gada 3. aprilis} piemérojamaydm prastban par i virre dingnostikas medicimskdm serteem. 33 deklaractja ir sagatavola saskani
ar IV 1D regulas IV pielikumu un par izdogany atbild vieniei raZotdjs.

LF | Mes. ioliau pasiradiusie]i (-fusiosias), pareidkiame. kad ankstian mineta (-0s) in virro diagnostikes medicimos priemoie (-65) atitinka 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ESY 2017746 del fu virro disggnostikos medicines priemoniy takylings nuostatas $i deklaracija yra parengta
vadovaujantis 1VD reglamento 1V priedu i vra igduodama tik gannincoye atsakomvhe.

NO | Vi undertegnede. erklarer herved at wtstvret til #z vitro-ciagnostilck som er anfort oventor. er i samsvar med gieldende bestemmedser + Europaparlaments- og
radsforordning (EU} 2017/746 uv 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vifro-diagnosukk. Deme erkkeringen er utarbeidet | overensstemmelse med
vedlegg [V i LV D-forordningen og or utstedt under produsentens cneansvar

PL | My. nizej podpisani. niniejszvm odwiadezamy. ze wymicniom(-e} powyzei wyroh{wytoby) medyeany{-e) do diagnostyki iy vitro spetnial-ja) edpowiednie
wimagania Rozporzadzenia {U17) 2017746 Parlamentu Curopejskiego i Rudy » dnia 5 kwietnia 2017t w sprawie wyrobonw medyernyeh do diagnostyki in
vitro, Ninicjsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie 7 Zatacznikiem IV Rozporzadzenia IVOR 1 wydana na wh laczng odpowiedzialnedd producenta.

PT | Nos. abaino assinados. declaramos que o5 dispesitives médicos para diagnostico in vitro descritos acima estio em contbemidade com as disposigoes aphicaveis
do Regulamento {UUEY 20177746 do Parfumente Europeu ¢ do Conselho. de 3 de abril de 2017, relativo aos dispositivos medices pard diagnostico i vifre. Esta
declaracdn é feita em conformidade com o anexo 1V do Regulamento 1VD e € emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricange.

RO | Subscmnatii, declaram ¢i dispoziti ul {dispozitivele} medicalte) pentru diagnostic in vitro deserise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul {UE) 2017746 af Parlumentului European si al Consilinlui din 3 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru duagnosticul in vitro.
Preventa declaratie este emisi in conlormitate eu anexa 1V la Regulamental VD 51 este enisd sub responsabilitatea exclusivd a producitorodu,

SK | My, dolupodpisani, tymio s yhilasujeme. Ze diagnostickd-¢) zdrayotnickal-2) pomdcka(-y) uvedend(-¢) vy38ic je (si) v zhode s praslusnyin ustanoveniami
Nariademia Evrépskeho parlamenty a Rady (EL) 20177736 2 5 aprila 2017 o diagnastickyeh zdravotnickich pomockach tn vitro. Tote virhlaseniv je v sdlade
s Prilohou IV k Nariadeniu 1¥1 a vwdava sa na vvhradng zedpovednost wiobeu

SV | Vi undertecknade. forsikrar harmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverenssedmmer med de tillimpliza
bestammelsemna | Europaparlamentzts och ridets forordning (EL) 20177736 av den 3 april 2017 am medicintekniska produkier for i vitro-diagnostik. Demna
{oirsakean s6rs i enlighet med bilaga IV il IVD-forordningen och utfirdas under riflverkarens enskilda aepyvae,.

TR | Biz asapida imzalan bulunan, vukanda belietilen in vitro diagnostik tbbi cibazlarin. 2017746 sayilt Avrupa Pacfamentosu {A3) Yonetmelifi tke 5 Nisan 2017
tarthli In Vitro Disgnostik Trbbi Ciluazlar Konseyinin itzih hukdmicrine uvgun oldugunu beyan ederiz. Bu beyan IVD Yonetmehg ER 1V uvarinea vapilmigtir
ve ureticinin mimhasit serumluiugu aluindadie.

End of fora
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Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074ARK0775NM
Basic UDI-DI Name: FSH
Risk Class: Class B
List Number Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code
and Size Code
7K75-25
7K75-30 ARCHITECT FSH Reagent Kit 54187 W0102050104
7K75-35
7K75-01 ARCHITECT FSH Calibrators 38255 W0102152208
7K75-10 ARCHITECT FSH Controls 38254 W0102152008
Manufacturer | Abbott Ireland
(Name and Address) | Diagnostics Division
Lisnamuck, Longford
Co. Longford
Ireland
Manufacturer SRN | IE-MF-000010070
Authorized Representative N/A
(Name and Address)
Authorized Representative SRN | N/A
Produced by (Site of Manufacture) | Abbott Ireland
(Name and Address) | Diagnostics Division
Lisnamuck, Longford
Co. Longford
Ireland
Notified Body | TUV SUD Product Service GmbH,
(Name and Identification Number) | Ridlerstraie 65, 80339 Munich, Germany
Notified Body Number 0123
Quality Management System EU Certificate No.

Conformity Assessment Procedure

Annex [X Chapters [ and I11,
Including an assessment of the technical

documentation for devices concerned on the basis of

representative samples

No. V12 054869 0013

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
1V of the IVD Regulation and is issued under the sole responsibility

of the manufacturer.

Full Name:
Function:
Signature:

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

Date [ssued:

Supersedes:

Joe Murray Full Name:
Director Quality/Site Quality Head Funetion:
o e Signatures

lo Pee o2 5 Date of Approval:

Abbott Ireland Diagnostics Division Lisnamuck, Longford Co. Longford Ireland

Rosemary McEntire

Associate Director Regulatory Affairs

© Do 202F%

lo Qe_z0z§

Place Issued:

Effective (Date

03 April 2024 or Lot Number):

Lisnamuck, Longford Co. Longford Ireland

L0 Le, 2925
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N EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name Risk Class

BG EC TEKJAPAHHMSA 3A CHOTBETCTBHE Basoe UDI-DI Havmenosanue Ha Gazos UDI-DI | Knac cnopes pHcka
€8 | EUPRCHLASENI O SHODE Zakladni UDI-DI Nézev zakladniho UDI-DI Rizikova tida
DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKEZRING Grundleggende UDI-DI | Grundleggende UDI-DE-navn Risikoklasse

DE | E[JJKONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDIL-DI Bagis-UDL-DI Name Risikoklasse

EL AHADEH *YMMOPPOYHE EE Baguxd UDI-D1 Ovopasie facucon UDEDL Katnyopio kivdivon
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DM Bésico Nombre UDI-DI Basico Clase de nesgo
ET ELi vastavusdeklaratsioon Paha-LIDI-DI Pahi-UM-DI wimi Riskiklass

FR Déclaration de conformité UE 1UD-1D de base Nom 1UD-ID de base Ciasse de risque
HR EU IZJAVA O SUKLADNOSTI Csnovni UD1-DL Naziv osnovnog UDE-DI Klasa nizika

HU | EU-MFGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapveid UDL-DI Alapvets UDLDI neve Kockéeati osztaly
iT Dichiaraxione di conformita UE UDI-D1 di base Nome UDI-DI di base Classe di rischio
LY ES athilstibas deklargeija Pamata UiX-DI Pamata UDI-DI nosaukums Riska kiase

LT ES ATITIKTIES DEKLARACILIA Bazinis UDI-DI Baziio UDI-DI pavadinitnas Rizikos klasé

NO ElJ-samsvarserklenng Grunnleggende UDI-DI Grunnlegpende UDI-DI-navn Risikoklasse

PL DEKLARACIA ZGODNQSCI UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Basic UDE-DI Klasa ryzyka

PT DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-DI basico Nome UDH-DI Basico Classe de nsco
RO __{ Declaratiy de Conformitate UE UDI-DI de hazi Nume UDLE-DI de bazi Clasd de risc

5K EU VYHLASENIE O ZHODE Zakladny UDI-DI Nizov zikladného UDI-D1 Rizikova trieda
SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundlaggande UDI-Di Namn pa grundlaggande UDED! | Riskklass

TR AB Uygunluk Bevam Temel UDI-DI Temel UDL-DI {smi Risk Sinfi

Page 2 of 10




EN

List Number and Size Code

Product and Trade Name

BG | Karanosxed HoMep i KOZ Ha pasMepa Hne HA TPCAYKTA W TEPFOBCKO
HaHMCHOBAHHE

s Katalogove Cislo a koncové dvoydisli Nazev produktu a obchodni nazev

urdujici velikost soupravy

DA | Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Bestellnumnmer und Grofencode Produkt- und Handelsname

EL Kadikis Tpoidvroc km Kedioe Mpoidv ket Epnopikn Ovopaoic

ZugKevasiag

ES Nimeto de referencia y cddige de tamafio Producte v mares comercial

ET Kaialooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Reéférence Nom de produit et de marque

HE | Kataloski broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zadticeni naziy

HU | Listaszam és készletkigzerelés-kéd Termiék- es kereskedelmi néy

IT Nurmero di listino e codice formato Prodotio e home commerciale

LYV | Kataloga numurs un izméra kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas
nosaukums

LT Katatogo numeris ir dydZio kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai

NG | Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og handelsnayn

PL Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

PT Nimermn de lista e codige de apresentagio Produto ¢ nome comercial

RO | Numér de listd i cod dimensiung Penumirea produsului si denumirea
comerciald

SK Katalogové gislo Nazov produktu a obchodny nazov

SV Lismummer och storiek skod Produlkt och firmanamn

TR | Liste Numarasi ve Boyut Koduy Uriin ve Ticar Tsmi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Kon GMDN Koa EMDN [IpOH3BOAMTEN (HME H aNpec) EPH bz opowseeanrenn
5 | Kod GMDN Kéd EMDN Vyrobce (nazev a adresa) - Jeding repistracni &islo vyrobee
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (nawn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Cade Hersieller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kwéikic GMDN Kmdtkds EMDN Katookevaatis (OGvope kol Mscidoven) SRN (Moveducog Ambudg Mnzpéou)
(Ovoparoioryia {Ovopgroioyin Koraokzvaat
HITPOTELVOROTINEY (L TPOTEFVOAOYIRAV
TPOIFVTEV) TEoidvIoy)
ES | Codige GMDN Cadigo EMDN Fabricante {nombre y direccion} SRN {namero de regisiro tinico) del
tabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Toota unikaalne registreerimnisnumber
FR_ | Code GMDN Cude EMDMN Fabricant {nom ¢t adresse) Numéro d'enregistrement unigue du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodat (naziv | adresa) SRN (jedinsiveni registracijski broj)
proizvodata
HU | GMDN-kod EMDN-ké&d Gyartd (név és cim) Gyartd egyed: regiszirieios s=ima {SRN)
T Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numere di registrazione unico) del
fabbricante
LY | GMDN kods EMDN kods Raoldjs (nosaukums un adrese) RaZotdja vienotais registracijas numurs
(VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Garinlojas {pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklathros priemoniy nomenklatiros
kodas kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Europejskieg Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyiny
Nomenklatury Wyrobow producenta
Medycenych
PT Codige GMDN Codigo EMDN Fabricante {Nome ¢ Morada) Numero gmce de remiste do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producétor (nuine i adresd) SEN produditor
SK | Kad GMDN Kdéd EMDN Vyrobea (Ndzov & adresa) Jediné registraéné &islo (SR} vyrobeu
SV | GMDiN-kod EMDN-Lkod Till verkare (narmn och adress) Tillverkarens SEN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRNsi

Pape 4 of 10




EN

Authorized Representative (Name and
Address)

Authorized Representative SRN

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

BG | YIRIEOMOIEH NPECTABUTEN { MME H EPH H2 ynbAHOMOLISHHA NDEACTABHTEN [pouspengdo oT {MACTC Na
anpec) NPOUIBCACTRO ) {HME M ATpec)
C§ | Zplnomocnény zastupee {nazev a adresa} Jeding registraéni islo zplnomocnéného Vyrohena (misto vyroby)
zastupce (ndzev g adresay
DA 1 Autoriseret repriesentant (navn og adresse) | Autoriseret reprasentants SRN Produceret af (fremstillingssted)
{navn og adresse)
DE | Bevollmachtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
{Name und Adresse)
EL Efovaoodomuévos Avinposmnog (Ovope | SRN Efovetodompévon Avompoohron Kateoxevaleta ond (Epyosticio
ko Alevfovan) TOPRYDYIC)
{Ovopacic ko AwebBovor)
ES | Representantc autorizado {nombre y SRN {nlimero de registro tinico) det Producido por (Lugar de fabricacion}
direccion) representante autorizado (Nombre v direccidn)
ET | Volitatud esindaja (nimi ja aadress)} Volitatud esindaja unikaalne Tootnud {tootmiskoht) (nithi ja aadress)
registreerimisnumber
FE | Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unigue du Produit par (site de fabrication)
mandaiaire (nom et adresse)
HR | Ovlastent zastupmik (naziv i adresa) SRN (jedinstvent registracijski broj) Proizvodi (Mjesio proizvodnje}
ovladtenog zastupnika {Naziv i adresa)
HUF | Meghatalmazott képviseld (név €5 cim) Meghatalmazou képviseld egvedi Gyarto (gydrtas helye)
regisziracios szima (SRN) (név ég ¢im}
1T Mandatanio (nome e indinzzo) 8RN (numero di registrazione unico) del Prodotto da {sito di fabbricazione)
mandatanio (nome ¢ indirizzo}
LY | Pilovarotais parstdvis (nosaukums un Pilnvarotd parstivia vienotais refristracijas RaZoiajs (ra¥odanas vieta)
adrese) namurs (VRN) {nosaukums un adrese)
LT | [galiolasis atstovas (pavadinimas ir Izaliotojo atstove unikalusis registracijos Pagaminta (gamyhbos vieta) (pavadinimas
adresas) numeris ir adresas)
NO | Autorisert representant {navn og adresse} Den autorigerte representantens SRIN Pradusert av (produksjonssted)
{navn og adresse)
PL { Upowazniony przedstawicie! (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracyiny Wyprodukowano przez (migjsce
adres) upowaznionego przedstawiciela produkcii}
{nazwa i adres)
PT Mandatirio (Nome ¢ Morada) Nimere unico de registo do mandatarie Produzido por {Local de fabrica)
{Nome ¢ Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume 3i adres3) SRNM reprezentant autorizat Produs de ciitre (locatie productie) (nume
gi adresd}
SK | Autorizovany zistupca {ndzov a adress) leding registraéné Cislo (SRN} Vyrobené {miesto vyroby)
autorizovaného zistupcu {nazov a adresa)
SY | Auktonserad representant {namn och Auvktoriscrad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och
adress) adress)
TR | Yetkili Temsilei (fsim ve Adres) Yetkili Temsilci SRNsi Uretici {Urctim Tesisi)

(Isim ve Adres)
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Notificd Body {Name and Identification
Number)

Conformity Assessment Procedure

BG ] Homndwuukpas oprad (HMe H HASHTHOUKAITHOHEH IIpoueaypa 3a OLEIKA HA CHOTBETCTBHETO
HOMED)

CS Oznameny subjeki (ndzev a identifikadni $isio) Postup posuzovéni shody

DA | Bemyndiget organ (navn og Overenssiemnelsesvurderingsprocedure
ientifikationsnummer)

DE | Benannie Sielle (Name und Identifikationsnumimer) | Konformititsbewertungsverfahren

EL | Kownomompévog Opyovisuos (Ovopn ket Api@pdg | Awbikagio aiohdymnomg SoppopgpaoTs
TRUTOROIoNS)

ES Organismeo Motificado (nombre ¥ nimero de Procedimiento de evaluacion de la conformidad
identificacion)

ET Teavitafud asuius (nimi ja identifitseerimisnumber} | Vastavushindamismenetlus

FR Organisme notifié {nom et numeéro d'tdentification} | Procédure d’évaluation de la conformité

HR | Prijavljeno tijelo {naziv i identifikacijski broj) Postupak ogienyivanja sukbadnosti

HU | Bejeleniett szervezet (név és azonositd szim) Megtelelbségértékelési eljaras

(4} Qrganismo notificato (nome € nurero di Procedura di valutazione della conformita
identificazione)

LV | Pilnvaroid iestade {nosaukums un identifikicijas Atbilstibas noverteSanas procediira
numurs)

LT | Noifikuotoji {staiga (pavadinimus it ientifikacinis | Atitikties vertinimo procediira
numeris)

NO | Meldt organ (navn og identifikasjonspummer) Framgangsméte for samsvarsvurdering

PL | Jednostka noiyfikowana (nazwa i numer Precedura oceny zgodnode
identyfikacyjny}

PT Organjsmo Notificado (Nome e Mamero de Procedimento de avaliagio da conformidade
Identificacio)

RO | Organism notificat (nume i numir de identificare} | Procedur de evaluare a conformitatii

SK _t Notifikovany orgdn (Nézov a identifikaing gislo} Pastup posudzovania zhody

SV Anmélt organ (namn och identifikationsnummer) Farfarande for bedémning av dverensstimmelse

TR | Onaylantmsg Kurulug (lsim ve Tamm Numarasi)

Uygunluk Degerlendirme Prosediirii
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Quality Management System Annex IX Chapters T and 111,
Including an assessment of the technical documentation for devices concerned on the basis of
representative samples . .

BG

CucTena 3a ynpasneHue Ha kadecTsoTo [punoxerue 1X, rnaew T w 1T,
BMHOYHTEAHO OIEHKA HA TEXHHYECKATR NOKYMEHTAlHS Ha CLOTBETHHTE HRAEMHS BES OCHOBA HA
[IPSACTARMTENHN PO

cs

Systém Fizeni kvalily P¥iloha [X Kapitoly [ a IT1,
véené posouzeni technicke dokumentace dotéenych prostiedki na ziklad® reprezentativnich vzorki

DA

Kvalitetsstyningssystem Bilag [X kapitel [ og III,
Herunder en vurdering af den tekniske dokurnentation for relevant udsiyr pd baggrund af representative praver

DE

Cualititsmanagementsystem Anhang IX Kapitel T und TII,
einschlieBlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage
reprisentativer Stichproben

Ehompue Ainyeipong Nowmreg Tapdpmue IX Kepdhowe ke M0,
GupREpALpPiveTon ool G ToD TEXVIKOD PEKEADY TiE TP Ton sEetelovion pe flon avimpooemenTed
Selyuora

Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitulos I y 111,
se incluye una evaluacion de la documentacion téenica para los productos afectados sobre la base de muesiras
representativas

ET

Kvaliteedijuhtimisstisteem IX {isa I ja III peatiikk
Seallwlgas asjaomaste scadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pdhjal

FR

Systéme de gestion de la qualité Annexe X Chapitres [ et 111
Inclut une évaluation de fa documentation technique pour les dispositifs concernés, sur lz base d"écharntillons
representaifs

Sustav upravljanja kvalitetomn Prilog LIX., Poglavljal. 1 [11.,
uklfudujuci ocjenjivanje tehnitke dokumentacije za predmetne preizvode na temelju reprezentativnib uzoraka

HU

Mindségivanyitisi rendszer X, melléklet, 1. és 1L fejezet, ideérive az érintett eszkozok miszaki
dokumentiacidjanak reprezentaiiv minkik alapjdn valé éniékelését

iT

Sistemna di gestione della qualita Allegato IX Capitoli F e T,
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni
rappresentativi

LY

Kvalitates vadibas sistéma I'X piclikuma I un 1N nodala,
tostarp attiecigo ierfu tehmskas dokuinenticijas novEngjums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugicm

LT

Kolkybes valdymo sistema DX priedo [ir 1T skyrial,
jskailant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinima remiantis tipiniais pavyzdZiais

NO

Kvalitetsstyringssystem Vedlegg IX kapittel [og I{I,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumnentasjonen for alduelt utstyr pd grunnlag av representative prover

PL

System Zarzadzania Jakoscia Zatacznik [X, Rozdziaty [ oraz IT1,
w tym ocena dokumentacii techniceneg] danych wyrobow na podstawie reprezentatywaych probek

PT

Sisterna de gestio da qualidade Anexo IX Capitulos T e 111,
Incluindo wna avaltagfo da documentagfio técnica para os disposilivos em questfo com base em amostras
representativas

RO

Sistemul de management al calitatii Anexa IX, Capitolele I gi Tl inclusiv o evaiuare a documentatiei tehinice
pentru dispozitivele in cauzd pe baza unor probe reprezentative.

SK

System radenia kvality Priloha [X Kapitoly I a III, vritane posidenia technickej dokumentacie prisluinych
pomdeok na xdklade reprezentativiych vzoriek

5V

Kvalitetsledningssystem Bilaga IX Kapitel I och ITI,
Inkiusive en beddmning av den tekniska dokumentationen for berorda produkier som grundar sig pa
representativa urval

TR

Kalite Yonetim Sistemi Ek TX Bélam [ ve 1l
Temsili numuneler bazinda ilgili ¢ihazlar igin teknik dokiunantasyonun degerlendiriimesi datil
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EU Certificate No.

Commonr Specifications (CS)

Full Name

BG EC Ceprudukat Ne Ofwn cneundmxanun (OC) ITBIHO HAHMEHOBAHMNE
Cs Cislo certifilkam EU Spoletné specifikace Cely nazev

DA EU-certifikamummer Flies specifikationer Fulde navn

DE Nr. des EU-Zentifikais Gemeinsame Spezifikationen (GS) Vollstindiger Name
EL Appoc matorornkot EE Kaovie poduwrypagpss (KIT) ITapng ovopgoia
ES Nimera certificado UE Especificaciones conlunes Nombre completo
EY [E1-1 seriifikaadi nr Uhtsed kirjeldused Taisnimi

FR N certificat UE Spécifications communcs Nem complet

HR EU potyrda br. Zajednitke specifikacije (,,.C8") Puni naziv

HU EU-tantsitvany szdma Egységes eldirasok Teljes név

IT N° del certificato UE Specifiche comuni {SC) Nome completo

LY ES sertifikata Nr. Kopiggs specifikicijas Vards un uzvards
LT ES sertifikatas Nr. Bendrosios specifikacijos Vardas ir pavardé
NG EU-sertifikatnr. Felies spesifikasjoner Fulit navn

PL Nr Certy fikatu UE Wapblne specyfikacje Imig 1 nazwisko

PT Certificado UEN® Especificages comuns Nome completo

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

SK Certifikat EU & Spoloéné Specifikdcie Cely ndzov

5V Nummer pd EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullstindigt namn
TR AB Sertifika Numarasi Genel Spesifikasyonlar (GS) Adu Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date T d

BG HnesHocT TTOAITUCAHO 38 M OT MMETD Ha Jata Ha W3a3BaHe
CSs Funkce Podepsano za a jméncm Daturn vydani

DA Funktion Underskrevet for og pd vegne al’ Udsiedelsesdato

DE Funktion Unlerzeichnel fir und im Auftrag von Datum

EL Agttonpia YROYPUQGETHL Y10 KEL EK LEPOUS TOWTNG Hpepopmviel fkdosns
ES Funcién Firmada por, ¥ en nombre de Fecha

ET Funktsioon Alla kirjutanud (kelle pocit ja nimel)} Yaljaandmise kuupdey
R Fonction Signé par et au nom de Date d'élablissement
HR Funkcija Potpisano za i u ime Datum izdavanja
HU Beosztas Aldirg a ktvetkezo képviseletében és nevében K.iadds datuma

1T Funzione Finnato a nome € per conto di Daig di rilascic

LV Armnats Paruakstits $3das personas virdi IzdoSanas datums
LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasiraioma, pavadinimas I¥davimo data

NO Funksjon Signert for, og p& vegne ay Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniuv Data wydania

PT Fungiio Assinado e em nome de Data de emissdo

RO Functia Semnat pentru si in numele Data shiberini

SK Funkcia Podpisané za s v mene Datum vydania

5V Funktion Undertecknat for och pa uppdrag av Datum fiir utfirdande
TR Gésreyi Namuna ve temsilen imza Diizentenme Tarihi
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EN Supersedes Signature Drate of Approval
BG 3amecTan TMoanuc Haia nz onobpene
8 MNahrazuje Podpis Datum schvileni

DA | Emstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avnikobotic Yioypapi Husepopnvia ykpiong
ES Sustiiuye Firma Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkin Heakskiitmise kuupiiev
IR Annule et remplace Signature Date de |'autorisation
HR | Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

HU Hatilytalanitja 8 kdvetkezd dokumentumot: Aldiras Jovahagyas datuma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV Alizsta} Paraksts ApstipringSanas dafums
LT Pakeifia Paradas Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signatur Godkienningsdato

PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitu] Assinatura Data de aprovagio
RO | Intocuitor Semnaturd Data aprobirii

SK Nahradza Podpis Dailum schvilenia

sV Ersatier Namnteckning Datum for godkinnande
TR | Yerini aldifr belge Imza Onay Tanhi

EN__| Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MACTO Ba w3ganane B ciaa o1/3a (maTa VK HOMED Ha NapTia)

5 Misio vyddni Uginné od {datum nebo Sislo Sarke)

DA | Udstedelsessted Ikraftiredelse (dato elier lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Thmog éxdoonc Ze oy o {Huepopnvia 1 ap. mepciboc)

ES Expedida en Efectiva {fecha o namero de lote)

ET Valjagndmise keht Jgustumine (kuupéev v5i partiinumber)

R Lieu d’établissement Entrée en vigueur {date ou numéro de lot)

HE | Mjesto izdavania Stupa na snagu (datum ili broj senje)

U Kiadas hclye Hatdtybaldpeés (datum vagy téteiszam)

1T Luogo di nilascio Valido da (data o numero di lotto)

LV Izdodanas vieta Sp£ka no {datums vai partijas namurs)

LT Iidavimo vieta [stzabio]s (data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gielder tea (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

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

RO | Locul gliberdam Valabilitate {data sau numarul lotului)

SK Miesto vydama Uéinnost od (datum alcbo Gislo Sar¥c)

sV Plats f&r utfirdande Verkstilligt (datum eller lotnummer)

TR Dizentendigi Yer Yiriirliik {Tasih veva Lol Nurnarasi)
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EN

We, the undersigned, hereby dectare 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 un In Vitro Diagnostic Medical Devices, This declaration is
made in accordance with Annex IV of the IVD) Regulation and is issucd ander the sole responsibility of the manufaciurer.

BG

Hae, A0y NOAMHCAHKTE, ¢ BACTOAUOTO ICKIAPHPAME, YE TOPEONHCAHOTO(HTE) MENHIHHCKO(H } uiaemie(®) 12 BHEMTPO THAHOCTHKA OTTORADA(T) Ha
OpuUNo:KHMHTE pasnopeadbu na Pernament (EC) 2017/746 na Epponelicknn napaavanT v va Cobera oT 5 anpan 2017 r 0THOCHO MEAHITWHCKITTE H3MeTH: 3a
KHBHTPO NIBArHOCTHKA. Ta3H HEKIapanka € HanpaseHa B cuoTeeTcTRHe ¢ [prnomenne IV ua Pernamenta 3a 1YD 1 3a HefiHOTO H3naBAHE OTTOBOBHOCT HOCH
EIAMHCTBEHO APOUIBOIHTENST.

CS

My, niZe podepsani, timto prohladujeme, e diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-&) prostiedek (prostiedky) in vitro uvedeny{-€) vyie je (jsou) ve shodd s pfisluinymi
ustanovenimi natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnosiickych zdravotnickych prostiedeich in vitro. Toto
prohlaseni je v souladu s PHlohou 1V nafizeni IVD a je vydano na vyhradni odpov&dnost vyrobce.

DA

Vi, undertegnede, erklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de gldende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 201 7/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erklering afgives i
overenssteminglse med IVD-forordningens bilag IV op udstedes under fabrikantens eneansvar.

DE

Wir, die Unterzeichner, erkliren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschnebenen In-vitra-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Furepaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tiber In-vitro-Diagnostika erfiillen. Dhese
Erklérung erfolgi gemaf} Anhang 1V der [V.D-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Hersteliers ausgestellt.

EL

Eusic, ;m vroypispovres, dnldvoupe pe o napdy OTL 10 TPOTVAGEPALEVE SIePveIsTIKY WTPOTEXVOLOYIKG TPOIVIN GUUICHPOVOVTLL UE TIG IoxDoVss; Siatikeg
zov Kavovispoh {EE} 2017/746 tou Fupureixed Kowapovkiou ko tov TupBoukiov g 5% Anpikion 2017 oyetikd pe T in ¥itro Syvipeikd,
weTpoTEvokonkd mpotdviu, H dfikmon autd yivetal ohpgpuve pe wo Mupdprnpa IV oo Kavovispod 1VD ke exdidetes pe qrokdactie) epBovi 100

KR THLOKEDEOTH

ES

Nosotres, los abajo tirmantes, por la presente declaramos que el{los) producto(s) sanitario(s) para diagndstico i vitro deserito{s} anterionmente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamente (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para diagnostico
in vitro. Esta declaracion se realiza en conforrnidad con el Anexo IV del Reglamento TVD v es emitida bajo la exclusiva msponsabilidad del fabricante.

ET

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ta ndukogu 5. apnlli 2017, aasta
madruse (EL) 20177746 {in vitra diagnostikameditsiimseadmete kohta) kohaldaiavatele sitetele. See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD madruse 1V lisale
ning selle viljastamise eest vasiutab ainult tootja.

FR

Nous soussigné(e)s. déclarons par ia présente que le{s) dispositifis) médical{aux) de diagnostic i vitre indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux
dispositions applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Pariement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro, Cette déclaration est établie conformément 4 1" Annexe [V du Reéglement DIV sous la seule responsabilite du fabricant.

Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitre dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (E1J)
2017/746 Furopskog parlamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017 o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodina.
Ova je iziava sastavijena u skladu s Pologom V. Uredbe IVD 1 izdaje se pod iskijutivom odgovorno§cu proizvodads.

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a lent leirl in vitro orvostechnikai esekoz{tk) megfelel(nek) az Burtpai Parlament és a Tandes in vitro diagnosztikal
orvostechnikai eszkézokrél szolo (EU) 2017/746 (2017 aprilis 5.} rendelete (IVD rendelet) vonatkozo rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD
rendelet IV. mellékletében foglalt eldirasoknak, és a gyartd kizdrdlagos felelGssége alapiin kerill kisdasra.

1T

Naot, | sottoscritt, con ln presente dichiariamo che il(i) dispositive{i) medico-diagnostico(i} in vitro sopra descritto{i) &(sono) eonformedi) alle disposizioni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento curopeo ¢ del Consiglio de! 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro. Questa
dichiarazione & redatta in conformita all'allegato [V del regolamento 1VD ed ¢ rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LY

Més, spaksa paraksiTjuies, ar So pazinojam, ka iepriek$ mingti(-s} in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piem@rojamajam prasibim par in vitro diagnostikas medicTniskam iericém. STdeklaracija ir sagatavota saskand ar
IVD regulas IV piclikumu un par izdoganu atbild vienigi raZotajs.

LT

Mes, toliau pasiraliusieji (-iusiosios), pareiskiame, kad anksiiau minéta {-os) in vitro diagnostikos medicinos priemone (-¢s) atitinka 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas. Si deklaracija yra parengta
vadovaujantis 1VD reglamento IV priedu ir yra 13deodama tik gamintojo atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklerer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfert ovenfor, er { samsvar med gjeldende bestemmelser 1 Buropaparlaments- og,
rdsforordning (EU) 20177746 av 5. april 2017 om medisingk utstyr til i vitro-diagnostikk. Denne erkleringen er utarbeidel i overensstemmelse med
vedlege TV 1 [VD-forerdningen og er utstedt under produsentens eneansvar.

PL

My, nizej podpisani, niniejszym oswiadczamy, ze wymieniony{-&) powyzej wyrob{wyroby) medyczny(-e) de diagnostyki in vitro spelnia(-jz) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycrmych do diagnostvki in
vitro. Ninigjsza deklaracja zostala sporzgdzona zgodnie z Zalgeznikiem IV Rozporzadzenia IVDR i wydana na wytaczng odpowiedzialnoss preducenta.

PT

Nas, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnostico in vitre descritos acima esidio em conformidade com as disposicées aplicavels
do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Furopeu e do Congselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagndstico s vitre. Esta
declaragio & feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento [VD & ¢ entitida sob u exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnnatii, declarfim ¢ dispozitivul (dispozitivele) medical{e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispoziiile apiicabile din
Regulamentul {(UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consilintui din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticut in vitro. Prezenta
declamife este emisd in conformitate cu anexa IV la Regulamentul TVD gi este emisa sub responsabilitatea exclusivii a produciitorului.

SK

My, delupodpisani, tymto vyhlasujeme, Ze diagnosticka(-€) zdravainicka(-e) pomdckal-y) uvedeni{-¢) vyiiie je (si} v zhode s prisiuinymi ustanovemami
Nariadenta Europskeho parlamentu a Rady (EU} 20177746 = 5, aprila 201 7 o diagnostickych zdravomickych pomdckach im vitro. Toto vyhlasenic je v sillade
5 Prilohous IV k Nariadeniu IVD a vydava sa na vwhradnl zodpovednost’ v{robeu.

sV

Vi, undertecknade, forsikrar hiirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstammer med de tillimpliga
bestdmmelserna i Europaparlamentets och videts forordning (EU)Y 201 7/746 av den S april 2017 om medicintekniska produlter for in vitro-diagnostik. Denna
forsakran gors [ enlighet med bilaga IV till IVD-férordningen och utfirdas under tillverkarens enskilds ansvar.

TR

Biz, agagida imzalan bulunan, yukarida belirtilen m vitro diagnostik tibbi cibazlann, 2017/746 sayili Avrupa Parlameniosu (AR} Yénetmelifi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Ttbbi Cihazlar Konseyinin ilgili hitkimlerine uygun oldugunu beyan ederiz. Bu bevan IVD Yonetmeligi Ek 1V uyarnea yaptlmigtir
ve Ureticinin minbasir sorumiulugu aitmdadr.

End aof form
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