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Date: 2026.01.02 14:42:47 EET
Reason: MoldSi. Acnature

Location: Moldo ABBOTT
MOLDOVA EUROPEANA
Declaration of Conformity
Certificate Identification; 04588

Legal Manafacturer’s Name:
Legal Maunufacturer's Address;

Abbott Ireland Diagnostics Division
Lisnamuek, Longford, Co. Longford, Treland.

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

0458820 52925 Alanine Aminotransferase2 Self-declared
0458830 52025 Alanine Aminotransferase2 Self-declared
Authorized Evropean Not Applicable
Representative (name and address)
Storage of technical docamentation | Aot Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.
(name and address) Longford, Ireland.
Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

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

This declaration is made in accordance with Anmex H7 of the IVD Directive and is issued under the sole
responsibility of the manufacturer.

Aol g

Signature: Signature: —
Full Name . . Full Name ) .
(printed): Siobhan Wright (printed). Thomas Breslin
Position: Director Quality Assurance/  Position: Manager Regulatory Affairs
Site Quality Head
Date of A ~fep-Larr Date of 1 7-3£RP-202/
Approval: Approval:
Date Issued: 13- Jer - Lo Place Issued: Abbott [reland Diagnostics Division,
Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.
Supersedes:  Not Applicable Effective Date: 1% - Jéwr. 1ol




a ABBOTT

Declaration of Conformity

Certificate Identification: 04590
Legal Mannfacturer’s Name: Abbott Ireland Diagnostics Division
Legal Manufacturer’s Address: Lisnamuck, Longforc Co. Treland.
List Numbers GMDN Code Names and Description of Devices Classification
amd Size Code
of Devices
0489020 52954 Aspariate Aminotransferase? Self-declared
0485030 52954 Aspartate Aminotransferase2 Self-declared
Authorized European Not Applicable
Representative (name and address)
Storage of technical documentation | Apbort Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.
(name and address) Longford, Ireland.
Harmonized Standards Listed in the echnical Documentation

We, the undersigned, hiereby 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 inte the laws of the member states.

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

Signature: thb?x\ffw I%Léh/ Signature:

Full Name . Full Name "
(printed); Siobhan Wright (printed): Thomas Breslin
Position: Director Quality Assurance/  Positiom: Manager Regulatory Affairs
Site Quality Head
Date of 1A - J&8- s Date of 17-SEP-202/
Approval: Approval:
Date [ssued: l? - JEP - Lol Place Issued: Abbott Ireland Diagnostics Division,

Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.

Supersedes:  Not Applicable Effective Date: 13- §EP- Lot




=

EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI: 038074 ARS0487RS5
Basic UDI-DI Name: Alkaline Phosphatase2
Risk Class: Class B
List Number Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code
and Size Code
0488720 Alkaline Phosphatase2 52929 W01010105
0458730 Alkaline Phosphatase2 52929 W01010105
A Manufacturer | Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland
(Name and Address)
Manufacturer SRN | IE-MF-000010070
Authorized Representative | N/A
(Name and Address)
Authorized resentative SRN | N/A
Produced by (Site of Manufacture) | Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland
(Name and Address)
Notified Body | TUV Sud Product Service GmbH Zertifizierstellen,
(Name and Identification Num ber) | RidlerstraBe 65 « 80339 Munich Germany
Notified Body Number 0123
Quality Management System EU Certificate No.
Annex IX Chapters I and I11, No. V12 054869 0013
Conformity 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)
Medical Devices. This declaratio
responsibility of the manufacturer.

Full Name: Siobhan Wright

2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic
n is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation and is issued under the sole

Full Name: _Sandra Gallagher

Director Quality Assurance/Site Quality

Function; Head

Function: _Manager Regulatory Affairs

Signature: /{9 $lgm i SW Signature: B &J&aﬂe/
Date of Approval: b - DEC- W Date of Approval: lb-DeC- 202
Signed for, and on
behalf of: _Abbott Ireland Diagnostics Division Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland
Date Issued: It - Dec - 4 i Place Issued: ;;i:,l:nu;mck, Longford, Co. Longford,
Supersedes: N/A ofﬁg:ﬁ(at)e (L- BECL- o1
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EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name

BG EC JEKJIAPALIMSA 3A CbOTBETCTBHUE bazos UDI-DI HaumenoBanue Ha 6a3oB UDI-DI

CS | EUPROHLASENI O SHODE Zakladni UDI-DI Nazev zakladniho UDI-DI

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

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

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

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

ET ELi vastavusdeklaratsioon Po6hi-UDI-DI P56hi-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-samsvarserklaering 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 Nazov zékladného UDI-DI

SV | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDI-DI Namn pa grundliggande 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 ciopejt pucka KarasioxeH HoMep U KO Ha pazmepa ViMe Ha IPOJIYKTa M THPrOBCKO HaMMEHOBAHHE

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

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Groencode Produkt- und Handelsname

EL Katnyopia kivdvvou Kwdkog IMpoidvtog kot Kmdikdg Tvokevaoiog TIpoidv kou Epmopikny Ovopacio

ES Clase de riesgo Numero de referencia y cddigo 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 Listaszdm 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 apresentacdo Produto e nome comercial

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

SK Rizikova trieda Katalogové &islo Nazov produktu a obchodny nazov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR | Risk Smifi 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 IIpousBoauTel (MMe H ajpec) EPH Ha npousBoauTeis
CS | Kéd GMDN Koéd EMDN Vyrobce (ndzev 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 | Kwdwdc GMDN Kwduwoés EMDN Kartaokevaotg (Ovopa kot Atehbuvon) SRN (Movadikdg AptOpds Mntpdov)
(Ovopotoroyio (Ovoportoroyia Katookevaoth
LITPOTEYVOLOYIKDV L0TPOTEYVOLOYIKDV
TPOIOVTIOV) TPOIOVTIMV)
ES | Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (niimero 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-kéd Gyartd (név és cim) Gyartd 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 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 | Cdédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Numero tnico 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 SRNsi
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EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) (Name and Address)
BG | YobiaHoMomeH npeactaButen (UMe U EPH Ha ymbaHOMOLIEHHS IPEACTaBUTEN ITpousBeneHo oT (MsICTO Ha
azpec) IIPOU3BOJICTBO) (UMeE M afIpec)
CS | Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registracni ¢islo zplnomocnéného Vyrobeno (misto vyroby)
zastupce (nazev a adresa)
DA | Autoriseret repreesentant (navn og adresse) | Autoriseret repracsentants SRN Produceret af (fremstillingssted)
(navn og adresse)
DE | Bevollméchtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovotodotmpévog Avimpdcmnog (Ovopa | SRN E&ovciodotnpévov Aviimpocs®mnov Kartaokevaletonr omd (Epyootéoio
kot Atevbovon) ToPAY®YNG)
(Ovopacio kot AtghBuvon)
ES Representante autorizado (nombre y SRN (nimero 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 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 (raZzoS$anas 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 | Mandatario (Nome e 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 ¢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 SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

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

BG | Horudwuimpan opran (ime 1 naeHTH(HUKALHTOHEH Ipouenypa 3a OLEHKA HA CHOTBETCTBUETO
HOMep)

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

DA | Bemyndiget organ (navn og Overensstemmelsesvurderingsprocedure
identifikationsnummer)

DE Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) | Konformitétsbewertungsverfahren

EL Kowomompévog Opyaviopog (Ovopa kot AptBpog Awdikacio alohdynong coppdpemong
TOVTOTOINGNG)

ES Organismo Notificado (nombre y ntimero 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) Megfeleldségértékelési eljaras

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

LV | Pilnvarota iestade (nosaukums un identifikacijas Atbilstibas novertesanas procediira
numurs)

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

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

SK Notifikovany organ (Nézov a identifikacné ¢islo) Postup posudzovania zhody

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

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

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

BG

Cucrtema 3a ynpasieHue Ha kadecTBoto [Ipunoxenue IX, rnasu [ u 111,
BKJIFOUMTEIIHO OLIEHKA Ha TEXHUYECKaTa JOKyMEHTalUs HA CbOTBETHUTE U3/IeIUs Bb3 OCHOBA Ha
MPECTABUTEIHU POOU

CS

Systém fizeni kvality Pfiloha IX Kapitoly I a III,
véetné posouzeni technické dokumentace dotéenych prostiedki na zakladé reprezentativnich vzorku

DA

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

DE

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

EL

Toompa Awayeipiong [owmrag Hapdapmpa IX Kepdrota I o 11,
ovpmepAapBaveTal a&loAdyNnom Tov TEXVIKOD GaKEA0L Yo Tpoidvta mov eetdlovtar pe PAon ovTITPOCOTEVTIKG
deiypato

ES

Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitulos Iy 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 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 I. i IIL.,
ukljucujuéi 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 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 ieri¢u tehniskas dokumentacijas novértéjums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem

LT

Kokybés valdymo sistema IX priedo I ir III skyriai,
jskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinimg 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 Jakos$cia Zatacznik 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 II1,
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 zéklade reprezentativnych vzoriek

N

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 Ceprudukar Ne 06w crenmdukampu (OC) IIbJIHO HAMMEHOBAHHE
CS Cislo certifikitu EU Spole¢né specifikace Cely nazev

DA EU-certifikatnummer Felles specifikationer Fulde navn

DE Nr. des EU-Zertifikats Gemeinsame Spezifikationen (GS) Vollstiandiger Name
EL ApBudg motomomtikov EE Kowég mpodiaypagés (KIT) TIApng 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 szama Egységes eldirasok 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 Imie i nazwisko

PT Certificado UE N° Especifica¢des comuns Nome completo

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

SK Certifikat EU &. Spoloéné $pecifikacie Cely nazov

SV Nummer pa EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullstéindigt namn
TR AB Sertifika Numarast Genel Spesifikasyonlar (GS) 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 pa vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

EL Agovpyia Yroypdoetat yio Kot €K LEPOLS TOV/TNG Hugpounvia ékdoong
ES Funcion 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 Alair6 a kovetkezo képviseletében és nevében Kiadas datuma

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

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

NO Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcija Podpisano w imieniu Data wydania

PT Funcdo 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 utfardande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi
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EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa [Toxmuc Jlara Ha o00peHne
CS Nahrazuje Podpis Datum schvéleni

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avtikafiotd 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 | Hatalytalanitja a kovetkez6 dokumentumot: Alairas 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 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 u3JaBaHe B cuia o1/3a (ara Wiy HOMEp Ha MapTHa)

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

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

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

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 IzdoS$anas vieta Speka 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 numero de lote)

RO | Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania Uginnost od (d4tum 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, momynofmicanuTe, ¢ HACTOSIIOTO JeKIapupaMe, 4e TOPEonrucaHoTO(UTe) MEAUINHCKO(1) H3aenue(s) 3a MHBUTPO AUArHOCTHKA OTTOBapsI(T) Ha
IPUIOKUMHTE pasnopentu Ha Permament (EC) 2017/746 na Eponetickus mapiaameHT u Ha ChBeTa oT 5 anpun 2017 T. 0OTHOCHO MEIMIIMHCKHUTE U3 3a
MHBHUTPO AMarHoctuka. Tasu nexiapaius e HarnpaBeHa B cboTBeTcTBHE ¢ [Ipuinoxenue IV Ha Pernamenta 3a IVD u 3a HeliHOTO M3/jaBaHe OTIOBOPHOCT HOCH
€IUHCTBEHO IIPOU3BOAUTEIIAT.

CS

My, niZe podepsani, timto prohlasujeme, Ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-¢) prostiedek (prostredky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shodé s pfislusnymi
ustanovenimi natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich 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 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
Erklarung erfolgt geméB Anhang IV der IVD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Epeic, o1 vmoypaoovies, SNAdVOLLE HE TO TAPOV OTL TA TPOAVAPEPOUEVO. SIOYVAOGTIKA LOTPOTEYVOLOYIKA TPOTOVTO GUILLOPPAOVOVTOL LLE TG IGYDOVGES SLUTAEELS
tov Kavoviopov (EE) 2017/746 tov Evponaikod KowoBovriov kot tov Zuppoviiov g 5™ Ampihiov 2017 oyetikd e T in Vitro doyvemo Tk
tpoteyvoloykd mpoidvta. H dnAwon avt yiveton ovpewva pe to Hopdaptnpe IV tov Kavoviopod IVD kot exdideton pe amokieiotiky vfovn tov
KOTOGKELAGTN

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 diagndstico
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 maéruse 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 Vijeca od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnosti¢kim 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 eszk6z(6k) megfelel(nek) az Europai Parlament és a Tan4cs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrél 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 kiadésra.

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

Megs, 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. Si deklaracija ir sagatavota saskana ar
IVD regulas IV pielikumu un par izdoSanu atbild vienigi razotajs.

LT

Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios), pareiSkiame, kad anks¢iau minéta (-0s) 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 iSduodama tik gamintojo atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklarer 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$wiadczamy, ze wymieniony(-e) powyzej wyrob(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spetnia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro. Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR i wydana na wyltaczna odpowiedzialno$é producenta.

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnostico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as disposi¢des aplicaveis
do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro. Esta
declaracdo ¢ 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 diagnostickd(-¢) zdravotnicka(-e) pomdcka(-y) uvedend(-¢) vyssie je (su) v zhode s prislusnymi 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 Prilohou IV k Nariadeniu IVD a vydava sa na vyhradna zodpovednost’ vyrobcu.

SV

Vi, undertecknade, forsiakrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer med de tillampliga
bestaimmelserna 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 utfdrdas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, agagida imzalar1 bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarm, 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 altindadr.

End of form
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Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074ART0434QT
Basic UDI-DI Name: Albumin BCG?2
Risk Class: Class B

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

D4T3420 Albumin BCG?2 39071 W01010201

0473430 Albumin BCG2 39071 Ww01010201

Manufacturer | Abbott Ircland Diagnostics Division Lisnamuck, Longford Co. Longford Treland
(Name and Address)

Manufacturer SRN | TE-MF-000010070

Authorized Representative | N/A
{(Name and Address)

Authorized Representative SRN | N/A

Produced by (Site of Mannfacture) | Abbott Ireland Diagnostics Division Lisnamuck, Longford Co. Tongford Ireland
{Name and Address)

Notified Body | TGV SUT Produet Service GmbH,
{Name and [dentification Number) | Ridlersiralic 63, 80339 Munich, Germany
Notified Body Number 0123

Quality Management System EU Certificate No.
Annex [X Chaplers 1 and I1T, No. V12 054869 0013
Conformity 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 declarc that the in vitro diagnostic medical device(s) deseribed abave conlorm with the applicable
provisions of the Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on Tn Vitro Diagnostic
Medical Devices. This declaration is made in accordance with Annex TV of the V1) Regubaiion and is issued under the sole responsibility
of the munufacturer,

Full Name:  David Spcllman Full Name: _Sandra Gallagher
Dircetor Quality Assurance/ Site Quality
Function: Head Function:  Manager Regulatory Affairs
Sighature: ; ' ’f’/é\ Signaturc: . Cﬂ,ﬁ:ﬁ;fﬁgf
g
Date of Approval: [0 SFEo anT b Date of Approval: O e A i

Signed for, and on
behalfof: _ Abboll Ircland Diagnostics Division Lisnamuck, Longford Co. Longford Treland

Date tssued: /o SEL 2 25y Place Issued: Lisnamuck Longford Co. Longtord [reland
Eftective { Date )
Supersedes:  13-Mar-2023 or Lot Number): /o SEF 2ol Y
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EN Kt Declaration of Conformicy Busic UTH-1}L Basic UNI-TH Name
B EC JICIULAPATIMS 34 CTOUBETCTRHME Basos UDI-DI Haunerosanue 1a Hazoe UDI-TH
CS | EU PROHLASENTO STIODE Zikladni UDI-DI Nazev zikladnihg UDI-DI
DA FU-OVERENSS TEMMELSESERKLERING Grundlpaende UDI-DT Gnmdlageende LDI-DI-navn
DE LU-KONFORMITATSERKLARTING Rasis-LTE-T0 Easis-LDI-DI Name
EL AHADTH ZYMMOPROEHE TL Baaikd UDI-1D1 Orvopuaiy Praucod UDT-TH
] DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Basico Newnbre 17D1-DI Bésico
ET ELi vastavusdcklaratsioon Pahi-UTH-DI 12ghi-TIDI-DI nirpi
TR Declaration de conformité UE [UB-[D de bass Nom 1110-1T3 dg base
R EU 1ZJAVA O SUUKLADNOSTI Osnovm UDI-TI Naziv esnovnog UDI-DI
HU | EU-MEGFLELELOSEGI NYILATKGZAT Alapvetd UDI-DI Alapvetd UDI-Dl neve
IT Dichiarazione di conformita UE UDI-T di base Nome UDI-Di di bass
LV ES atbilstibas deklareija Tamata LIDI-DI Pamnata JDN-DI nosaukums
LT ES ATITIKTIES DEKLARACHA Barinis UBDL-DI Biteinio LIDI1-DT pavadinimas
NO Eisamsvamserklaring Crrumnleggende UDI-TT Grunilegacnde H1-Di-navn
'L DEKLARACIA ZGODNOSCI UE Kaod Basic UDI-DI Nazwa kody Basic UDI-DE
T DECLARACAQ UL DE CONFORMIDATE 11D1-DT hasico Nome UDI-DI Basico
RO Peclaratia de Confoamitate LT L DI-D de bazd Nume UDI-11 de bazd
SK EU ¥YHLASENIE O ZHOQDE Zaktadny UDE-D1 Nizov zikladného UGL-DI
SV EU-FORSAKRAN OM OV ERENSSTAMMELSE Grundliggande LDI-DI Namn pd erundligoands UDI1-04
TR | AR Uypunluk Beyam | Temel UDI-DI Temel UDI-DI {smi
EN Risk Class List Number and Sice Code Produet and Trade Name
BG Kae uspen pHoKa Karaaomen HOMED K K0 HE UEMepa e Ha Ipaiy RTa B TLPIORCED
HaWMEHOBAHNE
(85 Rizikovi tiida Katalogove éisto a koncové dvojdists Nazev produktu a obehodni nazey
uréwjici velikosl soupravy
DA Risikoklusss Bestllingsnummer og sioerciseskade Produki- og varemaErkenavn
DE Risikoklasse Bestetnummer und Grifiencode Produkt- und Handelsnatme
EL Kaayopie xivdivon Koducoc Tpoioviog ket Kndeds Tlpoiov ki Epaopuag Ovouredie
Tnakeuaaiug
ES Clase de nespo Nimero de referencia v codigo de Producto ¥ marca comercial
tamain
ET Rigkiklass Kaalooginumber ja suurusekood Taole nimetus ja kaubanirmi
FR Classe de risque Réidrence Nem de produit gt de wmarque
HRE | Klasa rizika [ alalodki broj i oznaka pakiranja MNaziy proizvoda i zaticeni naziv
HU | Kockazati oszldly Listaszam as készletkiszerelds-kad Tenmék- és kereskedeimi név
1T Classe di rischio Numero di ksting e codice formuto 'redotte & nome commercials
LY | Riska klase Kagaloga humuts un fzmEra kods Produkta nosaukwms un tirdzniscibas
nosaukuins
LT Rizikos klase Katalopo numeris ir dvdiio kodas Gamirtio ir prekybinis pavadinimai
WO | Risikoklasse Bestillingsnumimer og sturrelseskode Praoduki- 0g handelsnayn
PL Klasa ryzvka Numer katalopowy Nazws produkty i nazwa handlowa
BT Classe de risco Nimerw de lista e codipgo de Produte e normne comercial
apresentacdo
RO | Clasd de risc uemar de listd gl cod dimensiune Denumirea produsului 51 denumirea
comearciald
SK Rizikovd toeda Kataltgove dislg Nizoy produkiu a obchodny ndgzoy
5V Riskklass Iistnuminer och slorickskod Produkt vch finnanarnn
TR Risk Simafi 1.iste Numaras v& Bovur Kodu Ulriin ve Ticar [sini

Page 2 of 9



EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Kon GMUON tog MW IMpoissoarren (uve W aTpech [PIT #a mpossioarrens
8 | Kéd GMDN Kad FMDN Yvroboe (mizev a adresa) Jeding repistradni dislo virobes
DA | OGN -kode EMBPN-kode Fabrikant {navn oz adresse) Fahrkanis SEN
DE | GMDN-Code EMDN-Cude Hersteller (Namie und Adresse) Hersteller-5iM
EL § Kmduwdg GHMDN Kadmdg EMDN Roznoreneots (Cvous ke AtEnboven) SEN {Moverdixog Api8pos Mytphou)
(Ovouetaioyia {Ovoparohovie Kouokevuer
IEEROTEFVOAITIK Y WUTPOTEXVOROYIK Y
npativToV) ApaidyvTaw)
ES | Codigo GMUN Codigo EMDN Fabricante nombre v direecian) SRN {niimero de registro Unico’ del
fahricante
ET | GMDN-kood EMIDN-kood Tootia (mmi ju aadress) Taotja unikaalne regisireerimistumber
FR | Code GMDN Corde EMIIN, Falricant {notm el adresse) Numeére d'enregistrement unigue du Fabricant
HE | GMDN kod EMDN kad Proizvodad {naziv 1 adresa) SRN ffedinstveni regisiracijski broj)
projzvudada
HI | GMDN-kéd EMDN-kdd Cvard (név és cim) Gyartd epyedi repisaricios seama (SRNY
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (noms e inditzzo) SKN (numern di registaziones unico) del
fubbricante
LV | (MDN kods EMDN kods RaFotdjs (nosaukums un adrese) RaZotdja vienntais redistriicijas numurs
{(VRN)}
LT | Visuotines medicinos Europos medicings Cramintofas ¢ pavadinimas it adresas) Gamintojo unikalysis registracijos numeris
priemoniu nomenklatiras priermnoniy nomenklatliros
lewdas kodas
NO | GMIDN-kodc EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsenlens SN
PI. | Kod GMDN Kod Europejskie) Producent {nazwa i adres) Nicpowtarzalny numer rejostracyjoy
MNomenklatury Wyrohow produceals
Medycznych
[} Cadign GMBN Cadigo EMDN Fabricante (Mome ¢ Morada) Numgro tnice ds registo do fabricante
RO | Cod GMIIN Cod EMDN Producitor (nume §i adresd) SEN producdlor
SK Kaéd GWMDN Kod CMON Vyrobea (Ndrov g adresal Jeding repistradng éisio (SEMN) vyrobou
5Y | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (narmn och adross) Tillverkareny SN
TR | GMDN Kodu EMDN Kadu Eiretici (Isim ve Adres) Uretici SRN’si

Page 3 of 9




EN | Authorized Representative (Name and Aunthorized Representative SEN Produced by (Sile of Manufacoere)
Adldress) ™Name and Address)
BG Y OLIHOMHSH IpeAcTarmTe {MMe B EPH Ha y IBII0MOMEHH NPpeICTARNTET [IpoHAEEUL0 QT (MACTE 1A
aapect MROMEB0UCTREC] (HME ¥ a7pec]
S | Zplnomoenény zistupee (nizey o adresa) Todiné registraéni islo £plnomocenénghe Vyrobeno (misto viTeby}
Zistupee (nizey a adresal
DA | Autoriserel reprasseniant (navn og adresse} | Auloriseret repracsentants SR Produceret af ((remstillingssted}
{navn og adresse)
DE | RBevollmachtigter {MName und Adresse) SRN des Bevollmichtigten Hergestellt von (Herstelmpgsstandon
{Name und Adresse)
EL EZongodommueva; Avtutpdaamog (Oveue | SRN Ecutandomuivey AVIITpoohroy Kateokawilstol axd {Fpyeathaw
Kot AEilvvon) mEpurdnG)
{Ovopaoic kel Aedfuvaen]
ES Reprasentantz autorizads {(nombre ¥ SRN (nimero de registro tnico} del IProducido por (Lugar de fabricacidn}
direueidng representants autorizado {Nombre v direccian)
=T volitated esindaja (nimi j& aadress) Valitarud esindaja umbagine Tootnud {tootmiskehe) (nimi ja aadress)
yegistreerimisnimber
'’ | Mandataire (nom et adresse} Numérg d'enregistremant unique du Produil par {site de [abrication}
mandataire {rewm et adresse}
HR | Ovlagien] zastupnik (naziv { adresa) SRN {jedinstveni registracijski broj§ Proizvodi (Mjesto proizvodnjc)
ovladtenoy zastupnika {Nazivi adresa)
HU | Meghatdmazoit képviseld (név és ¢im) Maghatalmazort kepviseld egyedi Gyartd [uyands helve)
repisziractos sqdma (SRN] (neév 8s eim)
[y Mandatario (nome & iulinizzo) SRN (numerg di registrazione unico) del Prodolia da (sito di fabbricazione )
mandatario (nowne ¢ indinzzo}
LY | Pilnvarolais pars@vis (nosackums un Pilnvareta pirsiavja vicnotais registrdeijas | RaZots (razofanas vieta)
adresed nutnurs (VRN {nosaukums ut adrese)
1T | Juzalictasis atstovas {pavadinimas iv Jealiotajo atstova unikalusis registracijos Pagaminta {(gamybos vieta) {pavadinimas
adresas) numernts ir adresas)
NGO | Autorisert representant (navn og adresss) Den auloriscrie representantens SN Produser av (produksjonssted
{(mavn og adresse)
PL | Upowazniony przedstawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracyjny wWypradukowano przez (mie]see
udresy upewaznionego prredslawicicla produkeji)
[nazwa i adres)
FT Mundatario (Noms e Morada) Niunero Gnico de registo do mandatario Praduzido por {Lacal de fabrico)
i {Nome ¢ Morada)
RO | Reprezentant aulorizat {nume §i adresd) SRN reprezenlant autonzat Pradus de ciue (localie productie] {nume
51 adresdt
SK | Autorizovany zdstupca (ndzov a adresa) Jeding repistragné Eislo (SRN} Vyroband (miesto vyroby}
mtorzovancho zastupou [nizov a adresa)
Sy | Auktonserad represenrant (namn och Aukloriserad representamts SRN Tillverhas av {tillverkningsorl) {namn ach
adress) adress)
TR Yellili Temsilei (Tsim ve Adres) Yetkili Temsilel SRMN s Uretiet (Cretim Tesisi)

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

13z Horudunupar opras (gue 1 e pUKalmonen TIpoueuypa 32 OUEHRA Ha CROTRCLCTRHUETO
HOMCp)

5 Ozndmeny subjekt (ndzev g identifikadni Hslo) Postup posuwzovind shody

DA | Bemyndiger organ (navn og Overensstemimelsesvundenngsprocedurs
identifikationsnummer)

DE Benannie Stelle (Name und identifikationsttummery | Konformititsbeweriunmsverfahran

EL kowonmnpusvor Opravopds (Ovole kot Aplpds Aol aZ1oldynone ouupdppmeng
TRV TOIOLNGTE)

ES Qrganizme Notificado (nombre ¥ ndmero de Procedimienio de evaluacion de ta conformidad
identificacion

ET Teavitatud asulus (nimi ja identifitscerimisnumbery | Vastavushindamismenetlus

Fi Organtsme nolifie (nom et numéro d'idenuficationt | Procddure d évalustion de la conformité

HR | Pojaviicno tijcbo {naeiv 1 identifikacijski broj) Postupak ocjenjivania sukbudnosti

Hi Hojeleriell szervezet (név £5 aZanosild szam) Meafoleldséeénigkelési eljaras

iT Organismo notilicato (nome & nurero di Procedura di valutazione della conformiva
Tdentificazione)

Ly Pilnvarotd icstade (nosaukums un identifikacijas Athilsfthas novtrigianas procedira
MLTIUES)

LT | Notifikuotoji jstatga {pavadinimas ir identifikacinis | Atitiktiss vertinimo procedira
TLIMEris]

NO | Meldt organ (navn op identifikasjonsnummar} Framgangsmite for samsvarsvurdering

PI. Jednostka notytikowana (nazwa 1 numer Procedurs oceny zzodnosci
identy fikacyjnyy

PT Oreanisma Notificado (Nome e Noamero de Procediments de avaliagio da conlonmidade
Idenl fvacio)

RO | Organism notifical (nume 3i numar de identificare) | Proceduri de evaluars a conlommitatii

8K Nolifikovany organ (Mézov a identifikaéng Eislo} Postup posudzovania zhody

SY | Anmilt organ {namn och ident fikationsmimmern) Forfarande for beddmning av dverensstammalse

TR Cnayvlanmmg Kurulus (Isim ve Tamm Numaras)} Uygunluk Negerlendicme Prosediiri
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Quality Managemeni System Annex IX Chapters I and TI1,
Including an assessment of the technical documeniation for devices concerned ua the hasis of
representative samples

BG

CHCTeMA 33 YIIPABIEHEE Ld KAesTBOTO [IPHIOKCEHTS [X, varu [ u IIE,
SEITHMITEIHO OIMEHKA Ha 18XHIMECKETa ADKY MELTAITHA Hit CHOTESTHILIC H3TeAus 13 OCHOBA HA
NpeacTARNTENRY LPODY

Cs

Systém fizend kvahity Pilloha (X Kapitoly [a I,
véend posouzeni technicks dokumentace dowenych prostiedkd na zikladé reprezentativnich vzorkd

DA

Kvalitersstyringssy stem Bilag [X kapilel [ og 1L,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udstyr pf bagerund af representative praver

DE

Qualitilsmanagementsysiem Anhang IX Kapitel I und L11,
cinschlichlich giner Bewertung detr Techmischen Dokumentation far betroffene Produkle auf der Grundlage
reprisentativer Stichproben

horape Awycipiong Tmomuos;, [Tepapmua TX Kepdhon  wen 1T,
copIEpopfavETon GE0AT o TOU TEpaned parEkov yie Rpoidvio Tov cieTdlovim pa RGN LYTITPOGHTEDTIK
delypota

Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitulos Ty 1l
se incluye una evaluacién de la documentacion téenica para [os productos afectados sobre Ja base de mueslras
representaiivis

ET

Kvaliteedijuhtin sststcen IX Lisa 1 a LT peatizkk
sealhulgas asjaomaste ssadmete tehnilise dokumentatsiconi hindamist esindavate valimite pShjal

ER

Systeme de pestion de la gualié Annexe IX Chapitres Tet [T,
{nclut wne évaluarion de la documentation technigue pour les dispositifs concemeds, sur la base d"échanlillons
représentatifs

HR

Suslay upravianja kvalitetom Prilog IX., Poglavlja [ 1111,
ukudujuei ocjenjivanje fehnicke dokumentacije za predimetne proizvode na temelju reprezentalivnih uzoraka

HU

Mindségiranyitdsi rendszer [X. melleklet, L &s TTL fejecet, ideérive az érintett es7kozok miszuki
Jokumentaciojanalk reprexentativ mintdk alapjan vald eridkelisst

Sisterma di gestione della qualita Allzgato IX Capitoli [ e III,

compresa una valutazione della documentazione teenica per |
rappresentativi

dispositivi interessati sulla base di campioni

LY

Kvaliates vadibas sisléma X piclikuma I un 11T nodala,
tostarp attiecico ieriéy fehniskds dokumentacijas novEneiums, pamatojulics uz reprezentativiem paraugicen

1.T

Kokvbeés valdyme sistema 1 priedo Lir [T skyriai,
iskaitant atitinkany priemoniy techninés dokumentacijos vertinimg remniantis tpinials pavyzdzizis

NO

Kvaliletsstyringssystem Vedlege 1X kapitel [og TH,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumgntasionen far alluglt ukstyr pi grunnlag av representative prever

PI.

System Zarzadzania Jakoseiy Zalgeznik TX, Rozdzialy | oruz [T,
w tym ocena dokumentacyi lechnicznel danyeh wyrobéw na podstawie roprezentalywiycl probek

PT

3jstema de gestdo da qualidade Anexa IX Capitules [ ¢ I1E,
Incluindo uma avaliagdo da documentacio 1écnica pura oS digposilivas em quUCSiao cofn base em wnostias
Tepresentativas

RO

Sistomul de managemnent al calitatii Anexa 1X, Capitolele 1 i 11 inclusiv o cvaluare a documentatizi tehnice
pentra dispozitivele in caud pe baza unor probe repraFealive.

Systém riadenia kvality Priloha IX Kapitoly 1 2 11l vratane posadenia lechnicke] dokumentacie prislubngeh
pomdcok na ziklade reprezentatviych vzorick

5V

i valitersledninpssystem Rilaga IX Kapitel [ och HL
Inklusive en hedemning av den rekniska dokumentationen for barbrda produkter soim prundar sig pd
representativa urval

TR

Kalite Yonetim Sistemi Ek [X Bolim Tve 1l

Temsili numuncler bazinda iluili cihazlar igin teknik dokimantasyonun deperlendinlmesi dahil |
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EN ET Certificate Nn, Common Specificatinns (CS) Full Neme

BG EC CepTHQuuar No Of o cucupduracun () FIuio HaHMEHOBAHHC
cs Cislo cortifikacu B Spolegné spaei fkace Cely nizey

DA, El)-certifikatnummer Facles specifikationer TFulde navn

L3 Nt des E1I-Zenifikats Gemeinsame Spezitikationen (GS) Vollstindizer Name
EI. ApBpos ToTamotytikod ER Fowi; mpodrypopds (KID TTARPYS OVOeoiu
ES Numer certificado UE Especificacivnes comunes Nombre completo
ET EL-i sertifikandi ar Uhized kirizldused “Laisnimi

FR N7 eeptifical U1 Spécifleations communas Mo complet

IR ElJ potvrda br. Zajednitke specilikacije (L,C59) Puni naziv

1mJ El]tandsitvany szdma Egvsdges aliirdsok Teljes néw

IT N* del certificalo UE Specifiche comuni (SC) Nome completo

Ly ES sertifikita Nr, Kopieas specifikicijas Pilns nosaukums

L¥ ES sertifikatas Nr. Bendrosios specifikacijos Vardas ir pavards
N0 § EU-sertifikatnr. Felles spesifikasjoncr Fullt navn

PL. Nr Certvfikatu UE Wapdlne specyiikacjc Imig i nazwiske

BT Certificado UE N° Especificagdes comuns MNome complewo

RO Nr. certificat UE: Specifeatii camune (CS) Numele complel
SK Cerlifikat EL & Spolotné Specifikdcie Cely nazov

3V Numimer pi FU-intve Gemensamima specifihaioner Fullstindigl namo
R AHB Sertifika Nurmaras: Genel Spesifikasyvonlar (GS) Ad Sovadi

N Funpcti Signed for, and on behalf of Date Issued

BG iyt Tomancano 38 v oT HMeTe 18 [lata Bz nsTamane
[oh] Funkos Podepsing z4 a yjménem Datunm vedani

DA Funktion Underskieval For og pd vegne al Ldstedelsesdato

DE lunktion Untgrzeichnel [ir und im Auftrag von Dalutn

EL AEITOUpYiY Y R0VPROETEL 70 KL EK JEPOUS TOWTIC Hpepopnvie £xdoons
ES TFuncidn Fimmada por. v en nombre de Fecha

ET FFunktsivon Alfa kirjutanud {kelle poolt ja nimel} Viljaandmise kuupécy
IR Fonction Signé par &l au nom de Date d'atablissement
HER Funkeija Potpisano za 1 uime Bratam izdavanja
HLI Broszlis Aldird a kiwetkezd képviscleidben és nevéban Kiadds datuma

T Funzione lYirmata & home ¢ per conta di Data di nilascio

LV Amats ParakstTts £adas personas varda Tzdodanus dutums
LT Daretgos Subjekto, kurio vardu pasirioma. pavadinimas I§davimo data

NO Funksjon Signen for, og pd veane ay Ulstedelsesdato

PL Tunkcja Podpisano w iimemu Dala wydunia

FT Funcio Assinado ¢ cm nome de Data Jde emissdo
RO Functia Semnat pentr $i ih numele Data cliberirn

SK Funkeia Podpisané zaa v meng Détum vydania

5 Funktion Enderlecknat fr och pa uppdrag av Datumn fér uildrdande
TR Gorevi Namina ve lemsilen imza Diiizenlenme Tarili
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EN Supersedes Higmaiure Date of Approval
BO JamecTea Moguue Aara v paobpedne
5 Nalraeic Podpis Datum schvaleni

DA | Lrstatter Underskrifi Godkendclsesdaro
DE Ersctzt Unterschnfl Traturn der U enehmi gung
EL Aypcathoti Yrovpugn Huepouhpvio £ygprang
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacion
LT Asendab Aldlliry Heakskiitmise kuupéev
R Annule et remplace Sighature Date de Uautorisslion
HR Zamjenjuje Potpis Daturn odobrenja

HU | Hatdlytalanitia a kévetkezé dokumentumit: Alairds Jévahagyas datuma
1T Sostituscs Firmma Dty di approvasions
IV Ajzstdi Paraksls ApstiprindSunas datums
LT Pakeidia Paradas [atvitinime data.

NO Frslatter Signaiur Godkjennitgsdato

'L Zastepuje Podpis Data zatwicrdzenia
PT Substitui Assinalura Drala de aprovagda
RO | fnbocuitor Semrtilurd Laia aprabiril

5K Nahradza Podpis Détum schvélenia

5 Ersdnier Narnnteckning Datum fir godkdnnande
TR | Yerini aldi belge Imza Onay Tarihi

N Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MHCTO Ha WilanaHe B cuma om3a [IITH MUY HOMED £ TapTHaa)

CS | Misto vydani Téinné od {datum neba Cislo darfe)

A Lidstedslsessted [kraliiraedelse (dato atler lotnumimner)

DE | On Gilltig ab (Dawm oder Chargenbezeichnung)

EL Tomog kdoang ¢ 1wy oo (Hugpounvie 1) op. repridec)

ES Expedida en Efactiva (fecha o numerd de lole}

ET il jaandiuse koht Tsustuming (kuupiey vii partiinumber)

FR Lieu d'éuablissement Entrée ¢h viguewr {date ou auméro de lot)

1R Miesto izdavania Stupa na snagu {datum iki broj serje)

HY | Kiadds helve Hadlyhalépés {ditum vagy tételszam)

IT Luppe di nlascio Valido da (data 0 numeve di loto)

LV Ledofanas vieta Spaka no (datums vai partijas numurs)

LT TEdavimo vieta |sigialioda (data arba partijos numeris)

N 1isweds]sessied Gielder fra {dute eller folnummer)

I’L Misjsce wydanig Obowigzuje od (data lub mumer partiih

PT Local de emissdo Fietividade (Data ou nimers de lote]

Rl Locul eliberdrii valabilitate (data sau numarul lowuiy

SK Miesto vydania [Igmnost od {dilum alebo &islo arie)

SV Plats for utfirdande Verkstalliol (datum eller lotnuminer

TR [Dnzenlendifl Yer Y (iriwlitk {Tarib veva Lot Numarast)
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EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostie medical deviee(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation {F17) 2007/746 of the Enropean Parliament xud of the Council of 5 Aprii 2087 on In Vitre Diagnostic Medical Devices. This decluration is

made in accordanee with Annex IV of the 1VD Repmlation and is issued under the sole responsibility af the munufacturer.

8G

Hue, 401y TIOATHCARATE, ¢ LACTOXIIOTO IEKIAPHPAME, 92 TOPEQTTHCAHOTO{HIR ) MOIHITHHCKO! M)} M3aeHe( ) 30 HHEMTPO JHATHOCTHRE OTTOBAPAT) 114
MpHIOREMITE pasnepeady #a Peraavent (HC) 20177460 ma Esponesicuuy TapIaMenT | 1Ia Criera ot 5 anpun 2017 1 OTHOCHD MEMHORACKITE A3ICIHA 32
HHRHTpQ paraoctura. TasH I0RTAPAUHA ¢ HAUPEBCHA B CROTEETUTEAS ¢ [Iprnosenme 1% ua Permawmenta 32 1% 1D i 33 HefHOTo nsyarabe OTIOBOPHOCT HOCH
SIHHCTREHO IPRHIBOLMIEIAT.

My, niZe podepsan, timto problasujeme, 7¢ diagnosticky{-¢} zdravolnicky(-¢) prostfedek (prostfedky) in vilro uvedeny(-2) wite je (jsoud ve shodé s piislufninu
ustanovenimi nafizeni Evropského partameniu a Rady (1:U) 2007/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnosticky ch zdravotmekgch prasticdeich in vitro. Toto
vrohlifeni je v souladu 5 Piilohou 1Y nafizeni TVD a je vydano na vihradni odpovéduost virobes.

DA

i, undertegnede, erklerer herved, at det in vitro-dingnostiske medicinske udstvt, der er beskrevet ovenlor, er [ oversnsstemumelse med de geidenda
bestemmelser i Furopa-Parlumenlets og Radets forordning (LT 2017746 af' 5. aprit 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erkledng aloives |
overensstemmelse med IVD-forordningens bilag IV og udstedes under fabrikantens eneansvar.

Wir, die Unterzeichner, ciblaren hisnmit. dass das aben besciviebene In-vitro-Diagnostikumddic oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die cntsprechenden
Restimmungen der Verordnung { U} 2017:746 des Turopdischen Parlaments und des Rates vom 3. Aprl 2017 iber In-vitro-Diagnostika ertillen. Diese
Lirklarunyg exlolet pemal Anhang 1Y der IVD-Verordnung und wird unter alleiniger YVerantwortung dey Herstellers ausgestelll

=1

Epeig, O Uo7pGaovTES, SNAGVOULE UE T0 REPOY HTLTE TPOGVEQEPOPEYE BLrvisa TR IGETPOTELVOAOVIKE TPOIVIH TUPRUPPHVOVTIL LE TS 1oyhoncEs Setdioy
101 Kevoviopou (EE) 2017746 tov Evpunaiked Kowofloukion ket tou Topfloniiov mg 5 Azpihion 2017 oyeTiKe pe T in vitro Seyveatikd
WTROTEVORCTIKG Tpoigvn. H diacoy cuth yivetm obupave U 1o TTipdpmpe IV tov Kvonaapon (VD ko exdlbeta pe ootk sndivy tou
KFITFA(TK?]I]{IG‘TII]

Nosotros, Los abajo firmantes, por Ja presente declaramos que ei(los) producta(s) sanilario(s) para diagnoslico ia virro descrile(s) anteriorments cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 20177746 del Parlamento Turapeo y del Conscjo del 5 de ubni de 2017 sohre productos sanitarios para diagndstico
in vitre. Esla declaracion se realiza en conformidad con el Anexo [V 321 Reglamento IVD ¥ es emitida bajo la cxchusiva responsabilidad del fabricante.

ET

Meie, allakigjutanud. kinmitame, €1 cespool kitieldatud in vireo diagnostikameditsiiniseadmed vaslavad Eurcopa Parlamendi ja noukogu 5. aprilli 2017 aasta
méaruse (EL} 2017/746 (in vitro diagnestikameditsiiniscadmate kohta) kohaldwavarcte sifetele. See deklaratsioon on kooseatud vastavalt [V D midruse IV lisale
ning sclic viljastamise eest vastutab ainult toot.

R

Npus soussigné(els. déclarons par la présente que 1o(s) dispositiis) médicaliaux) de diagnostic i vite indigqué (s} ci-dessus eslisont conformae(s) aux
dispositions applicables du Réglement (L) 2017/746 du Parfernenl suropéen ef du Conseil du 5 awril 2017 relatil aux disposilils médicasx de diagnostic i
vitro, Cette déclaration es1 Stabliz conformement 4 1 Annexe 1V du Réplement BIV sous 1a scule responsabililé du fabricant.

HE

Vi, nize potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navadeni i vitro dijagnosticki medicinskd proizvad(i) sukladni primjenjivim edredbama Uredbe (K17}
2017:746 Turepskoy partamenta | Vijeea od 3. iravija 2017, a i virre dijagnostitkit medisinskim proizvodima.
(va je izjava sastavliena u skladu s Prifogpm 1V, Uredbe 113 i 1zdaje se pod iskijudivorn odeovornodiu projavodata.

HU

Alulirottak ezennel kijelenyiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikal eszhoz(3k) megtelel{nek) az Eurdpai Parlamennt ¢s & Tandes in vitro diagnossikai
orvostechnikai esskisztkrdl szobo (L 20177746 (2017, aprilis 5.) rendelete {IVD rendelet) vonatkozo rendelkestseinek. A jelen nyilatkozat megtele] az [VE
rendelet TV, mellékletdben foplal sldirdsoknak, és a aydrtd kizarolagos felcldsséae alapjan keralt kiadasra.

Nei. 1 sottoseriut], con la presente dichiariamo cha il(1) dispositivolt) medico-dizgnoslico(t) f7 vitro sopra descrinedf) e(seno} conforma(i} alte dispesizioni
applicabili del repolamento (1. T3 2017/746 dol Parlamento europce ¢ del Consiglio del 5 aprila 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnestici f#2 vitro. Quesia
dichiatazions & redatts in conformith all'allegata 1V del regolamento V1 ed & rilasciata sotto lu responsabiliti esclusiva del fabbricante.

iv

Mas, apaksa paraksifjusies, ar S0 pazinojam, ka iepricks aprakstital-s) in vifro diagnostikis medicTniska-s) terfce(-es ) athil st Tiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ESY 20 7/746 (201 7. gada 3. aprilis} piemErojamayam prasibar par i vitre diagnostikas medicinisham ierfic@m. 57 dekiaracija ir sagatavota saskand ar
1T regulbas [V piclikumu un par tzdosanu athild vienigi raZolas.

)

Mes, toliau pasiradiusisji {-lusiosios), parciskiame, kad anksiiau minéta {-os] in vitro diagnastikos medicinos priemoné (-5 atitinka 2017 m. baland#io 5 d.
Eucopos Parlamento ir [arybos realamenta (ES) 2017/746 dal & vitro diagnostikes medicinos pricmoniu talkytinus nuostatas. Si deklaracya yra parengta
vadovaujantis 1¥13 reglamento [V priedu it yra i¥ducdama tik gaminlojo atsakanmybe.

Vi, undertegnede, erklarer horved at utsteret i iz vitro-diagnostikk som er anfiart avenfor, o1 i samsvar med gjeldende bestemmelser v Europaparlaments- og
rédsforordning (U 2017746 av 5, april 2017 om medisinsk wstyr i i vitro-diagnostikk. Denne crileringan er ulatheidet § overenssiciametse med
vedlegg 1V 1 1V D-lorordningen og =1 utsled! under predusentens encansyar,

P1.

My, nizej podpisani, ninigjszym odwisdezamy, 7o wymientony(-¢) powy7ze] wytdb{wyroby) medycmy(-¢) do diagrostyki in vilre speinial-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia(UE) 2017/746 Parfamentu Europejskiege | Rady 2 dnia 5 kwietnia 2017 ¢, w sprawie wytobdw medveznveh do dinmestyki in
vitro. Ninigjsza deklaragja zosiala sporzadrona zgodnic z Zataeznikiem §V Razperzadzenia IVDR [ wydana na wylacing odpowiedzislnodé producenia.

T

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispesitivos médicos para diagndstico i vitro descrilos acima estin em conformidade com as disposigdcs aplicavels
do Regutamento (LJE) 201 7746 do Parfarmento Europe e do Conselho, de 5 de abnl de 2017, rel ativa aos disposiiivos medicos para diagnéslico i virro. Tista
declaracic & [eita cin conformidads com o aneso IV do Regulumento TVD e é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fubricanie,

RO

Subsemnatii, dectarim ci dispozitivul {dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul {UE) 2017746 al Parlamentulw European si al Consiliulu din 3 aprilie 2617 privind Dispozitivele medicale pentru dingnosticud in vitre. Prezentz
declaratie este emmisd T conformitate cu anexa [V ta Regulamentul LV si stz emisd sub responsabilitates exclusivi a oraducitorulul.

My, dolupodpisani, f¥mio vyhlasujeme, Zc diagnostickal-¢) zdravotnickal-2} pomdeka-y) uvedena(-€) vyiic jo (s0) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenta Furénskeho parlameniu a Rady (EU) 2017746 7 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravarnickych pomdckach in vitra. Toto vy hlasenie je v stlade
5 Prilohou 1V k Natadeniu [VD a vvdava sa na vy hradnyg rodpovednost virobeu.

Vi, undertecknade, [orsakrar hanmed att den eller de medicintekniska produkter £t fn vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensslimmer red de tiliampliga
hestimmelserna i Europaparlamentets och edets forordning (EU) 2617746 av den 5 april 2017 om medicintekniska modukier [br in vitre-diagnostik, Denna
[orsihran eors i enlichet med bitaoa [V 1] [VD-Torordningen och utfirdus under tillverkarens enshilda ansvar.

TR

Biz, agagida tmzalan bubunan, yukanda belirtilen 10 vitro diagnostik Lbbi eihazlann, 2017/746 sayih Aviupa Parlanientosu (AB) ¥oneimelifi ile 5 Nisan 2017
tarihli in Vitre Diagnostik Tiobi Cihidar Konseyinin ilgili hikimlering uy gun olduguriu beyan edenz. Bu heyan VD Yonetuelidi Fk TV uyannca vapilomstr
vi {reticinin minhas senunlubuiu abtndads,

End of form
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E ABBOTT

Declaration of Conformity

Certificate Identification: 04S89
Legal Manufacturer’s Name: Abbott Ireland Diagnostics Division
Legal Manufacturer's Address: Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.
List Numbers GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices
0458920 52941 Amylase2 Self-declared
Authorized European Not Applicable
Representative (name and address)
Storage of technical documentation | Apbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.
(name and address) Longford, Ireland.
Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

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

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

Signature: /ﬁi\d\& ﬁ"éw Signature: /éndh{ ( @Mj

Full Name Full Name

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

Poxition: Director Quality Assutince! Position: Senior Manager Regulatory Affairs
Site Quality Head

Date of L - J\iN - 1o Date of 24 W Co2 o

Approval: Approval:

Date Issued: Ju- 'J“{N - Place Issued: Abbott Ireland Diagnostics Division,

Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.

Supersedes: Not Applicable Eflective Date: - Jun - 10
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Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074ART0409QU
Basic UDI-DI Name: Total Bilrubin2
Risk Class: Class C

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

04T0920 Total Bilirubin2 53229 Ww01010203

04T0930 Total Bilirubin2 53229 W01010203

Manufacturer | Abbott Ireland, Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.
(Name and Address)

Manufacturer SRN | IE-MF-000010070

Authorized Representative | N/A
{(Name and Address)

Authorized Representative SRN | N/A

Produced by (Site of Manufacture) | Abbott Ireland, Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.
(Name and Address)

Notified Body | TUV SUD Product Service GmbH
(Name and Identification Number) | RidlerstraBie 63, 80339 Miinich, Germany

Notified Body Number 0123
Quality Management System EU Certificate No.
Annex IX Chapters I and II1, V12 054869 0013

Conformity Assessment Procedure
v 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.

David Spellman Rosemary McEntire
Full Name: Full Name:
Director Quality Assurance/ Site Quality Manager Regulatory Affairs
Function: Head — Function:
A= - .
Signature: ///%ZZZ/‘ Signature: ° ‘8 N &-kk é‘u:t&\_k,
Date of Approval: Z a /(“ P 1ol i Date of Approval: A4 AP 2024
Signed for, and on  Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland
behalf of: B
Ve - : = Lisnamuck, Longford, Co. Longford,
Date Issued: Z’(D ‘/é—“?"“- ZoZ LT Place Issued: _Ireland
16-Dec-2021 Effective (Date , PR
Supersedes: or Lot Number): Lb /ﬁp L Lol Cf
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EN | EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name

BG EC JIEKJIAPALIMA 3A CLOTBETCTBHE Bazos UDI-DI H: axe #a 6azos UDI-DI

CS__| EUPROHLASENI O SHODE Zékladni UDI-DI Nazev zakladniho UDI-DI

DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKLERING Grundleggende UDI-DI Grundleggende UDI-Dl-navn

DE FU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Rasis-UDI-DI Name

EL AHAOEH EYMMOPOOSHE EE Boowd UDI-DI Ovopasia facwot UDI-DI

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

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

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

HR EUIZIAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv osnovnog UDI-DI

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

1T Dichiarazione di conformitd UE UDI-DI di base Nome UDI-DI di base

LV ES aibilstibas deklardcija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI kums

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

NO | EU-samsvarserklering == Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-DI-navn

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

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

RO Declaratia d¢ Conformitate UE UDI-DI de bazi Nume UDI-DI d¢ bazil

SK. EU VYHLASENIE O ZHODE Zikladny UDI-DI Mizov zakladného UDI-DL

SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE Grundlaggande UDI-DI Namn p& grundiaggandc UDI-DI

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

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

BG | Knac cniopes pucka Karanosen HOMED H KOJI Ha paimepa Hme Ha NpoayKTa H THPrOBCKO HAHMEHOBAHHE

cs Rizikovi tfida Katalogové tislo a koncové dvojéisli urtujici Nazev produktu a obchodni nazev
velikost soupravy

DA | Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und GriBencode Produkt- und Handelsname

EL Komyopia xivivou Kudueog Mpoidvrog ko Kodiie Zvokevaaiag Tpoidv xkat Epmopuer Ovopucia

ES Clase de riesgo Nimero de refi iay 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 Katalodki broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zadtiéeni 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 | Riskaklase Kataloga numurs un izméra kods Produkta nosaukums un tirdzniccibas nosaukums

LT Rizikos kiasé Katalogo numeris ir dydZio kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai

NO | Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa rvzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

PT | Classe de risco Numero de lista e codigo de apresentagfio Produto e nome comercial

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

SK Rizikové trieda Katalogove &islo Nazav produkiu a obchodny nézov

Y Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR | Risk Smifi Liste Numarasi ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari ismi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manofaciurer (Name and Address) Manufacturer SRN
B | Kon GMDN Koz FMBN TInGH3BOTHTEN (HAE i KIPEC) EPH [a Dp0ICBEGTEN
C8 | Kéd GMDN Kod EMDN Vyrobee (navey a adresa) Jeding registradni &islo vyrobea
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn op adresse} Fabrikanits SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Herstefler {Name ond Adresse] Hersteller-SRN
EL | Kobut; GMDN Keodnds EMDN Kargoredeors (vops ke Arebdoven) SR (Moveduche Aplipds Mzphow)
{Ovaporohoyia {Ovopertahoyin Kemoreunoth
WIPOTENVOROTIKGV U TPOTEYVORITLREY
TPOIVTIOV) TEpOTGVTENYY
ES | Cédige GMDN Codige EMDN Fabricante {numtie ¥ direccidn) SRN (nimers de registro inico) del
febricante
ET | GMDN-kood ENDN-kood Toptja (nimi ja aadress) Teotjs unikauine repistreerimismmmber
FR ) Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unigue du fabricant
HR ] GMDN kod EMDIN kod Proizvodat (naziv i adresa) SRN {(jedinstven registracyski beal}
proizvodata
HU | GMDN-kad EMDN-kod Gydrts (név és clm) Cryand epyedi regisnirécios wéma (SRIN}
T Codice GMDN Codics EMDN Fabbricante (nome e indirizeo) SERN (numers di registrazions unico) del
fabbricante
LV | GMDN kods EMDIN kods Ra¥otdjs (nossukums un adrese) RaFolgja vienotais registricijas numurs
{VRN)
LT | Visuotines medicinos Europos medicinos Gamintojas {pavadinimas ir adresas) Gamintojo untkalusis registraciios mmmeris
priemoniy nomernklatiiros priemoniy nomenkladnos
kodas kodas
W | GMDM-kode EMDN-kode Predusent {navn oz adresse) Frad SRN
FiL. | Eod GMDN Kod Europejskiej Producent {nazwa { adres) Nicpowtarzainy numer rejestracyiny
Momenklanry Wyrobow producenta
Medycznych
PT | Cadigo CMDN Codige EMDN Febricants (Nome e Morada} Nimero finico de registo do fabricants
RO | Ced GMDN Cod EMDN Producilor {nume yi adesd) SRN produciilor
5K | Kod GMDMN Kad EMDN Vyrobea (Niov g adresa) Jedind segisiradng Eisla (SR} vwyrobcu
SV | GMDN-kod EMBDH-kod Tillverkare (namn och adress} Tithverkarens SRV
TR | GMDN Kody 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 | YneaHomowueH npeactasuTes (Hve 1 EPH 1a ymhiHOMOLIEHHS PEACTARKTEN Mpown3segeno oT (MACTO HA
anpec) NpPOR3IBOACTBO) (HME H axpec)
CS8 | Zplnomocneny zéstupee (nézev a adresa) Jediné registratni tislo zplnomocnéného Vyrobeno (misto vyroby)
zéstupce (ndzev a adresa)
DA | Autoriseret reprmsentant (navn og adresse) | Autoriseret repriesentants SRN Produceret af (fremstillingssted)
(navn og adresse)
DE | Bevollmachtigter (Name und Adressc) SRN des Bevollmachtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL | EZovowdompuévog Avrmpbawnas (Ovopn | SRN EZovowdomuévou Avanpoodnon Karaoxevaletar and (Epyoothco
xat Aetbovon) TapEyOYc)
(Ovopacio ko Mevfuven)
ES | Representante autorizado (nombre y SRN (nimero de registro tinico) del Producido por (Lugar de fabricacion)
direccion) representante autorizado (Nombre vy direccion)
ET | Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaslne Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
istreerimisnumber
FR | Mandataire (nom et adresse) Numeéro d'enregistrement unique du Produit par (site de fabrication)
mandataire (nom et adresse)
HR | Oviasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
ovlaStenog zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi Gyartd (gyartas helye)
regiszirdcios 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 parstdvia vienotais registricijas | Raots (raZoSanas vieta)
adrese) numurs (VRN) {nosaukums un adrese)
LT | [ealiotasis 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 przedstawicicla produkcji)
(nazwa i adres)
PT | Mandatirio (Nome e Morada) Niimero Gnico de registo do mandatério Produzido por (Local de fabrica)
{(Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume si adresa) SRN reprezentant autorizat Produs de catre (locatie productie) (nume
5i adresi)
SK | Autorizovany zastupca (ndzov a adresa) Jediné registraéné &islo (SRN) Vyrobené (miesto vyroby)
autorizovaného zdstupcu {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 SRNsi Uretici (Uretim Tesisi)
(Isim ve Adres)
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EN | Notified Body (Name sad Identifteation Confonmify Assessment Procedure

Y
)

BG | Horudwoupan opras {ume ¥ #/Iel THGEKRIHOHCA Tpoienypa 32 oNEHKA HR ChOTESTETEHETD
HoMep}

o Oendrmeny subjekt (ndzey 2 identifikadni £islo) Postap posuzovint shody

DA | Bemyndiget oigan {navn og Owverer lsesvurderingsprocedure
identifikaticasnumimer)

DE | Benanote Stelle {Name imd Idemifikationsnummery | Konformititshewertungsver fahren

EL Foowvamauneévos Opraaopds (Ovope k. Aplpeg Andwasis efokdymong GHHOpPoTC
THTORGINETS)

ES Organismo Notificado {nuombre y nimnero de Pracedimiento de cvaluacion de 1a conformidad
idenlificaeion

ET ‘Teavitaiud asutus {nimi ja idenifseerimisnumber} | Vastavushindamnismenetlus

R Organisme notifié (nom et nomero d'idemification) | Procédure d"évalustion de 1a conformite

HR | Prjavljeno tjelo (nasy 1 demifikacijski broj) Postapak ocjenjivania sukladnosti

HU | Bejelenielt seervesl {pév #8 azonosind szam) Megfeleldségértskelesi elisrds

IT Organismo notificato (rowe ¢ numero di Provedura di valetavione dela conformity
identificazione)

LV | Pilavarod festade (nosankums ur idemifEkacijas Atbilsithas novEriganas procediira
numurs)

LT Motifikuoto)i jstaiga {pavadinimas ir idertifthacinis | Atitthics verinims procedira
FILTETIE T

NGO | Meldt organ (navn og identifikasjonsnummer) Framganpsmite for samsvarsyurdering

PL Jeduostka notyfikowana {nazrwa i numer Procedura ocerry zgodnodei
identy fikaeyinyd

PT § Organismoe Notificado Mome ¢ Nimero de Procedimento de avaliagiio da conformidade
Identificaciio)

RO | Cwganism notificat (nume 5i nwmar de identificare) | Procedurd de evaluwre » confornntatii

SK | Notifikovany oredn (Maroy a identifikainé Sisto) Postun posudzovania zhody

8V Anmilt organ (namn och idemifikationsnummer) Forfarande for bedomuing av dverensstdmmelse

TR | Cnaylenmiz Kundus {Isim ve Tanm Numaras) i Uyvgnmiuk Degerlendimne Prosedird

Paga Bof§




EN | Quality Management System Annex IX Chapters I and ITI,
Including an assessment of the technical documentation for devices concerned on the basis of
representative samples
BG | Cucrema 3a ynpassenne va kavectsoro [punosxense [X, rnass [ u 111,
BICTIOYHTENHD OLEHKE HE TEXHHYSCKATa JOKYMEHTALHS Ha CROTBCTHHTE H3AEIHA BB3 OCHOBA Ha
CTEBHTENHH
CS | Systém Fizeni kvality Ptiloha [X Kapitoly 1 a 11,
véetné posouzeni technické dokumentace dotéenych prostfedki na zékladé reprezentativnich vzorki
DA | Kvalitetsstyringssystem Bilag IX kapitel I og III,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udstyr pd baggrund af representative praver
DE | Qualititsmanagementsystem Anhang IX Kapitel I und I,
einschlieBlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fuir betroffene Produkte auf der Grundlage
reprasentativer Stichproben
EL | Zvomua Awyeipiong Hewmag Mepéprmpae IX Keodhme T e 111,
ovpreplapaverar efoidymorn Tov Ko puxElov e poidvia tov sEerdlovim pe faon avimposensv T
detypora
ES | Sistema de Gestién 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 | Kwvaliteedijuhtimissiisteemn 1X lisa | ja Il peatukk
Sealhulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pdhjal
FR Systéme de gestion de la qualité Annexe [X 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., Poglavljal. i I,
uklju¢ujuéi ocienjivanie tehnicke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih uzoraka
HU | Mindségirdnyitasi rendszer IX. melléklet, L és 11 fejezet, ideértve az énintett eszkdzitk miiszaki
dokumentéciojanak reprezentativ mintik alapidn valo érickelését
T Sistema di gestione della qualita Allegato [X Capitoli [ e 11,
compresa una valulazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni
rappresentativi
LV | Kvalitétes vadibas sistéma IX pielikuma I un I1I nodala,
tostarp atliecigo ieritu tehniskds dokumentdcijas novert&jums, f tojoties uz reprezentativiem paraugiem
LT | Kokybés valdymo sistema IX priedo 1 ir [T skyriai,
jskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinima remiantis tipiniais pavyzdZiais
NO | Kvalitetsstyringssystem Vedlegg IX kapiuel I og IIL,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt utstyr pd grunnlag av representative praver
PL | System Zarzadzania Jakodcia Zatgcznik X, Rozdziaty | oraz 111,
w tym ocena dokumentacii technicznej danych wyrobow na podstawie reprezentatywnych probek
PT | Sistema de gestio da qualidade Anexo [X Capitulos I e 11,
Incluindo uma avaliagdo da documentagdo téenica para os dispositives em questdo com base em amostras
representativas
RO | Sistemul de management al calitafii Anexa LX, Capitolele I §i IIT inclusiv o evaluare a documentatiei tehnice
pentru dispozitivele In cauzi pe baza unor probe reprezentative.
SK | Systém riadenia kvality Priloha IX Kapitoly I a IlI, vritane postdenia technickej dokumenticie prislusnych
pomécok na zdklade reprezentativnych vzoriek
sV Kvalitetsledningssystem Bilaga IX Kapitel I och 11,
Inklusive en bedomning av den tekniska dokumentationen for berorda produkter som grundar sig pa
representativa urval
TR | Kalite Yénetim Sistemi Ek IX Béltm I ve 11
| 8 Temsili numuneler bazinda ilgili cihazlar igin teknik dokumantasyenun degerlendirilmesi dahil
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EN EL Certificate No. £ Specifleationy (C8) Full Name

RO FC Comudurar Na O cozundmraum {OC) TFRiHO HAMMEHOBAHNE

€3 Clslo cortifikdu BU Spoleting specifikace Cely ndzev

DA | EU-certifikatmumner Falles specifikationer Fulde nave

DE Nr. des EU-Zertifikats Gemecinsame Spezifikationen {GS) Volistindiger Nams
| EL Aplude mstomotprikot EE Kanéc mpodieypasic (FKIT) [Hfng, ovapaoie

bER) Niunero certificade UE Especificaciones comuncs Nombre completo

ET EL-i gertifikaadi nr Uhtsed kireldused Taisnim;

FR. N° curdificat UE Spécifications communes Mom complet

HR | EU potvrda br. Zujednicke specifikacife {,,C8~) Puoni naziv

Hy EU-tandsiiviny szama Fpyatues elditisok Teljes név

IT M del certificato U'E Specifiche comuni (SC) Nome completo

LY ES serlifikila Nr. Kopiads specifikiicijas Pilns nosaukums

ET ES sertifikatas Wr., Bendrosios specilikacijos Vardas ir pavardé

NO | Ellsertifikatnr, Felles spesitikasjoner Fullt nayn

PL Nr Certyfikau UE Wepdlne specy fikacie Imie i nazwiska

[y Certificado UE W° Egpeeificacfes comuns Mome complete

RO | Ny cerfificat UE: Specificali] comune (CS) Numels complet

3K Certifikat FU £ Spolotné Specifildcis Cely pazov

sV Nummer pb BU-inlve Gemensamma specifikationer Fullsténdigt hamn

TR} AB Serifika Numarass Genel Spesifikasyonlar (GS) Ads Soyadr

EN Function Sipned for, smd on behalf of Drate Tssued

BG JazseapeT Hommscane 28 4 07 UMeTE 12 JLHTa He HRIRGHE

cs Funkce Podepadne za & iménem Datum vydani

DA | Funktion Underskrevet for og pi vegne af Udstedeisasdate

DE Funkbon Unferzeichnet fiir und im Aufiree von Tlakym

EL Astoupyie Yroypaesoa yig ol o BEpODE TOWTTS Hyspounvio, Exdoang

ES Funcion Fimada por_y en nombre de Facha

ET | Punkisioon Alla kirjutanud {(kelle pooit fa nimel} Valjnandmise kuupdey

1318 Fonction Signé par et su nom de Diate dérablissement

HR | Tonkeija Potpisano za i u ime Datun izdavanja

HiS Beogaidy Algird a koveterd képviseletében £s nevében Kiaday didturng

IT Funzione Firmato & nome ¢ per conto di Diata di rilascio

LY Amats Paraksifts $adas personas vardg Tzdobanas dabyms

1T Pareigos Subjekto, kurio vardu pasimfoma, pavadinimas 15davime data

NG 1 Funkspon Signart for, og pi vegoe ay ] Ulistedelsesdato

EL Funkeia Podpisano w hmieniu Data wydania

B Funcio Assinado ¢ em nome de Diata de emissiio

R | Functia Semnat pantru gi in numele Data gliberfrii

8K Furkeia Podpisané za a v mene Délam vydeniz

3V Funktion Undertecknat far och pd uppdrag av Dutum fir nitérdande

TR | Gorevi Namma ve temsilen imza Ditzenienme Tarihi
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ET Viljaandmise koht

Joustumine (kuupdev v0i partiinumber)

FR Lieu d”établissement

Entrée en vigueur (date ou numéro de lot)

HR | Mijesto izdavanja

Stupa na snagu (datum ili broj serije)

HU | Kiadas helye

Hatélybalépés

IT Luogo di nilascio

is (détum vagy tételszdm)
Valido da (data o numero di lotto)

LV Izdo3anas vieta

Spéka no (datums vai partijas numurs)

LT [Sdavimo vieta

Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted

Gielder fra (dato eller lotnummer)

PL__| Miejsce wydania

Obowiazuje od (data lub numer partii)

PT _ocal de emissio

Efetividade (Data ou nimero de lote)

RO | Locul eliberiirii

Valabilitate (data sau numérul lotului)

SK | Miesto vydania

Ucinnosf od (datum alebo &islo Sarze)

SV Plats for utfirdande

Verkstélligt (datum eller lotnummer)

TR | Dizenlendigi Yer

Yiiriirliik (Tarih veya Lot Numarasi)
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EN | Supersedes Signature Date of Approval

BG | 3amectsa Moansme Jlara na onoGpenue

CS | Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato

DE | Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung

EL | Avoxubotd Yroypugry Hpepounvia éyxpiong

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 kovetkezd dokumentumot: Aldirds Jovihagyas datuma

IT Sostituisce Firma Data di approvazione

LV | Aizstaj Paraksts Apstiprina$anas datums

LT Pakeitia Paradas Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL FLastepuje Podpis Data zatwierdzenia

PT Substitui Assinatura Data de aprovagdo

RO | Inlocuitor Semnturd Data aprobirii

SK | Nahradza Podpis Détum schvélenia

SV | Ersiitter Namntecknin Datum fiir godkinnande

TR | Yenni aldi@ belge Imza Onay Tarihi

EN | Placel Effective (Date or Lot Number)

BG | MAcTo Ha H3naBaHe B cuna o1/3a (1aTta HAH HOMED Ha a

CS | Misto vydani Utinné od (datum nebo &islo Sarze)

DA | Udstedelsessted Ikrafitredelse (dato eller lotnummer)

DE | On Galtig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL | Témog éxboong Ze woy and (Huepopnvia 1 ap. maptidac)

ES | Expedidaen Efectiva (fecha o nimero de lote)




EN

Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliarment and of the Council of § April 2017 on In Viire Diagnestic Medical Devices. This decliration is

BG

made i sceordance with Anaex [V of the 1VD Regulative sod is isseed under the sole responsibility of the ssaanfachurer,

e, oMy 0 ANMCRIHTE, © HACTORILOTY NEKNAPUPAME, HE POPSONHCEHOTO{ e} MEIALAHCKO(H) N3nemne() B Hu B Ip0 RErHOCTHKE DTrosapalT) LA
OPUIQIRANHTE pasnopenty 1a Peraament (ECY 2017/746 pna Ebponeifcsus napnameier i #a Ceseta 0T 3 anpia 2017 £ OTHOCHO MOMHIHACKHTS BITETHS 30
BHBHTPO JHArHOCTHEE, Tau nowIapauns ¢ HATpABeEHA B CHOTBETCTERE ¢ Hpanaenne IV va Penramesia 38 TV ¢ 32 RefHOTO H3AABINE T 0HOPHOCT HOCH
CAMHCTRENO [IPOHIBO TRTERIT,

[0

My, niZe podepsani, imte prohlaiulems, Fe diagnosticky(-€) zdravotnicky(-¢) prostfedek (prostiedky) in vitro uvedeny(-€) vide je (jsow) ve sh(_:dé 5 pifstudnymi
ustaravenimi nailzeni Evropského partamenta a Rady (EU) 2017746 zo dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdmvoinickych prostfedeich in vitro. Toto
problégent je v soudadu s PHlohou IV nabizent TVD a je vwdano na whradn! sdpovidnost vyrobes.

A

Vi, undenlegnede, erklarer herved, at det in vitro-disgnostisike medicinsks udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overcnsstemmelse med de gzcldendle o
besternmelser i Eurapa-Parlamentets og Radets forordning (EUY 2017746 af 5. april 2017 om in vitro-dizgnostisk medicinsk udstyr. Denne erkiering afgives i
overgnsstemmelse med IVD-forordningens bilag 1V og udstedes under fibrikantens ensansvar.

DE

Wir, dic: Uniterseichner, erktiren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnestikum/die ehen beschnchenen In-vitro-Diagrostika die entsprt._chcndcn
Testimmungen der Verordoung (EL) 2017/746 des Europaischen Partaments und des Rates vom 5. April 2017 tber In-vitra-Diagnostika erfililen. Diese
Erklanng erfolge pemah Ankang IV der IVD-Verordnong and wind wiger gllemiger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Eusis, 0w onoyplpovics, MAdvous ue 1o Rapdy &7 w0 ApomupepLeve SiyvicTIKE: IGTPOTEXVOIYIRG MPCTOVTE CURLOPPEVEVIGL UE 115 wyboboes Suetdter
1w Keveviouob (EE) 2017746 tov Evporetied KowoBoeniion ko ton Zupfoviion mg 3% Azpiiiov 2017 oyrmud ps t& In vitro Suwyveenxd
WETPOTERNORYYIRG poidvie, H dnhooT oot yiveto sippove pe to apaprrpe TV rov Kevowopob IVD v sxBificwot pe arordhaistud] eoéim oy
KOTHIKELGaTH

ES

Nosotros, Tos sbajo firmantes, por la presente declaramos quie el{los} producto(s} sanitariols) para diagndstico f7 vitre descritofs) anteriormente cumple(r) las'
disposiciones aplicables del reglamento ((1E) 2017/746 dei Pariamenio Europes v del Conseja del 5 de abrit de 2017 sobre producios samitarios para diapndstico
in visre. Fata declaracidn se reeliza en contbrmidad con &l Anexe IV del Reglamento TVD v es emitida bajo [a exclusiva responsabitidad del fabricants.

ET

Meis, allakirystanud, kinoitame, ef cespoul kirjeldatud n weo dgnostikameditsiiniseadmed vastavad Eurcopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017, zasta
mdaruse (EL) 2017746 (in vifro diagnostikameditsiiniscadmete kohta) kohaldalavatele sifetele. See dellaratsioon on koostatud vastavalt IV miaruse TV lizale
ning selle vil{astamise eest vastutah ainult toofja,

FR

Nous soussipnéle)s, déclarons par la présente que te{s) dispositifs) médical{aux) de dapnasiic i vigre indigué(s) ci-dessus est/sont conformeds) aux
dispositions applicahles dn Réplement (LTE) 2017/746 du Paslement curopéen et du Congedl di 5§ aveil 2077 refabif aux dispositifs meédicaux de dizgnostic in
vitro, Cette déclaration est établie conformément & P Anngxe 1V du Réplement DIV sous a seule responsabibits du fabricant.

HR

Mi, ni¥e potpisani, ovim putent izjavljulemo da su gore navedeni i vitre dijagnosii®ki medicinski proizvod(i) sukfadut primjengivim odredbama Uredbe (E11}
2017/746 Eumpskag parlamenta | Vijedz od 3. travnja 2017, o in vifro dijagnostickim medicinskim proizvodima.
Owa je igjava sastavijena v skiadu s Prilogom TV. Uredbe IVD § izdaje se pod iskljutivom odgovomoién protzvodaiia,

HU

Alulirotiak evennel kijelentik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkdz{ak) megfelel(nek) az Furdpai Parlament és 2 Tanses in vitro disgnosztikai
orvostechnika esrkozokedl szoid (EW) 2007/746 (2017, aprilis 5.) rendelete (FVD rondeiet) vonatkozd rendelkeréseinagk. A jelen nyilatkozat megfilel az IVD
rendelet TV. meilékletében foglalt clbinisoknak, és a gydnte kizérdlagos feleldssége alapidn keritht kiaddsra.

Not,  seutoseritt, con la presente dichiarfama che (i) disposiivodi) medico-diagnosticoli) i wirg sopra deseritiofi) &sono) conforme(d) #lle disposizioni
applicabili det regolamente (LUE) 2017/746 def Padamento europeo e del Consiglio del 5 aprils 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostict fn virp. Questa
dichiarazione & redalta in conformitd all'aliepato 1V del regolamenta TVD ed ¢ piiasciala sotbo fa responsabilith eselusiva del fabbricante,

LV

MTs, apakéa parakstTjndies, ar $o pazinoiam, ka ieprick? aprokstii(-s} fr vire diagnostikas mediciniskd{-s} jerTee(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regutas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis} piem&rojamajam prastbim par in vifre diagnostilas medicTniskam fericem. 51 deklarficije ir sagatavota saskana ar
IVD regulas 1Y pielikumy un par izdofany aibild viental ra¥oid]s,

LT

Mes, toluu pasiratiusieji {-iusiosios), pareifiiame, kad anksian minéta {-0s) in vifro diagnostikos medicinos priemong (-&s} atitinka 2017 m. baland¥ic 5 d
Europos Pacdamento it Tarybos reglamento (ES) 2017/746 €l ia wiro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas. 51 deklaacija yra parengta
vadovawjantis TV reglaments IV priedu ir yia i$duodama bk gamintojo sisakomybe.

NO

Vi, undertegnede. erldacrer herved 8 ulstyret til fa vitro-diagnostikk som er anfor ovenfor, er | samsvar med gjeldende beslemmelser i Europapariaments- og
ridsforordning (ELUT) 2017746 av 5. aprit 2017 om medisinsk utstyr tif in vitro-diagnostikk. Denne erklscringen er utarbeidet i overensstemmelse med
vedlenp 1V { IVD-forordningen og er utstedt under produsentens eneansvar,

L

My, nizej podpisuni, ninkejszym ofwiadezanty, 2e wytnieniony(-e} powyze} wyrdb{wyroby} medvezny(-e) do diagnosiyki in vitto speial-ja) odpowisdnic
wiymagania Rozporzadeenia (UE) 2017/746 Partamentu Europejskiego 1 Rady z dimia S Towiemia 2017 1. w sprawie wyrobow medycznych do diagrostyki in
vitrn. Ninigisza deklaracia zostata sporzadzona zpadnie 7 Zalacsnikiem 1V Rozporzadzenia [VDR 7 wydana na wytserns edpowiedzialnoss produgents.

Hivs, ubaixo assmades, declaramos que os dispesitivos médicos para dingnéstico i Wire deseritos acima estdo e confornidade com as disposigdes apliciveis
do Repulamento {UE) 2017/746 du Parlamente Turopey ¢ do Conzelho, de 5 de abril de 2017, rolative aos dispositivos médicos para disendstico in vitro. Esta
declaragio ¢ feita e conformidade com ¢ anexo JV do Regulamento [VD & é emitida sob a exelusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsewmnatiy, declardm i dispozitivul {dispozitivele} medical(e) pentru diagnostic i vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul {TJE} 2017/746 ol Padamentului Furupean g al Consilivlui ¢in § sprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro. Prezenta
declarmtiz este emisd it conformitate cu anexa IV la Repulamentu] [VD si este emis? sub responsabilitatea exclusiva a produciionlui,

SK.

My, dolupadpisan], ijmto vyhlasujeme, Je diagnosticka(-¢) edravotmickal-) pomdcka(-v) uvedena(-¢) vysdie jo (343 v zhode 8 pristuing mi ustanovemami
Narindenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (BU) 2017/746 2 5. aprila 201 7 o diagnostickyrch zdravommickych poméckach in vitro. Tote vyhldsenic je v silade
3 Prilohou IV k MNarfadeniu IVD a vydéva sa na vihradng zodpovednost vyobeu,

sY

Vi, undeticeknade, fiivsikrar hirmed att den eller de medicinteloriska produkeer for fn wiro-diagnastik som beskrivs ovan iverensstammer rmed de tillimpliga
bestimmelserns | Europaparlamentets och ridets fdrordning {EU) 2017/746 2v den 5 april 2017 om medieinckniska produkter fr fr vitro-diagnostik. Denna
Rivsthran gors i enliphet med bilaga IV 6l IVD-forardningen och utfirdas under tillverkarens enskildagngvar,

Biz. agafida irwealan bulunan, yokanida belitilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarin, 2017/746 sayih Aviupa Parlamentosu (AB} Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017 |
tarihli i Vitrs Diagnastik Tibbi Ciksaslur Konseyinin ilgili hukomledne uygtm pldngunu beyan ederiz. Bu beyan IVD Yoncimelifh Bk TV sy inca yaplmigir

ve treticinin manbasir sormbulegy wiindadir,

End of form
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| Abbott

0

Declaration of Conformity

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

DoC-8G63-SD DELK TPM
Abbott GmbH

Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

List Numbers and GMDN Si s . g

Size Colle'of Devites: | Cado Names and Description of Devices Classification
8G63-22 53236 Direct Bilirubin Self-declared
Authorized European

Representative (name and address)

N/A

Storage site of technical
documentation (name and address)

Sekisui Diagnostics P.E.IL Inc. 70 Watts Avenue, Charlottetown, Prince Edward

Island C1E 2B9, Canada.

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 I1I of the IVD Directive and is issued under the sole

responsibility of the manufacturer.

- Z’Z/Z;f

Signature: Signature:

Full Name: Claudia Becker Full Name:
Position: Director Quality Assurance Position:

Date of Approval: ZZ 7&,/ 2 9-2 / Date of Approval:

Date Issued:
Place Issued:

Supersedes:

Effective (Date or
Lot Number):

Jlio funonn)

Tiffini Jenkins

Manager Regulatory Affairs

- Jul-2021

22- e~ 2221
=7
65205 Wiesbaden, Germany

26-Feb-2018

2 ;,L,/ = L824

7
- -
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Declaration of Conformity

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

DOC-1E66-SD DELK TPM
Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

Representative (name and address)

List Numbers and GMDN —_— ’ ’ "
Sl Cisde of Devices | Cods Names and Description of Devices Classification
1E66-05 41830 Bilirubin Calibrator Self-declared
Authorized European N/A

Storage site of technical
documentation (name and address)

Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538 USA

Harmonized Standards

Listed in the Technical Documentation

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

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

/. @f /é-l(\ Signature: ,:ng z““ ?-'tg.”t{ N/

Signature:

Full Name: Claudia Becker Full Name: Tiffini Jenkins

Position: Director Quality Assurance Position: Manager Regulatory Affairs

Date of Approval: oy Then ~A02) Date of Approval: _|5-JUN-202]
Date Issued: LI~ a.' 147 ~ ;’54?/,’
Place Issued: 65205 Wiesbaden, Germany
Supersedes: 26-Feb-2018

Effective (Date or A -
Lot Number): 23 S #m = < 7.4
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Abbott

EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI: 038074ARS0491QU
Basic UDI-DI Name: Calcium?2
Risk Class: Class B
List Number Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code
and Size Code
0459120 Calcium2 45789 W01010303
0459130 Calcium2 45789 W01010303
Manufacturer | Abbott Ireland, Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland
(Name and Address)
Manufacturer SRN | IE-MF-000010070
Authorized Representative | N/A
(Name and Address)
Authorized Representative SRN | N/A

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

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

Notified Body
(Name and Identification Number)

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

Conformity Assessment Procedure

EU Certificate No.
No. V12 054869 0013

Quality Management System
Annex IX Chapters I and II1,

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: John Lennon Full Name: Rosemary McEntire
Function: Quality Manager Function: _Manager Regulatory Affairs
Signature: "-—":kg\’u\ e - ¥ Signature::)g ; M{-'éd\kir\u\_g_

Date of Approval: o g (PR X X Sy o PR Date of Approval: 61’3[ k'\(;_l._-_j QQQZ{— .

Signed for, and on
behalf of:

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

Date Issued:

A\ ~ Ao - 'L.b’LH—

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

Supersedes: N/A

Effective (Date

or Lot Number): @:‘\ 08 (i:} %\09‘4

¥ Wier Yo BN duedo~ DaegeMNow

Cgb\\r\ O

B, T PR e
A\ “ndey « L O W
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LN EX. Declaration of Conformity Basic UDI-DT Basic UDI-DM Name
BG EC JILKJIAPAITAN 3A CEOTBETCTBME buzos UTDI-DI llanmenoranne na Gazon DD
8% | EUG PROHLASENI O SHODE, Zékladni UDI-DI Nézev zdkladntho UDI-DI
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING Grundleceende UDI-DI Grundlzggende UDIL-DI-navh
DE . | BU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-B) Pasis-11DI-DI Name |
EL AHAQYH EYMMOPQQEHE FE Bacud UDL-DI Ovopnsie fuoguon UTDI-DY
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD TIT-I37 Basico Nombre UDN-T31 Basico
LT 1311 vasinvusdeklaratsioon Pahi-UDI-Di P5hi-UDIL-DI nimi
IR Déglaration de conformitg UL IUD-112 de buse Nom [UD-113 de base
HR EU [ZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni TDIE-DI Naziv osnoynog UBLDT
HU EU-MIGEELELOSEGI NYILATKOZAL Alapveld UDI-DI Alapvetd TIDE-DI neve
IT Dichiarazione di conformita UE UL-DI di base Nomc UBI-DI di base
LV ES athilstibas deklaracija Pamala UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums
[ ES ATITIKTIES DEKLARACIA Bazinis UDI-DI Barinio UDI-DI pavadinimas
N} | EU-samavarscrklering Grunnleggends UDIL-DI Grunnleggende UDI-Dl-navn
PL DLEKLARACIA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-1JL MNazwg kodu Basic UD1-DI
PT DECI,ARACAO UJE DE CONIOBRMITDIADE 1JDI-D1 basico Nome UJDI-DI1 Bisico
RO Declaratia de Conformitate 1JE U1 de hazd o Nume U= de bazd
SK EU VYIILASLENIE O ZHODE Zakladny TTDL-DI Nazov zakladného U'DI-DI
8V EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UD-IY Namn pa gnundlieeande UDI-DL
TR AB Uvpunluk Beyanl Temel UDI-IT Temel UDI-DI Ismi
EN Risk Class List Mumber and Size Code Product and Trade Name
BG Kuac cooped pucka Katasomen Homep d LOJ 118 pasMeps HIMC 12 POIYKTE H THPTOBCKD HIHMEHOBAIIHG
Cs Rizikovd trida Katalogove &islo a koncove dvajdisli urfujiel Nazev pradukiu a obchodni nazev
velikost soupravy
A Risikoklassc Bestillingsnumimer op sterrelseskode Produkt- og varemarkenavn
| DE Risikoklasse Restellnummer und Grofencode Produkt- und Handelsname
EL Kazvople xwdtvon Kadids Ipoidvros ki Kmdixde Zvokcuaciog Tpoidy ko1 Eusropagr] Chollagie
LS Clage de riesgo Nmcro de referencia v cadigodetamafio .~ | Producto v miarca comercial "
ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi
FR (lasse de risque Réference Nom de produil el de marque
HR Klasa rizika Kalalodki broj i oznaka pakinunja Naziv proizvoda 1 za8li¢eni naziv
- HU Kockdzati oszialy B Tagtaszam és készletkiszereléskod Termek- €5 kereskedelmi név
IT {Classe di nischio Numero di listino € codice fhrmato Prodoite ¢ nome commerciale
LV Riska klase K ataloga numurs un izmérs kods Produkta nogsukums un lirdeniccibas nosaukiumns
LT Rizikos klasé Kalalpeo numeris irdvd#io kodas Ciaminio ir prekyhinis pavadinimai
NO Risilooklassc Hestillingsnummcr og starrelseskods Produkt- og handelsnavn
PL Klasa ryzyka Nummier katalogowy Narwa produkiu { nazwa handlowa
PT Clusse de risco Numero de lista e codigo de apresentagio Produlo ¢ nome comercial
RO Clasiderise Numir de listd 3i cod dimensiune Denymires produsului si denumirca comerciald
SK Rizikova trieda Kalalbgové &islo Nézov produkiu a obchodny ndzov
sV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och [irmanamn
TR Risk Sirufi Liste Numarasi ve Boyut Kodu Uriin ve ‘lican [smi
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EN_| GMDXN Code EMDN Code Manunfacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
B | Kog GMDKN Koy EMDN LipomzroauTen (nve u aapec) HPH B 0pos3so s rc.es
Cs | Kod GMDN Kad EMDN Vyrobee (nizev 2 adresa) Jeding repistradni &lslo vyrobee
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikani {fnavh og adresse) Fabrikants SRN
B | GMDN-Code LEMDN-Code Hersteller {Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kaduds GMDN Kodxis EMDN Karasxeuaotis (Ovopa ko AeiBoven) SEN (Movadixos ApBpdg Matpaou)
{Ovoyatohoyin {Qvoparorovia Kataokouaat
LETROTEVOAD I Y LA TPOTERYOLDVIKEY
TPOTOVTIY) TEoidvTiEv)
ES | Cédigo GMIMN Cadigo EMDN Fabricanie {nombrc v direccion} SRN (nimero de reglstro inico) del
fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Toolja {nimi ia aadrcss) Toojja unikaalne registreerimistumber
i | Code GMDNW Code IMION Fabricant {nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du fabricant
HR | GMDN kod LMDN kod Proizvodad {naziv 1 adresa} SRN (jedmstveni registracijski broj)
_ _proizvodada
U | GMIDN-kad EMIIN-kad Gyértd (név és cim) Gyirtd coyedi regisziracios szama (SRIN)
iT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico} del
fabbrcante
LY | GMDN kods EMDN kods Rafoldis (nosaukums un adrese) RaZoldja vicnotals regisiracijas numurs
{(VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europes medicinos Gamintojus {pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numerts
pricmoniy nomenkiatiros priemoniy nomenklatiros
kodas kodas
| NG | GMDN-kode FEMDN-kode Produsent {navn g adresse) Produsentens SRN I
PL Kod GMDN Kod Europejskicj Producent {(nazwa | adres) Niepowilarzalny numer rejestracyjy
Nomenklatury Wyrobiw producenta
Medycrnych
PT | Codigo GMDN Cadigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) WNimero inico de reoisto do fabricante
TREY - CodGWHEN- -~ - CEod BN - - Producitor {numesi-adresi) - -1 -SEN producito - S
SK | Kod GMIIN Kad EMITN Vyrohea (Ndzov a adresa) Jeding registraéné Gisio (SRIN) y¥robeu
5V | GMINkod LMIIN-kod Tillverkare {mamn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kadu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRNsi
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EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Sile of Manufacture)
Address) (Name and Adidress}
BG | VIRIFOMOWEH LPCICTABHTCN (HMe 1 FPH ua s (oMOIICIHT TPpSIcTaRuTe!L TIposancaciio OT {(MACTO Ha
aapec) TIPOHEROICTEO) (MME W aipec)
C8 | Zpinomocnény zastupce (nézev a adresa) Tediné registraéni éislo zplnomocndncho Vyrobeno (misto vyroby)
Zastupee (nézev a adresa)
[3A | Autoriserel repracscentant {navn o adresse) | Auloriserct repreosentants SRN Producerct af (fremstillingssted)
{navn og adresse)
DE | Bevollméchtigter (Name und Adressc) SEN des Bevollmédchliglen Llergestellt von (Herstellungsstandort)
{Name und Adresse)
EL Efovcwodotpéveg Avompdommos (Ovoua | SRN EEoumodompévor Aviimposaron Kuaruoxeuidett ané (Eprootioo
Kl Argithrven} mopeyayis)
{Ovopacin kot AwsBover)
ES Representante autorizado (nombre y SRN {nlmern de regisieo unico) del Producide por {Lugar de fabricacion)
diteccion) represenlanic autorizado (Nombre v dircccion)
ET | Velitalud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud csindaja unikastne Tootnud (toctmiskoht) (nimi ja aadress)
registreenmisnumber
FR | Mandataire (nom et adressc) Numéro denregisirement unique du Produil par {site de fabrication}
mandaaire (nom ct adresse)
HR | Ovlafiteni zastupnik (naziv 1 adresa) SRN (jedinstveni registracijski brop) Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
ovladtenng caslupnika (Naziv 1 adresal
HU | Meghatalmaezoil képviscld (név €s cim) Meghatalmazott képviseld egyedi Gyarld {gyartis helve)
regisziracios szama (SRN) {név gs cim)
IT Mandatario {nome & indirtzo) SRN {numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di labbricazione)
mandatario {nome ¢ indirizzo)
L.V | Pilnvarolais parstavis (nosaukums un Pilnvarota pirstdvia vienotais registraeijas | RaZots (ra7odanas viela}
adresc) numurs {YRN) {nosaukums un adrese)
LT | lgaliotasis atstovas {pavadinimas ir [zaliotoje alstovo unikalusis registracijos Pagaminta (gamybos vieta) (pavadmimas
............. B L [ U 1111y L U e adresas) e o e e
NO | Auloriscrt representant (nave og adresse) Den autoriserte tepresentaniens SRN Produsert av (produksjonssted )
{navn og adresse)
PL Upowazmiony prredsiawiciel {nazwa Niepowtarzalny numer rejestracyimy Wyprodukowano przez (miejsce
adres) upowainionego przedstawiciela produkeji}
(nazwa [ adres)
IT | Mandatirio (Nome e Morada) Numero imico de registe do mandatatio Produzido por (Local de fabrico)
(Nome ¢ Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume si adresit) SRN reprezentant autorizal Produs de cittre (localie productic) {(nume
. 51 adresi)
SK. | Autorizovany zastupca {ndzov a adresa) Jeding repistragné Cislo (SRN) Virobené {niiesto vitoby)
aonzovancho xdslupcu (nidroy a adresa)
8V | Auktoriserad representant {namn och Aukloriserad reprosentants SRN Tillverkas av (tiflverkmingsort} (numn och
adress) adress)
TR | Yewkili Temsilei (Isim ve Adres) Yetkili Temsiler SRNsi Urretics { Uretim Tesist)
} (Isim ve Adres)
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EN | Nutified Body {Name and Identification Conformity Assessment Procedure
Number]

BG | Horudmimpal OpraH (Mg 3 MAeRTHIDH KALHOHEH ITperemypa 33 OHCHKA HA ChOTRETCTRHETE
IomMep)

[k Ornameny subjekt (ndeev a identitikaéni Eislo} Postup posuzovini shody

DA | Bemyndiget organ (navn og Chverenssiemmelscsvurderingsprocedure
identifikationsnuimmer)

DE | Benannte Stelle (Nanme und Hdentifikationsnummer) | Konformittshewertungsverfabren

. Konorotmuévos Opyovispog (Ovopa ca AmOudg Aafucgato afioddmons cuuuopeoons
TANTOROIN S S)

ES Organisme Notificado (nombre v nimero de Procedimiento de cvaluacion de la conformidad
ictentificacion

ET Teavitatud asutus (nimi ja idenliliiscerimisnumber} | Vastavusiundamismenstlus

IiR Organisme noiilie (nom ot numcro d'identification) | Procédure d’évaluation de la conformité

HR_ | Prijavljeno tijelo (naziv i dentifikacijski broj} Postupak ocjenjivanya sukladnost

HU | Bejelentett szerveret (név és weonositd szam) Megfeleloségéntékelési eljinis

Ir Organismo nolilicato {neme ¢ numero di Procedura di valutazione della conformita
identi [icaziong)

LV | Pilnvarotd iestide (nosaukums un identi(ikacijas Atbilstibas novErtesanas procedira
numurs)

LT | Notitikuotofi jstaiga (pavadimimas ir identifikacinis | Adilikties vertinimo procediira
fumeris)

NO | Meldt organ {navn_og identililcasjonsnummer) lramgangsmite fur samsvarsvurdering

pr. Jednostka norvtikowana (nazwa i numer Trocedura oceny zgodnosci
identyfikacviny)

PT Organismo Notificado (Nome e Nimero de Procedimento de avaliagio da conlormidade
Tdentilicagdo)

R | Organism notificat (nume si numir de identilicare) | Proccdurd de evaluare g conformildli

18K |- Notifikovud orgim (Nizov i Tdettitikadng Ssloy - 7| Postup postdzovania ytusdy -~ - — === - - -
SV Anmalt organ (namn och identifikationsnummer} Forfarande fir beddmning av §verensstammelse
TR | Onaytanms Kurulug (Isim ve Tamim Numarasy) Uygunluk Degerlendirme Prosediird
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EN

Quality Management System Annex TX Chapters 1 and ITI,
Including an assessment of the technical documentation for devices concerned om the hasis of
representative samples

BG

CueTeMa 34 yupRRIeHHe Ba KauceTnoTo [Ipriokenus 1X, rmaru [ w 117,
BIC LOYHTEIIIC OICHKS HA TE¥HUHECKATL MUKy MEHTANMS HA CBOTBCTIIHTS HIICTHS Bb3 OCHORY Ha
NPEICTIBHTENHI IPOGH

C8

Systém fizeni kvality Prloha X Kapitoly 1a Ii1,
vietnd posouwzen lechnické dokumentace dotgenyceh prostfedkd na zdklad® reprezeniativnich vzorkd

DA

Kvalitetsstvringssystem Bilag IX kapuet [ og TI1,
Tlerunder en vordering al den lekniske dokumentation for refevant udstyr pd baggrund al repricsentative praver

DE

Qualitdlsmanagementsystem Anhang 1X Kapitel Fund 1T,
cinschlichlich einer Bewertung der Technischen Dokamentation fiir betreffene Produkte auf der Grundlage
reprisentativer Stichproben

EL

Ihamue Awyzipiang Nowmtes Topdpenpe IX Keodhoto [ reo I,
gopmeptaufEvete pEI0RGYHGT TOD TEAVKOD DUREADT LI TPOidVTs oy sketdlovion pg PaoY) VIITPOsHITENTIK
BElypLTe

ES

Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitutos Ty 111,
s¢ incluyc una evaluacion de lu documentucion léenica para los productos afectados sobre ia base de muestras
Tepresentativas

ET

Kvalileedijuhtimissistoem [X lisa § ja 11T peatikk
Scalhulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiconi hindamist esindayate vahmite pdhjal

FR

Svsteme de gestion de ta qualité Annexe IX Chapiires I ce 111,
Tchut une évaluation de la documentation technique pour les dispositils concernds, sur ia base d échantillons
tepréacniatifs

1R

Sustav upravljanja kvalilelom Prilog IX., Poglavlja L i Ill.,
ukljuujuéi ocjenjivanje tehnifke dokumentacije za predmeine proizvode na lemelju reprezentativnih uzoraka

HU

Mindségirany itdsi rendszer TX. melléklel, 1. és IL fejezet, ideértve az énintett eszhorok miiseaki
dokumentdcidjinak repreentaliv mintdk alapjan valé érickelesét

I

_ Sisternz di gestione della qualitd Allegato IX Capitoli be. Tl o Lo e L f e e m e
COMprEsa una valutazione della documentazione tecnica per i dnpmzt]vi interossati sulla base di camp1 omi
rapprcscitativi

LV

Kvalitdtes vadibas sistema TX pielikuma T un TH nodala,
tostarp attiecigo ieridy tehniskis dokumeniBeijas novErtejums, pamatojoties Uz reprevenlaliviem parangicm

LT

Kokybes valdymo sistema I'X priedo [ 11T skyriai,
jskailani atilinkamy pricmoniy technings dokumentacijos verlinimg remiantis tipiniais pavyzdZiais

NO

Kvalitetsstyringssystem Vedlege X kapittel og 111
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasionen for aktuell utstyr p4 grunnlag av representative praver

PL

System Zarzadzania Jakodcig Zatacznik IX, Roedeialy [ oraz I,
w by ocena dokumentacii techniczne] danyveh wyrobdw na podslawic reprezentatywiych probek

PT

Sisicma de gestdo da qualidade Anexo TX Capitules Te ITL
Incluindo uma avaliagdo da documenlagio téenica para o5 dispositivos em guestiio com base em amostras
TepreseTtativas

RO

Sisterul de manaecmcm ai calitdfii Anexa IX, Cupitolele T i 111 fnelusiy o cvaluare & documentapiet tehnice
pentrn dispozitivele in cauzd pe baza unor probe reprerentative.

SK

Systém riadenia kvality Priloha TX Kapitoly Ta III, vratanc posudenia technicke] dokumenticic prisludngch
pomécok na zdklade reprecentativiiyeh vzorick

SV

Kvalitetsledningssystem Bilaga X Kapitel T och TIL
Inklusive en bedémning av den tekniska dokuwmentationen for berérda produkrer som grundar sig pd
represenlaliva urval

TR

Kalite Yonctim Sistemi ik [X Batin I ve 11T
‘I'emsil nwnuneler bazinda ilgili cihazlar igin teknik dokimantasyonun degerlendirilmesi dahil
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FN ElJ Certificate No. {ommon Specifications {C8) Full Name

BG EC Ceprudukar Ne Qb cncaubukanu (GC) [TLAL0 HaHMEHORAHWE

[oF} Cislo centifikatn G Spoleéne specifikace Cely ndzev

DA | EU-certfikatmummer l'mlles specifikationer Lulde navre

DL NI, des ElJ-Zenilikats Gemeinsame Sperilikalionen {GS) Vollstimdiger Name

EY. ApBpde morononwol EE Kovéz mpodweypagis (K1) FAfipc ovopLogin

ES Nimero certificado UL Especificaciones comunes Nombre completo

i Fl.-1 sertifikaadi nr [Thised kirjel dused Taisnimi

FR N certificat UL Spécitications communes Nom complet

HR | EU potvrda br. Zajednitke specifikacije (L C5™) Puni naziv

11y FU-tanisilvény szama Egységes eldirasok Teljes név

IT N2 del certificato HE Speciliche comuni (8C) MNomc completo

LYV ES sentifikfta Nt Kopiais specifikicijas Pilns nosagkums

I.T ES serlilikatas Nr. Bendrosios specifikacijos Vardas ir pavarde

NC EU-sertifikatnr, Fclles spesifikasjoner Fullt navn

PL Nt Certvfikatu UE Wspdlne specyfikacye fmig 1 nuzwisko

P Certificado UE N® Especilicacdes comuns Nome completo

RO Nr. cerlificat LE: Specilicaui comune (CS) Numele complet

SK Cerlifikat EL &. Spotodng $pocifikdcie Cel§ nazov

8V Nummer pd Ell-mlyg Gemensamma speci Tkationcr Fulistindist nammn

TR AR Sertifika Numarasi Crenel Spesifikasyonlar (GS) Adr Sovads

XN Function I Sigaed for, and en behall of Date Tsgued

BG Jlrsmnocy ' Tloaincans 3a H 0T BMITO HA Jaia 1a U3IaBaHe

Cs Funkee i Podepsno 73 g jménem Datum vydani

13A Funklion Underskrevel [br op pd vegne af Udstedclsesdato

DE Funktion Untcrzeichnet fir und im Aultrag von Datum

EL Agitovpyia YXovpaQeTol I Ko 8K pEpons TOU/ T 1 luepounvie fxbocnc
= Funcign - - | -tirmaade-por-y-er-nombrede - — e - — T I L1 e -

LT Lunktstoon Al kirjutanud (kelle poolt ja nimel) Viljaandmise kirtpéey

FR Fonetion Sigmé par ot au nom de Date d'établissement

HR Funkcija Potpisanc za i v ime Datum izdavanja

HU | Bcosztas Alding 8 kovetkezd képriseletchen és nevében Kradas ddluma

IT Funzione Tirmato a nome & per conlo di Data di rilascio

LV Armaty TParaksiits $5dag petsonas varda [zdodanas datums

I.T Parcizos Subjckto, kurio vardu pasiradoma, pavadinimas Iidavimo data

NO Funksjon Sigmert for. og pd veone av Utstedelsesdato

PlL. Funkeja Podpisano w imicniu Dara wydania

PT Fungiio Assinado ¢ em nome de Dala de emissdo

RO Funetia Semnal peniru si in numele Drata cliberfrii

SK Funleia Podpisané za a v mene Datwm vydania

SV Funktion Undertecknar far och pd uppdrag av Batum for ullirdande

TR Girevi Nmina ve temsilen imza Dizenienme Tarihi
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Viljamdriiye Roht -~

Licu d’élablisscment

Entréc on vigueur (date ou numéro de lol)

Micsto izdavania

Stupa na snagu {datum ili broj serijel

Kiadas helve

Hatalybalépés (datum vagy 1é&ielssam)

Luegzo didlascio

Vabido da (dala v numero di lotta)}

IzdoSunas vieta

Speki no {dalums val partijas rumurs)

I¥davimo victa

isigalioga (data urba parlijos numeris)

NO § Utstedelsessted Gielder fra (dato cller lotnummer)

PI. Migjsce wydania Ohowiazuje od {data lub namer partit)
PT Local de emissiio Ffetividade (Dala ou mimero de lote}
RO T.poul eliberim Valabilitatc {data sau numarnul lotului}
SK Miesto vydania Uginnost od {ditum alebo &islo $arke)
SV Plats for utfardande Verksuilligl {datum eller lotmummer)
TR Dizenlendidi Yer Yiwirlik (Tarih veya Lot Numarast)

EN | Supersedes Signature Date of Approval
BG JasecTsa Linmnuc Jlara Ha paodpeHue
s Nahrazyje Podpis Patum schvéleni
A | Frstajfer Underskrill Godkendeiscadato
DE Ersctzt Unterschrift Datuin der Genehmigung
EL Avrikaligtd Y moypogn Hpgpopmvia sveponz
Cs Sustituye Finma Fecha de aprobacion
T Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupdey
FR Annule et remplace Signature Date de Vautorization
IR | Yamjenjuje Potpis Dalum odobrenja
HU | Hatdlvialanitja a kévetkezd dokumeniumol: Aldirds Jovahagyas datuma
iT Sostituisce Fima Drata di approvagione
LY Alzst) Paraksis Apstiprind3anas datums
LT Pakeidia Paradas Patvirtinimo dita
NO Lrstatter Signagur Godkjenningsdalo
PL Zastepuje Podpis Data zatwicrdzenia
PT Subslilui Assinafura Data de aprovagiio
RO | Inlocuitor Semnéturi Daty sprobirii
SK Nahradza Podpis Diilum schvdlenia
i SV Frsiifler Namntcckning Datum for godkinnande
!_T_}j\ Yerini aldidn belge Imza Ongy Tarihi _

EN Place Tssued Effective (Date or Lot Namber)
B Maucro 11a MiJanane B cHIa 0T38 (18TH HITH HOMED HA LATHa)
[ Misto vydéni Udivné od {datum nebo Sslo Sarze)

Udstedelsessted Tkrafiirzdelse {(dato eller lothummer)

Orl Gillig ab (Datum oder Chargenbezeichnuny)

Témog Ekdoang re 1oyt and (Hypspoumvie 1y op. mopridec)

Expedida en Electiva (lecha o mimero de lote)
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EN

We, the undersigned, herchy declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisioas of the
Regulation (EU) 2017/746 of the Enropean Parliament and of the Council of 5 April 2017 on fn Vitro Diagnostie 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

e, noaynonuyeany e, ¢ TaCTOAIIOTD ASKIAPEPAMC, UC TOPSOTHCAHTTO(ATS) MCRHIMECKO{H) H3aenHe(d) 38 HHBHTPO NHArHOCTHEA OTTOBapa(L) 1ia
GPREAGKHMUTE pasnopcady wa Pernaven s (EC) 2017/746 wa Frponedickus napnavent n na Cosera 0T 5 anpiil 2017 v orHOCNO MEWLIAHCKHTS H3ASTHS 34
MHRUTPO AMAFTIOCTHKA, 236 TEKapatiis ¢ IIANPABEHA R Chotaec1sie ¢ punmrenne TV ua PernaMcnTa 3a IV 1 323 neiiloTe H3TARYHE OTTOBOPHOLT HOCH
€NHIICTBEHD MPOHIRYIMFLIAT,

C8s

My, vi¥e podepsani, limio prohladujeme, %e diagnosticky(-¢) zdravetnicky(-&) prostiedek (prostfedky) in vitro uvedeny(-6) vyic je {jsou} ve shodé s pHsludnym
ustanovenfmi natizeni Lvropského parlamentu a Rady (13U) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravatnickych prostiedeich in viro. Tote
prohladen jo v souladu s Prilohou 1V nafizeni 1V a je vydano na vwhradni odpovédnost syrabee.

DA

Vi, undertegnede, erklacrer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevel ovenfor, or i overensstemmelsc med de geeldende
bestemmelser | Europa-Parlamentels o Rédets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erklering affrives {
overcnsstemtinelse med TVD-lorordningens bilug TV og udstedes under fabrikaniens encansvar,

DL

Wir, die Unterzeichner, erkldren hiermit, dass das oben beschrishene In-vitre-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die cntsprechendan
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parfaments und des Rates vom 3. April 2017 tber In-vitro-Diagnostika crftillen. Diesc
Erklarung erfolgt gemah Anhang 1V der IVD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellots ausgestellt

LL

JEtc, 01 IOy PGBOVIES, STREVODLLE [LE T0 TePGY OTL TR TPOGYIPENOEYT BIEYVOSTIKG 10 TPOTEVOIOYIKE TROTOVIL SHLLOPEHVOVIAT LE TS 1ayionssg Soradeg
1ou Kavoviepot (515) 20171746 tov Lepenaicet Kowopoukiow ket tov Zvpponkion mg 5™ Arpinion 2017 oyerikd je o In ¥itro SurrvEoTiKdg
10TPOTEOROYIKG TpotovTo. H Sfihwon wot yivezmt obupeve pe o Hupdpouo IV tou Kavoviouod TVD kot exdidet je arokheloniat sodiv wou
KOTHOKEBGTH

LS

Nosotros, los abajo firmantes, por b prescnte declaramos que el{los) producto(s) sanitario(s} para diagndstico in vitra descrito{s) anterionmenie cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UR) 2017/746 del Parfamento Furopeo y del Consejo det 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para diagnostico
in vitro. Esta declaracion sc realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD ¥ es emilida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante,

ET

Meie, allukifjutanad, kinnitame, et eespool kivjcldatud i vitro dingnosiikameditsiiniseadmed vaslavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017, aasta
mitdruse (ELY 2017/746 (in vitre diagnostikamedissiiniseadmete kohta) kohaldalavalele satetele. See deklumlsioon on koostatud vastavall IVD méadruse TV lisale
ning sclle valjastamise eest vastutab ainult toolja

FR

Nous soussigné(e)s, déclarons par la prisente que lels) dispositil{s) meédical(awx) de diagnostic i vitre indigué(s) ci-dessus cstfsont confurme(s) aux
dispositions applicables du Réglement (UF) 2017/746 du Parlement européen ¢t du Conseil du 5 aviil 2017 relatif aux disposiils médicaux de diagnostic i
vitra. Cette déclaration cst établie conformément 4 1" Annexe IV du Réglemeat DIY sous la seule responsabilité du fabricant

im putemn izjavljujeme da su gore navedeni ik virro dijagnostifki medicinski
g B od 1] i i vl difdanostickim medicigk O
Ova jc izjava sastavljena u skiadu s Prilogom IV, Uredbe 1VD § izdaje se pod iskljuéivom odgovomoscu proizvedada.

Alutirottak ezennet kijelentjiik, hogy & fent leiti in vitro orvostechniksi esskoz(6k) meafelei(pek) ax Furdpai Parlament &s a Tandcs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkazokrd] szolo (L) 2017/746 (2017 4prilis 3.} rendelete {1V D rendelet) vonatkozé rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megflelcl az VD
rendelel TV, melleklctében foulall eldirasoknak, €s a gy kizardlagos feleldssége alapjan kerilt kiadasra.

Noi, i solloseriltl, con la presente dichiariamo che (7} dispositive(i} medico-diagnostice(i) ir vire sopra descrittof1} é(son.cl) conforme(l) alle disposiziont
applicahili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamente curopeo e def Consiglio del 5 aprile 2017 relutivo ai dispositivi medico-diagnostica fr vitre. Quesia
dichiarazione & redatia in conformita allallegato IV del regolamento IVD od ¢ rilasciata sotto la responsabilitd esclugive del fabbricante,

LY

Mes, apakia paraksifjuiies, ar %o pazinojam, ka iepriekd aprakstita(-s) i vitro diagnostikas medicTniska(-s) iertee(-cs) atbilst Hiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 201 7/746 (2017, gada 5. aprilis) piem@rojamajim prasiham par in vitre diagnostikas mediciniskam iertedm. 51 deldarfcijy it sagatavota saskund ar
IVD regulas 1V piclikumu un par izdoSanu athild vienigi raZoldjs.

LT

Mea, toliau pasira§iusieji {-iusiosios), pareékiame, kad ankséiau minéta (-08) in vizro diagnostikos medicinos pricmoné {-és) atitinka 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Partamento it Tarvbos reglamento (18) 2017746 déf in vitro diagnostikos medicines priemonty taikytinas nuostatas. 51 deldaraeija yra parengta
vadovaujantis IVD reglamento TV pricdu ir yra §duoduma 1k pamintojo atsakomybe.

NQ

Vi, undertegnede, erklerer herved at utstyret il i vitro-diagnostilde som er anlarl ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser { Europaparlaments- og
radsforordning (EU) 201 7/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyt 6] in viiro-diagnostikk. Denne erklzeringen er utarbeidet i overcnsstemmelse med
vediegg IV i TVD-forordningen oy er uistedt under produseniens encansvar.

PL

My, nizej podpisani, ninigjszym oéwiadezamy, ze wymieniony{-¢) powyzej wytdb(wyroby ) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spetnial-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadrenia (IFE) 2017/746 Parlumeniu Evropejskiego 1 Rudy = dafa 5 kwictnia 2017 1. w sprawie wyrobow medyeznych do dignaostyki in
vitro. Niniejsza dekluracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatacomikiern IV Rozporzgdzeniy IVDR i wydana na wylgezng odpowicdzialnosé producenta.

BT

s, ahaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagndstico i vitre deseritos acima estfo em conlormidade com as disposighes aphiciveis
do Regulamento (UE} 2017/746 do Parlamento Earopeu e do Consetho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnostico i vitro. Jista
declaragdo ¢ feita em conlonmidade com o anexo [V do Regulamento VD e € emilida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subseranatit, declarim cd dispozitivul (dispositivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul {UE) 2017/746 1l Parlamentului Liuropean i ol Consiliutui din 5 aprilie 2017 privind Disporitivele medicalc pentru dingnosticyl in vitro. Prezenta
duclaragic este emisd tn conformitate cu anexa IV la Repulamentm! V1) i esle cmisi sub responsabililalea exclusivd a producitorulul.

SK

My, dolupodpisant, tymte vyhlasujeme, Ze diapnostické(-¢} 7dravoinicka(-c) pomdeka(-y) uvedend(-¢) vysiie je (s0) v zhode s pr is[udrymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpskeho parfamentu a Rady (L) 2017/746 2 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotmickyeh pomdekach in vitro. Tote vyhlasenie je v siiade

| s Prilohou 1V k Nadudeniu IVD a vyddva sana vyhradno zodpovednost viroben.

Vi, undertecknade, torsakrar harmed au den cller de medicinickniska produkter for i vitro-diagnostik som besknivs ovan dverensstammer med de tillampligs
bestimmelserna i liuropaparlamentets och tdets Mrordning (LU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for i viro-diagnosiitk. Deana
forsdkran gors i enlighet med bilaga TV (il IVD-forordningen och utliirdas under tillverkarens enskilda ansvar,

1|

tarihli in Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hitkimlerine uygun oldugune beyan cderiz. Bu beyan IVD Yénetmelifi Lk [V uyaninca yapihmist
ve treticinin minhasi sorumlujugu altndadir,
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Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074ARS0492QW
Basic UDI-DI Name: Cholesterol2
Risk Class: Class B

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

0459220 Cholesterol2 53359 W01010205

0459230 Cholesterol2 53359 W01010205

Manufacturer | Abbott Ireland Diagnostics Division Lisnamuck, Longford Co. Longford Ireland
(Name and Address)

Manufacturer SRN | [E-MF-000010070

Authorized Representative | N/A
(Name and Address)

Authorized Representative SRN | N/A

Produced by (Site of Manufacture) | Abbott Ireland Diagnostics Division Lisnamuck, Longford Co. Longford Ireland
(Name and Address)

Notified Body | TUV SUD Product Service GmbH,
(Name and Identification Number) | RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany

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

Conformity Assessment Procedure | Including an assessment of the technical
documentation for devices concerned on the basis of
representative samples

Common Specifications (CS) | N/A

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

Full Name: _David Spellman Full Name: Rosemary McEntire
Director Quality Assurance/ Site Quality
Function: _Head . Function: _Manager Regulatory Affairs
Signature: _ﬁ%‘ Si gnature:QQ » V\;LK hLLLL\ﬁ\'-Q.,
Date of Approval: A OET =ol Yy Date of Approval: 3\ TOck QOJLQ(

Signed for, and on
behalf of: _Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland

Date Issued: | oCT 2o Place Issued: _Lisnamuck, Longford Co. Longford Ireland
Effective (Date
Supersedes: 25-Sep-2023 or Lot Number): R 0T sl
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Basic UDI-D1 Name

EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-TH
BG EC JIEKJIAPALTHA 3A CHOTBETCTBHE bazos UDI-DI Harmewosanue Ba Gazon UDE-13]
€8 | EUPROHLASENIQ SHODE Zakladni UDE-DI Nazev zékladniho DDI-DI
DA EU-GVERENSSTEMMELSESERKL ARING Grundiegzende UDI-DI Gnmdlaggende UDI-DI-navn
DE EU-RONFORMITATSERKLARUNG Basis-JDI-D Basis-UDE-DI Name
EL AHAQEH 2YMMODPOEHS, BE Baowé UDI-DI Crvopuoia Jaswon UDE-DL
ES8 DECLARACION UE DE CONIFQRMIDAD UDI-Di Bésico Nombre UDI-DI Bisico
ET ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UTH-DL Pghi-UDI-DI nimi
FR Déclaration de conformité UE 10D-ID de base Nom IUD-1D de base
HR, EL IZJAVA O SUKLADNOSTI Osnoyni UDI-Di Naziv oshowmog UDI-DI
HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapvetd UDI-DI Alapvels UDN-DI neve
1T Dichiararione di conformiia UR UDE-DI di buse Nome UDL-IA di base
LY ES arbilstibas deklardcija Pamata UDIL-DI Pamata UDI-DI nosaukums
LT ES ATITIK 1138 DEKLARACITA Bazinis TJDI-D{ Bazinig [IDI-D] pavadinimas
NO | Ell-samsvarserklering Grunpleggende 1TDI-DT Grunnieggende UDEDI-navn
PL DEKLARACIA ZGODNOSCL UE Kod Basic UDI-DI Mazwa kodu Basic UDI-DI
Pl DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-DI bésico Nome UDL-IY Bésico
RO Declaratia de Cooformitate UJE ULA-1) de baxd Nume UDI-Di de hazd
SK EU VYHLASENIE O ZIIODE Zikladny UDI-D Nizov zakladného UDI-DI
SV_ | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundigande UDI-DI Namn pd grundliggnde U0I-DI
TR AB Uygnmniuk Beyam Temel UDI-DI Temel UDI-DI Tsrmi
EN | Risk Class List Number and Size Code Product and Trade Name
BG | Knac cropen preka Karano:sxed nomep H Kox 112 pavepa Hme va nponykta H TLOTOBCKO
HAHMELOBAHNES
C8 Rizikovi tfida Katalogove Cislo a koncové dvojéisli Nizev produkin a obchodni nazev
uréujici velikost soupravy
DA Risikoklasse Bestllingsnummer oz sterrelseskode Produkt- og varemarkenavn
DE | Risikoklasse Bestellnummer und GrisBencode Produidt- und Handelsname
EL | Kemmyople sndivon Kemduos TTpoidvog kot Kaduog Tpoiov ka1 Epmopuct Ovopacic
Toaxevasios
ES Clase de riesgo Numerp de referencia v cédigo de Producio y marca comercial
tamafio
ET Riskiklass Kataloogmumber ja sunrusekood Toote nimetus ja kaubanimi
FR Classe dc rsgue Réference Mom de produit ot de marque
HR_ | Klasa ririka Katalogki broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zajticeni naziv
HU | Kockazati nsztaly Tistaszam és készletkiszereléskod Termeék- €s kereskedelmi név
1y Classe di rischio Numero di listino e codice formato Prodotic e nome commerciale
LY | Riskaklase Kataloga numurs un izmera kods Produkta nosaukms un tirdzniectbas
nosaukums
iT Rizikos klase Katalogo numeris ir dvd¥io kodas Caminio ir prekvbinis pavadinimai
NQOQ | Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og handelsnavn
PL Klasa ryzyks Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa
PT Classe de risco Niamero de fisla ¢ cadigo de Produto e nome cometcial
apresentacio
ROt Clasd de risc Numir de listd i cod dimensiume Denumirea produsulfui 5 denumirea
comerciali
SK Rizikovd irieda RKatalogové &islo Nazov produkiu g obchodny ndzov
SV Rigkilass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn
TR Risk Sintft Liste Numarast vc Boyul Kodu Urtin ve Ticari {smi

Page 2 of' 9




EN | GMDN Cade EMDN Code Mannpfacturer {Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Kog GMDN iKog EMBN Mponaeonutea (MMe | aapec) EPH Ha npouzeonvtens
C8 | Kod GMDN Kod EMDN Vyrobce (nazev a adresa) Jediné registradni &fslo vyrobee
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fubrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adrcssc) Hersteller-SRN
EL | Kodid; GMDN Kaduc EMDN Koteskemoni; (Ovopn ke Atstfuven) SRN (Movodeé; AmBuds Myzpdov)
{Ovouazodoyic {Orvoparohoyio Kotoowenaot
G TPOTEYVOR KGOV GEPOTEXVOLOTIKEY
EOOIGVTON) EPOIGVTLY)
B8 | Codigo GMDN Cddigo EMDN Fabricante {nombre v direceion) SRN {numero de registro dnico) del
fabricanie
ET | GMDN-kogd EMDN-kood Tootja {nimi ja andress) Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro denregistrernent unique du fabricant
HE | GMDN kod EMDN kod Proizvodad (naziv { adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodais
HU | GMDN-kod EMDN-kdd Gydrtd (mév és cim) Gyarto egyedi regisziricics szama (SRN)
I Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome ¢ indirizzo} SRN (numero di registrazione unico) del
{abbricante
LYV | GMDN kods EMDN kods RaFotd)s (nosaulouns un adrese) RaZotija vienolais registricijas numurs
(YRN)
j LT | Visuotinés medicines Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikatusis registracijos numeris
priemoniy nomenklatiros pricmoniy nomenklatiiros
kodas kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse} Mrodusentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Furopejskiaj Producent {nuzwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Nomenklatury Wyrohow producenta
Medyeznych
PT | Codigo GMDN Cédigo EMIDN Fabricante {(Nome e Morada) Numero unice de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresd) SEN producitor
| SK_| Kod GMDN Kod EMDN Vyrobea (Nazov u adresa) Jeding registradné islo (SRN) vyrobeu
SV | GMDN-kod EMPN-kod Tillverkarc fnamn och adress} Tillverkarens SRN
TR | GMDN Koduy EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRNsi H
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EN | Authorized Representative (Name and Autkorized Representative SRN Produced by (Site of Mannfacture)
Address) (Name and Address)
BG i Yosmmosmomer npencrasnten (nMe % EPH 13 y [k aHOMOTIIEHIE TREICTARHTEN 1Tpo#sBenCIo OT (MACTO HA
. aapec) [OPOHIBOLCTRO) {HME H anpec)
C8 | Zplnomocnény zastupce {nizev a adresa) Jediné registraéni tislo zplnomaocnéného Vyrobeno (misto vytoby)
zastupce {nizev 2 adrega)
DA | Autoriseref repraesentant (navn: og adresse) | Autoriseret reprmsentants SRN Produccret atf {(fremstillingssted)
{(navn og adresse)
BE | Bevoilmachtigter (Name und Adresse} SRN des Bevollmachtipten Hergestelll von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL | Efovcwiomuévog Avimmpdsonos (Ovone | SRN BEopuswodotnpévon Avouposimon Keataoxevaletar ond (Epvoctiao
oo Arcithoven) TEPETETG)
{Ovopacio xu Agdbovan)
ES | Represenianie autorizado (nombre v SRN {nimero de registro iinico} del Producido por (Lugar de fabricacion)
direccion) representante autorizado {Nombre y direccion)
ET | Volitatud esindaja (nimi fa aadress) Volitatud esindaja unikaalne Tootnud (tootmiskoht} (nimi ja aadress)
registreerimisnumber
FR | Mandataire (nom ef adresse) Numéro d'enregistrement unigue du Produit par (site de {abrication)}
mandataire {nom et adresse)
HR | Ovladteni zastupnik (naziv i adresa) 8RN (Gedinstveni registracijski broj) Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
ovladtenog zustupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazolt képyiseld (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi Gyartd (gydriis helye)
regisztricios szama (SRN) {név &s cim)
T Mandatario (nome ¢ indirizza) SRN (numero di registraziene mico} del Prodotic da (s1to di fabbricazione)
mandatario (nome ¢ indirizzo)
LV | Pinvarotais pirstavis (nosaukums un Piinvarota parstivia vicnotais regisiraeljus | Ra¥ots (a¥oanas victa)
adrese) numurs {VRN) (nogaukums un adrese)
LT } lgsliotasis aistovas (pavadinimas ir Tgaliotojo atstove unikalusis regisiracijos Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas
adresas) numeris ir adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representaniens SRN Produsert av {produksjonssted)
{navn og adresse)
PL | Upowainiony preedsizwiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejeswacyjny Wryprodukowano przez (miojsce
adres) upowaznionego przedsiawiciela produkeji)
{nazwa i adres)
PT | Mandatario {Nome e Morada) Nimero nico de registo do mandatério Produzido por (Local de {abrico)
{Nome ¢ Morada)
RO | Reprezentant autorizat (aume 5i adresi) SRN reprezentant autorizat Produs de citre (locatie productie) (nume
si adresd)
SK | Autorizovany zdstupca (nazov a adresa) Jeding registradné dislo (SRN) Vyrobené (micsto vyroby)
! autorizovaného zistupcy {ndzoy a adresa)
8V | Aukforiserad representant (namn och Auktonserad representanis SRN Tillverkas v (tillverkningsort) {namn och
adress) adress)
TR | Yetkili Temsilei (Tsim ve Adres) Yetkili Temsiler SEN'si Uretici (Uretim Tesisi)

{fsim ve Adres)
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EN | Netifted Body (Name and Identification Conformity Assessment Procedure
Number)

BG | Horagmimapan opray (ime v uIeH THOHKALHOHSH {Iponcmypa 3 018HER HA CHOTBETCTRHETG
Iomen)

C8 Oznameny subjekt (ndzev a idenii Fkatni gislo) Postup posuzovini shody

DA | Bemyndiget organ {navn og Overensstemmelsesvurderingsprocedure
idennfikationsnummer)

DE._ | Benanate Stelle (Name und [denti fikationsnummer) | Konformititshewertungsverfihren

EL Koworowmpévor Opraviopic (Ovope v ApBuog Aweficacie oElokdTmens COUROPPHETC
TSNS

ER Organismo Notificado (nombre y nimero de Procedimiento de evaluacion de la conformidad
identificacidn

ET T'avitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnamber) | Vastavushindamivmenetius

FR__ | Organisme notitié (nom et numdéro d'identification) | Procédure d’évaluation de la conformité

LR | Prijavljeno tijelo {naziv i identifikacijski broj} Postupak ocjenjivania sukladnosti

HU | Bejelenteit szervezed (név &s azonosio s7im) Megfeleloségérickelési eljiris

Ir Orgamismo notificato (nome e numero di Procedura &1 valutazione della conformisd
identificaxione}

LY | Piluvarota iestade (nosaukums un identifikacijas AtbilstThas novéri€dunas procediira
Aumurs)

LT | Notifikuotaji jstaiga (pavadinimas i identiftkacinis | Atitikries vertinimo procedira
aumeris)

NO | Moeldt organ (navn og identifikasjonsoummer) Framgungsinétc for samsvarsvurdering

PL Jednostka notyfikowana (nazwa i nurner Procedura oceny zgodnosci
identyfikacyjny}

PT Organismo Nodificado (Nome e Nimero dc Procedimento de avaliagiio da conformidade
Identifcagio)

RO | Organjsm notificat (numte gi numdr de identilicare) | Proceduri de evaluare a conformitdtil

SK | Monfikovany orsin (Nézov a identifiladng dislo) Postup posudzovania zhody

SV Antndlt organ {namn och identifikationsnummer) Forfarande Rir bedomning av dverensstimmelse

TR | Onaylanans Kuralug (Isim ve Tanum Numarast) Elyguniuk Degerlendirme Prosediiriy

Page 50f 9




EN

Quality Management System Annex 1X Chapters [ and LI,
Including an assessment of the iechnical documentation for devices eoncerned on the basis of
representative samples

CHCTEMA 32 YIPABIEHHE HE KANECTBOTO Hpunowenne 1X, tnasm 1w I,
RKJIOMHTENHO OICHKA HA TEXHHTECKATA IOKYMEH TAUMA HA ChOTRCTIIMTE M3ILNHMA ’h3 OCHOBS Ha
NPEICTABKISTEAH HpobH

s

Systém Fizeni kvatity Piloha DX Kapitoly T a |11,
véemé posouzen] technické dokumentace dottenych prostfedkd na sakiads reprezentativnich vzorkil

DA

Kvaliletsstyringssystem Bilag TX kapitel 1 og 1L,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udsiyr pi baggrund af repreesentative praver

nDE

Qualitiismanagementsystem Anhang TX Kapitel 1 und 1L,
einschlielich einer Bewertung der Technischen Dokamentation fiir betroffene Produkie ayf der Grundlage
reprisentutiver Stichproben

EL

Zvomue Aogeipong [lowmreg Heptpmpe X Kepdhow ke 01
eupnephapBiveret aflahdmen 100 TExVKOD QuxEROD Yic wpoibvie Ton sfeTdiovict pe Béon aviHpOGATELTIKG
detyunte

ES

Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitulos 1y III,
se incluye una evaluacion de la documenlagion téenica para ios productos afectados sobre Ja base de muestras
representativas

ET

Kvaliteedijubtimissiistcem IX lisa T ja I1 peatitkk
Scalhnlgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pihjal

FR

Systéme de gestion de la qualité Annexe TX Chapitres T et 11T,
Incht une évatuation de la documentation technique pour les dispositifs concernés, sur 1a base d"échantillons
Teprésentatits

HR

Sustav upravljanja kvalitetom Prilog IX,, Poglavijal. i 11T,
ukljudujuéi acjenjivanje lehmske dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih uzoraka

HUI

Mindségitdnyitdsi rendszer IX. meHeklet, 1. és L fejezet, idedrtve az érintett eszkozak miszaki
dokumentacidianak reprezentativ mintdk alupian valo értékel dsét

Sistema di gestione della qualita Allegato TX Capitol: e HI,
compresa una valutazione deta documentazione tecnica per i disposilivi interessati sulla hase di carmpioni
rappresentativi

Lv

Kvalitftes vadibas sistéma IX pielikuma 1 un 77T nodala,
tostarp attiecigo ieritu whniskas dokumenticijas novertsjums, pamztojotics UZ reprezentatTviem paraugiem

LT

Kokybes valdymao sistema IX prieda 1 ir D skyriai,
iskaitant stitinkamy) priemoniy technines dokumentacijos verfimima rcmianiis tpinials pavyzdZiais

NO

Kvalitetsstyringssystemn Vedlegg |X kapittel T og TIT,
nkiydert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for akiuelt utstyr pd grunnlag av representative prover

Pi.

System Zurzadzania Jakoscig Zatacznik TX, Rozdziaty 1 oraz I,
w by ogena dokumentacif techniczne] danych wyrohdw na podsiawie reprezentatywitych pribek

PT

Sistema de gestio da qualidade Anexo IX Capimlos Le ITI,
Incluindo uma avaliagio da documentagéo téenica para os dispositivos cm quesidc com base em amosiras
tepresentativas

ROG

Sistcrul de management al calitdfii Anexa TX, Capitolele T g1 IIY inclusiv ¢ evaluare a documentatie; tehnice
pentru dispozitivele In cauzd pe baza unor probe reprezentative,

8K

Systém riadenia kvality Priloba TX Kapitoly [ a T, vratane posideria technicke] dokumentdcie prisiugnych
pomdécok na zaklade reprezentativiych yzoriek

SV

Kvalitetsledningssystem Bilaga TX Kapitel I ach THL,
Inklusive cn beddmning av don tekniske dokumentationen £or berérda produkter som grundar sig pi
representativa wrval

TR

Kalite Yonetim Sistemi Ek IX Balum [ ve III
TemyiH numuneler bazinda itgill cibaxlar igin teknik dokimantasyonun degerlendirilmesi dahil
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EN EU Certificate No. Common Specifications (CS) Full Name

BG | BC Copriguirat Ne Obn enenpduncarps (0C) IILIHo naHMCHOBAITHAE
C5 Cislo cenifilgn EU Spoleing specifikace Cely niwey

DA ElUlcertifikamummer Felles specifikationer Fulde navn

DE Nr. des EU-Zertiflkats Gemeinsame Spezifikationen (G8) Vollstindiger Name
EL ApBpdc meroromtikon EE Kowég mpodiryprupée {KT1) [Tqps ovouccie
ES Numero certificado UE Especificaciones comuncs Nombre compisto
ET EL-i sertifikaadi nr Uhised kitjeldused Taisnimi

FR N certiticat UE Spécifications communes Nom complet

HE ELI potvrda br. Zajedmdke specifikacije {_C8™) Pum naziy

HLJ EU-tanfisitviny szdma Egysézes elfirisok Teljes név

1T MN° del certificato UE Specifiche comuni (SC) Nome compieto

Ly ES sertifikata Nr. Konigas specifikicijas Piins nosaukums

LT LS sertifikatas Nr, Bendrosios spegifikacijos Vardas ir pavardé
NO | EU-sertifikatnr. Felles spesifikasjoner Fullt navn

Fi. Nr Cerilyfikatu Ul Waptine specyfikacie Tmie | nazwisko

PT Certificado UE N° Especificages comuns Nome completo

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

SK | Certifikdl EU &, Spoloné §pecifikicie Cely ndzov

SV Nummer pd EU-intye Gemensamma specifikationer Fullsifindigt namn
TR AR Sertifika Numaras Cienel Spesifikasyonlar (GS) Adi Soyad

il Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG HatwmuocT TTogumcans 33 ¥ 0T BEMETO Ha Jiata Ha H3Aanane
Cs Funkee Podepséno za a jménem Datum vydani

DA Funktion Underskrevet for og pd vegne af Udstedeisesdato

DE Funkticn Untcrzeiehnet fiir und im Aufirag von Datum

LiL Astroupyie Yroypageral Tie Kil 8K BEpous TowTne Hpepoppvia Sxboarg
ES Funcidn Firmada por, ¥ en nombre de Fecha

ET Funktsioon Alla kirjulanud {kelle poolt ja nimel} Viljaandimise kunptiev
FR Fonclion Signé par et au nom do Dale d'éfablissement
HR Funkcija Potpisanc za t uime Datum izdavanja
HiJ | Deosztas Aldirg a kitvetkezd képvisclciében és nevében Kindas datuma

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

LV Amats Parakstits $idas personas vardi TzdoZanas datums
I.T Pareigas Subjckto, kurie vardu pasirafoma. pavadinimas [¥davimo data

NO | Funksion Signerl for, og p& vegne av Utstedelsesdato

'L Funkeja Podpisano w imieniy Data wydania

PT Fungédo Agsinado € em nome de Data Je emissio

RO | Functia Semnal pentru i in oumele Data eliberiirii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Dédlum yydania

SV Funktion Undertecknat for och pd uppdrag av Daiumn fir utfirdande
TR Gorevi Narmtina ve temsilen imza Dizenlenme Tarihi
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EN Supersedes Signature Date of Approval

BG BaMECTRA Toanuc Hara ga oaodpenne
S Nahrazuje Podpis Datum schyvaleni

DA | Ersiatier Underskrift Godkendelsesdato

DE Ersctzt tinterscheifi Datum der Genehmigung
EL Aviikabieta Yroypop) Hpepounvia tyxpiong
ES Bustituye Firma I'echa de aprobacion
ET Asendab Aliki Heakskiitmise kuupaev
IR Annuie el remplace Signature Bate de 'autorisalion
HR Zamienjuje Poipts Datum odobrenja

HU FHatalytalanitja g kivetkezd dokumentumaot: Alairas Jovahagyas ditumsa

IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LY | Aizsig Paraksts Apstiprinadanas daturns
LT Pakeitia Paratlug Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signatur CGodkienningsdato

PL Zastepuje Podpis 1ata zatwierdzenia

PT Substitid Asginatura BPlata de aprovagio

RO | Inloeuitor Semndturg Data aprobirii

SK Nahradza Podpis Datum schvalenia |
8V | Ersager Namnteckning Datum for godkdnnande
TR | ¥erini aldif belge Imza Onay Tarihi

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MECTO 2 HaagRIHe B cwAa 01/33 (Haia uns HOMEp Ha MapTHIA)

Cs Misto vydini Uginné od (datum nebo gislo Garfe)

DA Udstedetsessted Lkrafliredelse (dato eller lotnummer)

DE | Ort Glilhig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Témog xboonc Zz 16yh aed (Hpspopnvic # ap. wptidec)

ES Expedida en Ffectiva (fecha o ndmero de lote)

ET Viljzandmise koht Joustumine (kuupdey vdi partiimunber)

R Lieu d'éhlissemeni Entrée en vigueur (date ou numéro de lot)

HR | Mijesto izdavanja Stupa ng snagu (datum iii broj serjje}

HU | Kiadis helye Haidlybalépés (datum vagy itelszdm)

IT Luoge di rilascia Yalido da {data o numero di loite)

LY Tzdo%anas victa Spekd ne {dafums vai partijas numurs}

LT Bdavimo vieta Isigalioja (data arha partijes numeris)

NQ | Utstedelsessied Gielder fra (dato eller fotnummer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od {daia fub numer partii)

PT Local de emissiio Efctividade (IData ou mimero de lote}

RO | Locul eliberinii Valahilitate (data sau numdrul lotului)

SK | Miesto vydania Usinnost od (datum alebo Sslo Sarve)

sV Plats fir uifdrdande Verkstalligt (datum elier lotnummer)

TR Dizenlendigi Yer Yurirlik (Tarih veva Lot Numaras:)
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EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagoostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EL) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of § April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices. This declaration is
made in accordanee with Annex IV ¢f the IVD Regulation and is issued under the sole responsibility of the manufactorer,

BG

Hue, gonynoanicaruTe, ¢ HACTOSMHOTO AEKTAPUPAME, 4E MOPSONHCAHOTO(HIC) METHONIICKO(H ) u3sen ne(s) 38 HEBHIPO AHAIHOCTHKA OTroBapa(T) Ha
TPHIOKEMHTE pasnopestn va Permament (EC) 2017/746 wa Esponeficken napaamedT B Ha CoBeta 0T 5 anpiwn 2017 ©. 0THOCHO MEIHIHHCKHTS HTGTFN 38
WHBHTPO JHATHOCTHKA. Tasu nexnapains ¢ HanpaseHa b cnoTaecraue ¢ Ipurowenne IV sa Pernamenta 38 IVD) 33 HefHOTO H3IABAHE OTIOROPHOCT HOGH
GAMHCTEEHI MPOU3RGTATEIAT.

C8

My, nfZe podepsani, tirato prohialujeme, e diagnosticky(-€) zdravotnicky(-¢) prosttedek (prosifedky) in vitro uvedeny(~8} v¥e je (jsou} ve shod¥ s pishusnymi
ustanovenimi nafizen! Evropského parlamentu a Rady (E17) 2017/746 7e doe 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravetnickych prostiedcich in vitra. Toio
prohlafeni je v souladu s Pilohou TV nafizeni [VD a je vydano na vwwhradni odpovidnost vyrobee.

DA

Vi, undertegnede, erklmrer herved, at det in vilro-disgnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de gldende
bestemmelser § Europa-Parlementets og Ridets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-dingnostisk medicinsk udstyr. Denne erkhoring algives i
overenssiemmelse med IVD-forordningens bilag TV og udstedes under Fabrikantens enesnsvar.

DE

Wir, die Unterzeichner, eckliren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen n-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 20177746 des Guropaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 201 7 ither In-vitro-Diagnostika erfisllen. [iese
Lrklarung erfolgl sem#l Anhang IV der 1VD-Verordnung und wird unter aileimiger Verantwortung des Herstellers avsgestelit.

EL

Eusic, o1 vaoypigovies, SRidvoupes e 10 Topoy OT1 T TPOGVAGEPOHEVE SIaYVOCTIKG 1 TPOTRVORITLKS TPOIYTE GURPOPPAVOVIN [E T IOYHOUGE Siathiate
o0 Kavowviopot (EE) 2017/746 tou Enpannixo) KowoBovkiov kot tov Zopfoviion mg 5% Axpihiov 2017 oysrixd we o in vitro Sieyviotic
wrpotgvoRorie tpvidvie. H 89k avm yivetm odpgova pe to Hlapiptrue IV w00 Kovoviopod TVD ko exBidetm e anokhalo ik 081V oD
KRIUCKELRGTH

ES

WNosotras, los abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagnostico in vitra descrilo(s) ameriormente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europec y del Consejo ded 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para diagnéstico
in vitre. Tsts declaracion se realiza en conformidad con el Anexo 1V del Reglamento TVD y es emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

ET

Mete, allakirjutunud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitno diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Fureopa Parlamendi ja ndukogu 5. apnlli 2017, aasta
méaruse (HL) 2017/746 (i vifro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele satetele. See deklaratsioon on koostatud vastavalt TVY) maaruse IV lisale
ning sclie villjastamise eest vastutab ainult toota.

FR

Nous soussigné(e}s, declarons par ta présente que la(s) dispositifls) médical{aux) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux
dispositions applicables du Réglement (UJE) 2017/746 du Patlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro. Cette déclaration est établie conformément & 1" Ammexe 1V du Réglerent DIV sous la seule responsabilité du fabricani.

M, nide potpisani, ovim putem izjavliujemo da su gore navedeni in vitre dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladns primjenjivim edredbama Urcdbe (ELT)
20177746 Furopskog parlamenta i Vijeca od 5. travnjz 2017. o in vitro dijagnosiigkim medicinsldm proizvodima,
Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom V. Uredbe IVD i izdaje se pod iskljutivom adgovoriioiéu proizvodada.

HU

Alutirottak ezenncl kijelentjik, hogy a fent leirt in vitro orvosiechnikat eszkoz{ok) megfelel{nek ) az Burdpai Parlament és a Tandcs in vitro disgnosztikal
orvosiechmkal eszkdzikril 57010 (KUY 2017/746 (2017, &prilis 5.} rendelete (IVD rendclet) vonatkozd rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfetel az [VI}
rendelet IV, mellékletében foglall eldinisoknak, és a gyarté kizdrdlagos felelésséme alapjan keriilt kiaddsra.

Noi, i softoscrili, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(f) medico-diagnostico(i) # vitra sopra descritto(i) é(sono) conforme(i) alle disposiziani
applicabili del regolamento (UL) 2(117/746 del Parlamento curopeo ¢ def Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro. Questa
dichiaraziong & redatta in conformiti all'allegato IV del regolamento VD ed & rilasciuta sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV

Mes, upuksa parakstijusies, ar o pazinojam, ka ieprieks aprakstita(-s) i vigro diagnostikas medicinisk(-s) ierfce(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piem@rajamajam prasibdm par in vitro diagnostikas mediciniskam ierfeam. 57 dekluracija it sagatavota saskand ar
TVD regulas TV pielikumu un par izdofanu atbild vienigi ra¥otds,

LT

Mes, toliau pasirasiusieji (~iusiosios), pareitkiame, kad anks¥iau minata {~0s) in vitro diagnosiikos medicinos pricmone (-¢5) atitinka 2017 m. balandZio 5 d.
Furopos Parlamento it Tarybos reglamento (E28) 2017/746 d&l in vitro diagnostikos medicinos priemoniy tafkytinas nuostatas, 51 deklaracija yT8 parengia
vadovaujantis [VD reglamento IV priedu ir v iSduodama tik gamintojo atsakomyhe,

NO

Vi, undettegnede, erkizrer herved at utstyret til fn vitro-diagnasiikk som er antbrt ovenlor, er i sumsvar med gjcldende bestemmelser | Europaparlaments- og
rédsforordning (EU) 2017/746 av 5. aptil 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. Denne erkleringen er utarbeidet i overensstemmelse med
vedlegg IV i IVD-forordningen og er ulstedt under produsentens eneansvar.

PL

My, nize] padpisani, ninigjszym ofwiadezamy, ze wymieniony(-¢) powyzej wyrdb(wyrohy } medyezny(-e) do diagnostyki in vitro spetmial-ja) odpowiednie
wymagana Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Buropejskicgo i Rady = dnia 5 kwietnia 2017 . w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro. Niniejsza deklaracia zostala spereadzona zgodnic » Zatgemikiem IV Rozporzadzenia IVOR i wvdana na wytaczng odpowiedziainodé producenta.

PT

N, abuixo assinados, declaranmos que os dispositivos médicos para diagndstico in vitre descritos acima estio em corformidade com as dispasiches aplicaveis
do Regutamento (UL} 2017/746 do Parlamento Evropeu & do Conselhe, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnistico in vitre. Esta
declarigfio ¢ feita cm conformidade com o anexo TV do Repulamento IVD e ¢ emitide sob a exclusiva responsahilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii. declardm ci dispozitivul (dispozitivele) medical(e) peatrn diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabilc din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului Furopean si al Consilivlui din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticud in vitro. Prezenta
declaratic este emisa in conformitate cu anexa 1V 1a Regulamentul IVD si este emisa sub responsahililates exclusivi a produciitonalui.

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, Ze diugnosticled(-¢) zdravotnicka(-c} poméeka(-y) uvedens(-€) vyiie je {sii) v zhode s pristuSnymi ustanoveniami
Nariadenta Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 2 5. aprila 2017 o diagnestickych zdravotmckych pombckach in vitro. Tote vyhlasenie je v silade
s Prilohou IV & Naradeniu IVD a vydéva sa na vyhradni zodpovednost v§robou.

S5V

Vi, undentecknade, forsikrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for i vitro-diagnostik som beskrivs ovan tverensstdmmer med de tillampliga
bestammelserna i Furopapariamentets och radets fhrordning (FU) 2017/746 av den 5 spril 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Denna
[Brsdkran gors i enlighet med bilaga LV till TVD-forordningen och utfirdas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, agafida imzalun bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tbbi cihaztanms, 2017/746 sayill Avrupa Parlamentosu (AB} Yonelneligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hikimlerine uygun oldugunu beyan ederiz. Bu beyan IVD Yonetmeligi Ek IV uyarmea vaptmistir
ve treticinin mimhasir sorumlulugy altindadur.

End of form
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EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI: 038074ARSN495R4
Basie UDI-DI Name: Crealinine2
Risk Class: Class B
List Number Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code
and Size Code
0489520 Creatinine2 53251 WO01010207
Manufacturer | Abbott lreland Diagnostics Division Lisnamuck, Longford Co. Longford Treland
(Name and Address)
Manufacturer SRN | TE-MU-000010070
Authorized Representative | N/A
(Name and Address)
Authorized Representative SRN | N/A

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

Abbott Iretand Niagnostics Division Lisnamuck, Longford Co. |.ongford Ircland

Notificd Body
(Name and Identification Number)

TLV $SUD Product Service GmbH,
Ridlerstrale 63, 80339 Munich, Germany
Natilied Body Number 0123

Confermity Assessment Procedure

EU Certificate No.
No. V12 (154869 0013

Quality Management System

Annex IX Chapters [ and 111,

Including an assessment of the technical
documentation for devices concemed on the basis of
representative samples

Common Specifications (CS)

N/A

We, the undersigned, hereby declare that the in vitre disgnostic medical device(s) described above conform with the applicable
provisions of the Regulation (1:U) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vilro Diagnostic
Medical Devices, This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation and is issued under ¢he sole responsibility

of the manufacturer.

Full Name:

Tunction:

Signature:

David Spellman l'ul) Name:  Sandra Gallagher
Direclor Quality Assurance/ Site Quality
Head Function: Manager Regulatory Affairg
ﬁ{,ﬁ"g%«?/{:’é\ Signaturc: 5. (ﬁ/,/mi.?;/“
S— i

Date of Approval:

/2 Ser

2L Date of Approval: ¢l - WEFA- Zodiy

Signed for, and on
behalf of:

Abbott Ireland Dingnostics Division Lisnamuck, l.ongford Co. Longford Ireland

(o Sep

Date Tssued:

Loty

Mace Tssued: Lisnamuck. Longford Co. Longford Ireland

Supersedes:  13-Mar-2023

Effective (Dale

or Lot Number): ro SEFP sl Y
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EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic LDI-DI Name
BG EC JERJAPAT A 3A CROTRIEICTBHE EBason UDL-DH Haumenosarne va Gasos UDI-DI
05 EU PROHILASENI O STIODE Zakladni UDI-DE Nazey zakladniho UDI-TI
DA EL-OVERENSS 'EMMELSESERKLERING Grundleggende UDI-DT Grundlasgende LD-DI-nave
DE FLU-KONFORMITATSERKLARUNG Rasis-LIDLDI Basis-UDI-DI Namg
EL AHAONH SYMMOPBOYAE EE Bogwa UDH-DI Ovopcoin Buowkot TITH-13I
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD LUDI-DI Bdsici Nonhre UDI-DI Basico
ET ELi vastavusdeklaratsioon P&hi-UID-DI Pghi-1DI-DI nirpi
I'R Diéclaration de conformite L1 [ED-11) de base Nom [UD-ID de base
HiZ EUTZIAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Nagziv osnovnog UDJ-Di
HU | EU-MEGFELELOSEO] NYILATKOZAT Alapvets LIDEDI Alapvetg UDIL-DI neve
IT Dichiarazione di conformild TE LDI-DL ds basc Nomez UDI-Di di base
LV ES aibilstibas deklaricija Pamala TDI-MH Pamata UDI-DI nosaukurms
1T ES ATITIKTIES DEKLARACLIA Basinis UTI-TH Businio UDI-T pavadinimas
NO | EU-samsvarserklacring Gronnlegzende UPI-D] Grunnlzggende UDI-DI-navn
PL DEKILARACIA ZGODNOSCIUE Kod Basic UDL-DI Nazwa kodu Basic UDI-DI
T DECI.-AI{AC;‘\O UL DE CONFORMIDADE IDI1-BI bdsico Nome UD1-DI Basico
RO [heclaratia de Confernmitate UE LIDI-DI de bazd Nume UDI-DIT de huzd
5K EJ YYHLASENIE O ZHODE Zikladny UTH-DI Nazov #ékladného HD-DI
SV ELLFORSAKRAN OM OVERCNSSTAMMELSE | Grundligpands 11-DI Nammn pd grundligeande TDI-DI
TR AB Usgunluk Bevant Teomel U-DI Temel UDI-DI s
EN_| Risk Class List Number and Size Cude Product and Frade Name
RG Forae ClIope pHoKa [{aTaaoael HOME) H KOT i PAIMCpE e ua IPOSTYET2 H TLPLUDBCED
HAHMEHOBALIME
5 Rizikovd {fida Katalogové Sislo a koncove dvo)tisl Nizev produkin a olichadni ndzey
uréujici velikosl soupravy
N4 | Rasikoklasse Bestilingsnummer og stomrelseskode Produki- og varemarkenavn
DE | Risikoklasse Beastellnummer und (inifencode Produkt- und Handelsname
EL | Komvopie xvdbdvon Kawdwde Tpoidvrog wu Koduwog Tpoidv kin Eparoptrr] Ovapecio
TaHIKEUnTing
ES Clase de riesgo Nimero de referencia ¥ codigo de Producte v miarca comercial
tamafio
LT Riskiklass [araloopinumber (2 suunusekood Toote nimetus ja kaubanimi
FR Classc de risgue Reéférence Mom de preduit el de marque
Hit | Klasarizika K atalodki broj § oznaks pakivania Naziv proizvoda i zaticeni naziv
HU | Keockdeati osztaly Fistaszam gs késslothkiszerelés-kidd Termmél- &5 kereskedehmi néy
[ Classe di rischio Numera di listino & codice formato Prodotie e nome commerciale
LY | Riska kiase Kalaloga numurs un izmera kods Produkta nosaukeins un tirdzmecibas
nosaukums
LT Rizikos klass Karaloga numeris ir dydZio kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimal
NO | Risikoklasse Restillingsnutnmcr of starelseskode Produkt- og handelsnavn
Pl. Klasa ryzyka Numer kalalogowy Nzzwa produktu 1 nizwa handlowa
Fr Classe de nsco Numero de lista e codigo de Produto ¢ nome comercial
apresentacio
RO | Clasdde rise Numir de li8(3 5i cod dimensiune Denumirea produsubu gi detiumirea
comerciald
SK. Rizikova trigda Kataldgove dislo Nizov produktu a obehodny ndzoy
5V | Riskklass Listnunmter och storlekskod Produkt och finnanann
TR | Risk Suuli Liste Wumnarasi ve Boyur Kodu Uinin ve Ticari Ismi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Mannfacturer SRN
RG | Kog GMIIN Kax TMDN Hpoussoauten (kMe 1 aapec) [P #a npoussouniens
Cs | Kod GMDN Kod TV DN Virghee (ndzev a adresad Jedind registradni Eislo vyrobee
DA | GMDN-kode EMDN-kade Iabrikant {navo o adresse) Fahrikants SRN
B | GMDN-Code EMDN-Coda Hersteller (Name und Adresse) Hersleller-SRN
Ll | Kodikos GMDN Kwducoe FMTIN Kotookengotns {Ovopa xon Aendoven) SREN (Movadixog ApiBuog Mitpaon)
{Oveparoloviv {Ovoputorovio Kutnakswaers
IHEPOTELVOAOYIKEY (ETPOTEXVOLOY LY
Tty mOOivTEY)
ES | Codigo GMDIN Cadigo EMDN Fabricante {nombre v dircccidn SRN (nimero de rewistro Unico} del
fabricants
ET | GMDN-kood EMDMN-koaod Tootia (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registresrimisnumber
R Code GMDN Code EMIIN I"abricant {nom el adresss) Numéro d'enregistrement unigue du Fabricant
TR | GMDN kod EMPM kod Proizvodad (naziv 1 adresa) SRN (jedinstveni regisiracijski broj
prinzvodada
HU | GMDN-kad LMDN-kad Gyarto (név és cim) Gvartd egvedi regrselricios szama (SEN]
I Codice GMDON Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzg) SRN {numero di registrazione unica’ del
tahbricanie
LYV | GMDN kods EMDN kads Ra#otdjs (nosaukums un adrese) RaZotdja vienotais registricijas numurs
(VRN
LT | Visuolings medicings Europos madicines Cramintojas (pavadinimas ir adresas) Cramintojo unikalusis registracijos numearis
pricmoniy nomenklatGros priemonio nomenklatiros
kodas hadas
MO [ GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn op adresse) Produsentens SEN
PL Kod GMDN Kod Euraps)skiej Producent [nazwa i adros) Nispowlarzalny numer rejesiracyjny
Momanklatury Wy robow producenta
Medyeznych
FT Codigo GMDN Codiog EMDIN Fabricante (Nome ¢ Morada) MNiuners anica de registo do fahncants
RO | Cod GMDN Cod EMDN Produciitor gmumg i adresd) SEM producitor
SK Kod GMWIN Kdd EMDN Wirobea { Ndvov a adresa) Jeding resisiraéné islo (SEN) vy rohceu
SV | GMDN-kod EMDMN-kod [llverkare (namn och adress) Tilverkarens SR
TR | GMDN Kodu CMDN Kodu Uretiei (Isim ve Adres) Uretici SRN s
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EN | Authorized Representative (Name ancd Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufaciure)
Address) {Name and Address)
B | YORTHOMOWSIH TPETeTARETED (Me 1 EFH #a ¥ TEAUOMOUICHHA DPEICTaRuTen [MpouzBelede OT [(MACLO HA
anpec} TpeHIBLICTRO ) {une ¥ anpec)
CS | Zplnomocnény zastupce (ndzev a adresal Jediné registraéni Sisle zplnomocnéngho Vyrobeno {mista viroby)
Zastupce {mizav a adresa)
D2 | Auworiseret reprazsentant (navi og adresse) | AUtomsesCl reprasentants SR Produserat af ¢ fremstillingssted)
{navn oe adresse)
DL | Bevollmachtister (Name und Adresse} SR des Bevollmachtigten Hergastellt von {1Terstellungsstandorty
(Name und Adresse)
EL GErovsodotnpive: Avimpooumog (Ovopus SRN CEquatodotpiven AvTIpAsaIoT Kateorenideral ume (Epyoatioto
warl Atehguvan) TAPLYOYIS)
{Ovopooin Ko AgbBuvor)
ES Represeniante sutorizado (nombre y $RN (nomere de registyo Unico) del Producido por (Lugar de [abricacion)
dircecion) reprasentants autorizado (Nombre v direccion)
ET Volitatied esindaja (nimi ja andress) Volitatud esindaja unikaalne Tootnud [tootmiskoht) {mimi ja aadress)
registreerimisnumber
FR | Mandawire (nam el adresse] Numérs denregistrement unique du Produir par (site de fabrication)
randataire {noim et adresse)
HR | Ovwlasteni zastuphik {naziv [ adrssa} SRN (jedinstveni registraciislki broj ) Proizvadi (Mjcsto proizvodnje)
ovlattenog zastupnika [MNaziv 1 adresa)
11| Meghatabmazott képriseld (néy és cim) Meghatalmazoll képviseld egyedi Gyarto {gyartds helye)
resisetracios szama (SEN) fnew & cim)
IT Mandatario (nome ¢ indinzzo) SEN (numeto di registrazione unice) dul Prodetlo da (site di fabbricaziene}
tandatario tnome ¢ inditizzo)
LV | Pilnvarotais parslavis {nosaukums un Pibnvarold parstavia vienotais regisiracijas RaZots {razofanas viata)
adrese) nunuis {YRN} (nosaukums un gdrese
LT | [galiotasis atstovas (pavadinimas ir [zaliotajo atstovo unikalusis registracijos Papaminta (gamyhos vield) (pavadinimas
adrgsas) USHS ir adresas)
NO | Autorisert represeniant {navn og adiesse) Dien autoriserie representanens SRN Proclusert av (produksjonssted)
[Tt n 0F adresse)
TI. Lpowazniony przedstawiciel (nazwa i Niepowlarzalny numer rejestracy iy Wyptodukowano prrer. (misjsee
adres) upowaznionego przedstawiciela produkeji)
{nazwa i adres)
P Mandatanio {Neme e Marada} Nitrere unico de registo do mandatario Produzido por {Locul de fabrice)
[Num: ¢ Morada)
RO | Reprezentant autorizal {nume 51 adresd) SN reprezentant autorizat Produs de cétre (ocalde productia) (nume
5i adresi)
SK ] Autorizovany zastupea (nazov a adecsa) Jeding registradng Sislo {SRN) Vyrobend (mieslo vyroby}
aulorizovanéhoe zdstupeu {nfzov a adresal
Sy | Aukloriserad representant {namn och Aulzoriserad reprasentants SRN Titlverkas av [tillverkningsort) (pamn och
aedressy adrass)
TR | Yetkili Temsilci {Jsim ve Adres) Yetkili Temsilel SRINsi Uretici (Uretim Tesisi)

{Isim ve Adres)
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EN | Notified Body {(Name and Tdentification Conformity Asscssment Procedure
Numiber)

BG | TMovubruupan oprau (sse o Hacirsdukanuonsy [pomeidy pa 22 ONCHKA LA CHOTRCTCT BHETD
HOMEp)

Cs Ornameny subjekt (ndzey a idemtifikadni Gislg) Postyp posuzovdni shody

DA | Bemyndiget organ {navn og Overensstemmelsesvurderingsprocedure
identifikationsnummer)

D Benannte Steile (Name und Identifikationsnummer} | Konformitatsbewertunasves fahren

i, Kowomomuévog Opyoviaudc (Ovaue ka Apfiuog Arosio sbwokimons sunpdpuong
TEUTOMOINGTC)

ES Organisme Notfficado (nombre v ninmero de Praceditmienlo de evaluacion de la conformidad
identificacion

T Leavitatud asufus (nimi ja identifitscerimisnumbery | Vastavushindamismenctlus

FR Crganisme notifiz (nowm el numeéro d'identification) | Procédur 4 évaluation de fa conformitd

1iR Prijavljzno ljelo {naziv | idenlifikacijski b Postupak ocjenjivanja sukfadnosti

HIL Bejelentett szervezet {név és azonosilo szanm hleafelclbsdubrekelcs] ¢ljdras

IT Crganisme notificato (nome e numero di Procedura di valutazione della conformita
identiticarione)

LY | Pilnvarotd iestide (nosaukums un idemilikdeijas Atbilstihas novertdsanas procediira
nuraurs)

1T Notifikuotoji istaiga (pavadinimas ir identifikacinis | Alitikties verlinimo procediina
numgris)

N{) Meldt organ (havn og identifikasjonsnummer) Framgangsméic for samsvarsvurderine

PL Jednestka noty fikowana (nazwa i numer Procedum oeeny zgodnode
idenlyfikacyjny)

Pr Organismo Notificado (Norae e Namero de Pracedimenta de avaliscdo da conformidads
fdenuificagio)

RO | Oreanism nolificat (nunic 5i nuwmdr ds identilicare) | Procedurd de evaluare a conformililii

5K Natifikovany ergan (Nazov a identifikaéne Sislo) Posiup posudzovania hody

oy Aqunilt organ fhamn och identifkatonsnumimer) Forlfarande for bedémmming av sverensstimmelse

R

Ovaylanmug Kurulus (Jsim ve Tamm Numarasy

Uyguniuk Deferlendirme Prosediiri
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EN

Quality Managemenat System Amiex 1X Chapters I and [11,
Inciuding an assessment of the technical documentation for devices eoncerned on the hasis of
represcntative samples

BG

CpereMa 3a YIPARTICHME Ha KANECTBUTO NIpHmioseane 1X, raew [ o HI,
BRIOTATETN0 QNEHKA HE TEXHIFECK1a OKY MCHTALMA HA CBOTBYTHUTE MIICAA BL3 0CHOBA HA
HPCICTABMLLTHI IpOfi

C5

Systém fizeni kvality Piiloha [X Kapitoly TaT1L,
vEeing posouzeni techniché dokumentace dotéenieh prositedki na zikladg reprezentativiich vzorki

Kvalitcrsstyringssystem Bilag IX kapitel T og 1L,
llerundor en vurdering of den tekniske dokumentation for relevant udstyr pi baggrund af repricsentative praver

DE

Qualititsmanagementsystem Anhang IX Kapitel T und LLT,
einschlieBlich siner Bewertung der Techmischen Dokumentation fitr betroffene Produkte auf der Grundlage
reprisencativer Stichproben

L

Thotua Awgeipens [lmomas Hepeprgpe [X Kepéchone I re 0L,
GUUREPREUfOVETRL GELOAIYTOT] TOU TERAKON QUEELN a TPOTOVIE FOU sfetialovro ue faon CVTIAOCETEDTIRG
Belyuute

ES

Sislema de Gestion de Calidad Anexo IX. capfwlos £y 111,
se inchuye una svaluacién de Ja documentacion técnica para los productos afectados sobre la Trase de muestras
represenlativas

T

Kvalitecdijuhlimissisieern 1 lisa [ ja (11 peatikk
Sealhuleas asjnomaste scadmete tehnilise dokumentatsioond hindamist csindavate vaiimite nalyal

FIR

Syaleme de gestion de la qualité Anness X Chapitres LeuITT,
Inelut une évaluation de la documentalion techmque pour los dispositifs concarnes, sur la bass d'échantillons
reprisentatifs

TR

Sustav upravljanja kvalitctom Prilog i, Poglavhja L 111,
ukdjudujuél acienjivanjc wwhnidke dokumentacije za predmetne proizvode na ternclju reprezentativiih uzotaka

m.

Mindségiranyildsi rendszer X metlekdet, [ és [IE [ejcret, idedrive az érintett pgzkazok miliszaki
dokumenticiéjanak reprezentativ mintik alapjin valé artikeléset

IT

Sistema di gestione delfa guatits Allegato 1X Capitali [ ¢TI,
gompresa ung valutazione defla dogumentazione tecniva per i dispositivi interessad sulla base di camipioni
rappresenlalivi

LY

Kvalilales vadibas sistima [X pielikuma L un 11§ nodala,
tostarp artiecipo ieritu tehniskds dokumengacias novertums, pamatojoties us reprezentativiens paraugem

LY

Koliybes valdyme sistema 1X priedo [ir 1T skyrial,
iskaitant arilinkamy priemeniy technings dokumentacijos vertmima remianilis tipiniais pavvzdZiais

NO

Kvalitetsstyringssystem Vodlegg (3 kapittel Tog 111,

inkludert en vurdering av den lekniske dokumentasjonen for aktuelt ulstvr pa prunnlayg av representative praver

PL

Syslem 7arzadzanta Jakascig Zalaeznik IX, Rozdziaty [ oraz 1l
w tvin ocena dokumentacii lechniczne] danyel wyrohow na podstawic reprezentalywhvch probek

T

Sisterna de pestio da qualidade Anexo IX Caplailos I e I1T.
1neluinde uma avaliagio da documentagio 1éenica para o8 dispositivos et questdu com base em amostras
representativis

RO

Sisternul de management ab calitdfii Anexa IX, Capitolele [ si 1] inclusiv o evaluare 4 documentatici tehnics
peniry dispozitivele in cauzd pe baza unos probe reprezentative.

SK

Systém nadonia kvality Prilaba TX Kapitoly La [T, vratanc posidenia technickaj dokumenticic prislusngch
pampcuk na wiklade reprezentutivoyeh veorick

Evalitetsledningssystem Bilaga [X Kapitel [ och LI,

Inkiusive en bedomning av den tekniska dokunientationen Fisr berorda produkier som grundar sig pé
representativie urval

Kalite Yonetim Sistzmi Bk IX Bolian [ ve 1l

Temsili nurmuneler baanda itgili cihazlar igin teknik dokiimantasyonuit Jegerlendirilmesi dahil _|
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[ £x FE1 Certificate No. Cowmmon Specifications (TS Full Name
BG GC Copruduss Ne Lo coemuwdnrannu (C0) TiBTHO Hauseno
C5 Cislo cortifikatu FU Spolednd specilikace Cely ndeoy
A Ell-cerifikatnuinmer Felles specifikationer Fulde ngwvn
DL Nr._des BU-Zerifikats Gemeinsame Spezitikationen (GS) Vollstandiger Name
FL ApBpos marorowgTikes EE Kowes mpodaypapss (KIT) 1[2pn: ovopogia
LS Nimero cettificado UR Especificaciones comuncs Nombre completo
=T EL-i sertifikaadi nr Uhtsed kirielduscd Taismimi
FR N cerificat Ui Spécificalions communcs Nom compiet
HE T potvrda br. Zajednidke specifikacije (.05 Puni naziv
HU Ll-tandsitvany szama lgységes cldirdsok Telles ney
IT M del cortificalo UE Specifiche comuni (52 Nome complele
LY ES sertifikita Mr, Kopluas specifikacijas Pilns nosaukums
T ES sertifikatas Nr, Bendrosios specitikacijos Vardas ir pavardé
NG El-sertifikatnr, Felles spesitikasjoner Fullt navn
PL Nr Certyfikatu UE Winalne specyiikacie Imiz | nazwisko
PT Certificada UEN" Especiticacdizs comuns MNome compizto
RO Nr. certificat UE; Specificatti comune (05 Mumeie camplet
5K Cerlifikat EL &, Spolotné §pecifikiacic Cely nizov
5V Nuwmmer pi EU-inly g Gemensamma speeilikationer Fullstindigt namn.
TR. AB Sertifika Numarasi Cienel Spesifikasyonlar (GS) Adi Soyad
EN Functing Signed for, and on behalf of Date I il
I3 JimaHocT Tlomncsno 33 1 0T BMCTO HA Jara ui nanapaue
5 Funiwe Podepsano za a jménem Diatum vydini
BA TFunklion Underskrevel for os pd vegne af Udstedelsesdulo
DE Funktion Unterzeichnet [ir und im Auttras von Digtum
EL ASITOUTI YRoypGEETel YIC Kl £K IS0 TOWTHS [Tuepoprvice Exdoong
ES Furcién Firmada por, ¥ en nombre de Fecha
ET Tunktsioon Adla kirfutanud {kelle poolt ja nimel) Valjaandmise kuupiev
FR Fonction Signé par et au nom de Dale d'établissement
HR Funkcija Potpisano #a 1 uime Datun jzdavanz
1Ll Beosztas Abdird a kévetkerd képyviscletdben és nevében Kimdas datuma
¥\ Funzione Tirmato 2 nome e per contg J Data di rilascio
Ly Amats Parakstits 3adas personas varda [zdoSanas daturs
LT Parsigos Subjekto, kurig vardu pasiraoma. pavadinimas [Sdavime data
N} Funksjon Signcrl {ur, oo pd veans av Utstedelsesdulo
L Tonkeja Podpisaino w mmeniu Data vivdatiiy
T Fungiio Assinado ¢ om nome de Data de emissio
RO Functia Semnat pentry i in numele Lrata elibardrii
5K Funleia Podpisané 7a 2 v mene Dilum yvydania
5% Funbtion Undertecknat thr och pd uppdrag av Datum fér otfardande
TR Gorevi Narmina ve temsilen imza Dikzenlenme Tarihi
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EN Supersedes Signature Daie of Approval
BG | 3Jamecisa Hoanme Il Ha orodpenue
Cs Nahrazuje Podpis Datum schvalend

DA Erstatter Lnderskyift Godkendelsesdalo
DE Ersetzt Unterschritft Datum der Genghmizung
EL Avnkofotd Yroypug Hupepounvia £yemoens
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacidn
ET Agendab Aldlkiri leakskiivmise kuupfiey
IR Annule et remplace Signalure Data de |'autorisation
IR | Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

B | Hatdlvtalanitja a kvetkezd dokumentumot: Aldirds Jovahagyas dituma
I Sostituisees Firma Nata di approvaziones
[ Alzsti] Taraksts Apstiprind$anas datums
LT Paleeidia Parafas Parvirtiima dala

N Erslatter Signatur Godkienmngsdato

FL Lasigpuje Podpiy Dara zatwierdzenia
P Substitui Assinatura Lrata de apravacio
RO | Tnlocuilor Seennaturi Data aprobirii

5K Nabradza Podpis [alum schvilenia
5 Ersattar Mamnteckning DPatum for sodkénnande
TR Yerini aldii belus Imza Onay Tarili

EN Phige Tssued Lffective (Dage or Loi Number)

B¢ | MacTo Ha Miaasade B citila 0T/3a_{[aTa LI HOME[ 14 (apTHia)

C5 Misto vwdan Hginné od (dauwnt nebo Eislo furée)

P | Udsledelscssted Ikrafttredelse (dato eller fotnummer)

DL on Giltie ab {Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Tdmog Exfgarns T 1oy ond (Huepounvia i op. meptideg)

TS Expedida en Cfectiva {[echa @ niunere de lote)

15T Wiiljaandmise koht JHustuming (kuupicy v partlinumber)

FR tieu d'élablissemenl Entrée en vigueur {date ou numéro de lol}

HR | MWizso Ledavania Siupa na snagu (datwm it broj seriie)

1T Kiadas helye atilybalépis (datnn vagy 1itelszam}

1T Luage di riluseio Valido da (data ¢ numero di lotto)

LY | Izdodanas viela Spaka no (datums vai partijas numurs}

LT I3davimo victa Isigatiofn (data arba partijus numeris)

N Utstedelscssted Gielder fra {dato zller lotnummer)

PI. Micjsce wydania Utbonwiazuic od {dala lub numer partii)

T Local de emissio Eletividade (Data ou nameroe de foic)

RO | T.ocui eliberdrii Valabilitate {dala sau mundrul lotulyi)

SK Miesio vydania Gtinnast od (dalam alebo gislo farfe}

3V Plats fir utfirdande Verkstalligt {datum eller loenumimer)

TR

Dizenlendisi Yer

Yirarlik (Tarih veya Lot Numarast)
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EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagrostic medicai device(s) described above confurm with iie applicable provisions of the
Regulation (E!) 2017746 of the European Parliament and of the Council of 3 April 2017 on In ¥itro THagnostic Medical Devices, This declaration is
made in acenrdance with Annex IV of the TVD Regulation and is issued under the sole responsibitity of the manufacturer.

BG

Heie, TOTYMOAIHCAHNTE, ¢ HACTOALLOTE JCKIAPHPAMG, T¢ TOPEONHCAHOTOHTE ] MEAMIMICIO(H ) H3ICTHE(R) 33 HRBHTRO JHAIMOCTIRA OTTORAPA{T) L
TpUnoREHMHETE pasuopeibu ua Pernamert (TC} 2017746 va Expousiicrns napnamcHT i #a ChAeta o1 3 anpi 207 1. 6THOCHO METHIMHCKYITE H3ICINA 38
HHEHT]O BMATHOCTHES. Ta3n ACKIAPAINA ¢ HapaesHa B ceorserersne ¢ IlpuwioscHne {YV ra Pernamenta 3a 1V D) v 3a 10fHOTO #37aBaNHE OTTOBOPHOCT HOCH
SAHHCTREHE MPOUIBOUIIENAT.

My, nide podepsani, timto prohlasujeme, e dizgnosticky(-&) zdravotnicky(-¢) prostiedak {prostiedky) in vitro uvedeny(-¢) vise je (jsou) ve shodé s pfislusnymi
ustanovenimi nafizent Evropského parlamentu a Rady (E15) 2017746 7o dne 3. dubna 2017 o diagnostickych zdravetnickych prosttedeich m vitro, Toto
prohlageni ¢ v souladu s Pilohou IV nafizeni 1V a je vvdano na vywhradni edpevédnost vwyrobee.

D

Vi, undericpnede, erklarar herved. at det in vilro-diagnostisks medicinsks udstyr, der er beskrevel ovenfor, ¢r i overensstemmelse med ds peeldende
bestemmelser i Turopa-Parlamentets og Radets forordning (U 2017/746 af 5. april 2617 om in vitro-diagnestisk medicinsk udstyr. Denne erkloring alpives |
nverensstemmelse med [VD-forarduningans bilag [V og udstedes under abrikantens encansvar,

DI

Wir, die Unterzeichner, cekléren hicrmit, dass das oben besclmizbene In-vitro-Dizgnostikumydie ohen beschrisbenen In-vitro-Niggnastika die cnisprechenden
Bestimmungen der Verordnung (FLY 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 3. Aprit 2017 iher In-vitro-Diagnostika erfulien, These
Erklarung erfolat semilk Anhang 1V der 1VD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Hersiellers auspestellt.

EL

Eucic. 0f vAOYRGROVTES, SNAAOVODLE LE TO TEpaY OTL T TPOEVENEPONEVE MEyVIOGTINE WKTPOTEVOAOTIRG TPOMOVIE CURMNOPMIVOYTUL LE TIS WoyRoncEe SleTddeg
zov Kevoviepo (EE) 2017746 tou [upancixed KoweBouiiov ku tou Zopfovkion g 5% Axpiidow 2017 oxenet pe T in vitre hiannaetud
LTPOTEXVOROYLGE TpotovTe. [l Shaman uurh) viveron obpgovd pe 1o Mapapoiue 1V 1ov Kovoviguoy TVD kw exdieto pe arochaonikr codivm 1o
KUTIOKENEOT

ES

Nosolros, bos abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) productals) sanitarials) para diagnostico jr vifre descritals) anteriurmente cumHe(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (F} 2017:746 del Parlamento Europes v del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre praductos sanitanos para diagndsticn
in vitrw. Esla declaracion se realiza en eonformmdad con ¢l Ancxe [V del Reglamento 1V v ey emilida bajo la exclusiva responsabibidid del fabricants.

ET

Meie. allakigjutanud, kinnitame, 21 eespool kicjeldatud i vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendt pa ndukogu 5. aprilli 2017, aasta
madruse (E1.) 2017746 (in vitro dingnostikameditsiiniscad mete kohta) kohaldatavatele stleiele. Sce deklaratsioon on konstalud vastavalt VD masruse [V lizale
ning selle viil jastanuise eest vastuab ainuli tootja,

FR

Nous soussipne(e)s, déclarons par la présente que ls(s) disposilis) médicaliaux) de dingnostic fr vire indigud(s) ci-dessus estisont conforme(s) aux
dispositions applicables du Réglement (LUT) 2017:746 du Parlement européen of du Conseil du 5 avril 2617 relalil aux dispositifs meédicaux de diagnestic i
vitro. Cette déclarution 25t dtablic conformément A " Annexe 1V du Réplement DIV sous 1a seule responsahilitg du Gabricant,

HR

Mi. niZe polpisani, oviro putem izjavljujemo da su gore naveden i vifro dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (E1)}
201 7:746 Europskog parlamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017, o in vitre dijagnostickim medicinskim proizvodime.
Chva je izjava sastavlicna u skladu s Prilozom [V. Uredbe 1VD i izdaje s¢ pod iskijuéivom odgovomo§éu protzvodaca.

Tl

Alulirottak ezennel kijelentjik, hogy a fent leivt in vitro orvostechnikal eszkoz{8h) meefclel(nek) az Lurdpai Parlament és a Tanacs in vitre diagnosztikal
orvostechnilal eszkz0kedl szokd (R 20177346 (2017, dpnlis 5. rendelele (TVD rendelet) vonatkozd rendelkeséscinek. A jelen nyuatkozat megfele! az 1¥1
rendelet 1V, melléklershen foslall eidirasoknak, &s a pyand kizarolagos felelfssépe aiapjén kerllt kiaddsra,

Noi. 1 selloserilii, con la presente dichiariamo che i1(i} dispositivofi) madico-diagnestico(i) i vitre sopra deseriiofl) ¢sone) conforme(iy alle disposizioni
applicabili def regalamento (UUT5) 201 7/746 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispesitivi medico-diagnostici i vitro. Questa
dichiarazione & redatta in conformic all'wllepato IV del regelamento PV I ed & rlasciata sollo la responsabilita esclusiva del fabbricatic.

Y

MEs, apakia parakstijusies, ar o pazigojam, ka I\.,pJ'I...kS aprakstitdi-s) i vitre diagnostikas medicTniska-s) ierfea(-es) albilst Eiropas Parlamenla un Padomes
Regulas (FS) 2017746 (2017, gada 3, aprilis) piemBryjamajam prasibam par in vitre diagnostikas mediciniskam i2ictm, &7 deklaracija ir sagatavota saskand ar
[V regalas [V piclikumu un par izdofanu athild vienlm razolds.

LT

Mcs, tolisu pasiradiusis]i (-lusiosios), paresikiame, kad anksCian minéta (-os) i vitro diagnostibos medicinos priemons {-és) arilmka 2617 . baland#io 5 d
luropos Purlamenlo o Tarybos reglamento (TS) 2017746 déf in vitro diapnostikos medicinas prizmoniy taiky linas nudstalas. Si deklaracifa vra parcngta
vadovaujantis 1Y 10 reglamento IV pricdu ir vra i§ducdama tik gamintojo atsakomybe.

NO

Wi, undertegneds, erklarer herved al. utstyrat til i vitro-diagnostikk som er anfart ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser 1 Turopapatlamsrits- og
radsforordning (107 2017:746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagaosiikk. Denne erkleringan et warbeidet i overensstemmelse red
vedlege £V 1 [VD-forordningen og er utstedt under produsentens cneansvar,

PL

My, nizej pudpisani, ninicjszym oswiadezamy, ze wymieniony{-c) powyzej wyroh{wyroby ) medyerny(-e) de diagnostyki in vitro spetnia~ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (1)1 2017746 Parlamentu Europejskiego f Rady z dnia 5 kwielnia 2017 ¢, w sprawie wytobdw medycznych du diagnoseyki in
wvitrn, Niniejsza deklarcia zoslata sporzadzona zgodnis 7 Zalacrmikiem 1V Rozporzadzcniz FVDR i wydana na wylassng odpowicdzialnesé producenta,

PT

Nés, ahaixo assinados, declaramos qua os dispositivos médicos pura diagnosiico e vitro descritos acima estio em conformidade com as disposigdes aplicaveis
do Resulamento {UE}2017:746 do Partamento Furopeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relative aos dispositives médices para diagnastico i vitee, Tista
declaragiio & [Bita cm conformidade com o anexo [V do Regulamento IVD ¢ & cmitida sob a exclusiva responsabilidadzs do tabricante.

RO

Subscronatii, declarim ca dispozitivul {dispozitivele) medical{e} pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozititle aplicabile din
Regulamenndd (U1} 2017:746 al Purfamentului European §i at Consitiulul din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnesticul in vitro. Prezenta
declaratie este emisd in conlormitate cu anexa IV 1a Regulamentul 1Y D 5l este einisi sub responsahilitates exelusivd o producitorulii

5K

My, dolupodpisani, tymto vyhtasujeme, s diammoslickd(-¢) sdravotnickal-c} poméckai -¥) uvedend(-&} vyssic jo (s0} v vhode s prisfuinymi vstanoveniami
Nariadenia Turépskeho parlamenta 4 Rady {EU) 2017/746 7 5. aprita 2017 o disgnostickych zdravotniclaich pomdckach in vitro. Toto wyhlésense fe v stlade
5 Pritohon 1W & Naradeniu [VD a vvddva sa na vy hradnit zodpovednost vwrobew

Wi, undertecknade, forsikrar hirmed am den olier de medicimtekniska produkier 8 in vitro-diagnostik som besknivs ovan éverensstammer med de tillampliza
bestarmmelsema i Europapaclamentats nch radets farordning (EU 20177746 av den 3 april 2017 om medicintekniska produkter for in wifre-diagnostik. Denna
firsakran gors i enlighet med bilaga 1V Ll [VD-Rrocdningen och utfirdas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Riz, asagida imzalan buliman, yukanda belirtilen in vitro diagnostik nbbi cibuaelanin, 201 7:746 sayill Avrupa Parlamentosu {AB) Yénetmelifiile § Nisan 2047
tarilli in Viteo Diagnostik Tibhi Cihazlar Kenseyinin ilgili hikGmlerine uygun oldugunc beyan ederiz. Bu beyan VD Yonetmeligi Bk [V uyannca yapdmigtit
v¢ Oreticinin miinhasir sorumlnluu afhindadic

Indd of form
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| Abbott

L

Declaration of Conformity

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

DoC-3L82-SD DELK TPM
Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

List Numbers and GMDN A . . .
Size Code of Devices | Code Names and Description of Devices Classification
3L.82-22

31.82-42 53301 Glucose Selbdsciared
Authorized European N/A

Representative (name and address)

Storage site of technical
documentation (name and address)

Sekisui Diagnostics P.E.IL Inc. 70 Watts Avenue, Charlottetown, Prince Edward
[sland C1E 2B9, Canada.

Harmonized Standards

Listed in the Technical Documentation

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

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

responsibility of the manufacturer.

Signature: ( : &K&K(Lf Signature: .2(“} Qz y{ﬁ Nk

Full Name; Claudia Becker Full Name: Tiffini Jenkins
Position: Director Quality Assurance Position: Manager Regulatory Affairs
Date of Approval: Zz 7;.;[ 090-2/ Date of Approval: !/ 'JH," -202)
f Date Issued: Z2- ‘ ;Z/ - 20« i
Place Issued: 65205 Wiesbaden, Germany
Supersedes: 26-Feb-2018
Loty 22 Jot 2024




a ABBOTT

Declaration of Conformity

Certificate Identification: 04T00
Legal Manufacturer’s Name: Abbott Ireland Diagnostics Division
Legal Manufacturer’s Address: Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.
List Numbers GMDN Code Names and Description of Devices Classification |
and Size Code |
of Devices 2 =1 ; b
0470020 53030 Gamma-Glutamy] Transferase?2 Self-declared |’
0470030 53030 Gamma-Glutamy!| Transferase? Self-declared |
Authorized European Not Applicable
Representative (name and address)
Storage of technical documentation Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.
(name and address) Longford, Ireland.
Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

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

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

Signature; /fm{i,m m{‘gu‘" Signature: = .

Full Name . . Full Name .
(printed): Siobhan Wright (printed): omas Breslin
Position: Director Quality Assurances  Position: Manager Regulatory Affairs
Site Quality Head
Date of 09 - JeP- Lol Date of _(_)9 - S_BE - 2021 T
Approval: Approval:
Date Issued: O - {€F- 111 Place Issued:  Abbott Ireland Diagnostics Division.

Lisnamuck, Longford, Co. Longford. Ireland.
Supersedes: Nt Applicable Effective Date: 09 - Sep - 20_21_




cJ

Abbott EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074ARK0333MH
Basic UDI-DI Name: ARCHITECT Ultra HDL
Risk Class: Class B

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

3K33-22 Ultra HDL 53391 W01010215
Manufacturer Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

Name and Address)

Manufacturer SRN DE-MF-000009455

Authorized Representative N/A

(Name and Address)

Authorized Representative SRN N/A

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

Sekisui Diagnostics P.E.I. Inc.
70 Watts Avenue
Charlottetown

Prince Edward Island

CI1E 2B9

Canada

TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierstellen
Ridlerstralle 65, 80339 Miinchen, Germany
Notified Body Number 0123

Notified Body
(Name and Identification Number)

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.

EU Certificate No.

No. V12 010051 0137
Conformity Assessment Procedure

N/A

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 (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: Assog. Director Regulatory Affairs
: S —
Signature: ( . }( /{Q Signature: ,A/r[,a &l i in & /( //?é {,éL
Date of Approval: A2 Oct 2 D&E Date of Approval: %7{ Z) 0 A / 2027
Signed for, and on
behalf of: _Abbott GmbH, Wiesbaden, Germany
Date Issued: 4. Ok 2023 Place Issued: 65205 Wiesbaden, Germany
Effective (Date
Supersedes:  08-Jul-2022 or Lot Number): ,42 ~ / ~ 2023




EN | EU Decizration of Conformity Basic UDI-DI Basie UDI-DI Name

BG EC MEKJIAPAIMS] 3A CLOTBETCTBUE Fazon UDI-DI Hauwmenoraike Ha fazon UDI-DI

CS | EU PROHLASENI O SHODE Zékladni UDI-DI Nézev zékladniho UDL-DI

DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKLAERING Grundleggends UDN-D1 Grundleggende UDE-DI-navn

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

EL | AHAQE ZYMMOP®OQIHE EE Bagued UDI-DI Ovopogia feokot UDI-DI

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

ET ELI VASTAVUSDEKLARATSIOON Pahi-UDI-DI Pahi-UDI-DT nimi

FR DECLARATION DE CONFORMITE UE UD-1I} de base Nom JUD-1D de base

HE | EUIZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDL-DI Naziv osnovoog UDL-DI

HU | EU-megfeleldségi nyilatkozal Alapvett UDI-D1 Alapvets UDIL-DI neve

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

LV | ES ATBILSTIBAS DEKLARACIA Pawmata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums

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

NGO | EU-SAMSVARSERKLERING Crunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-Dl-navn

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

FT DECLARAGCAO UE DE CONFORMIDADE UDIL-BI basico Nome UDL-DI Bésivo

RO | DECLARATIA DE CONFORMITATE UE UDIi-1 de bazi Nume UDI-DI de baza

SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zakladoy UDI-DI1 Nazov zakladného UDL-D1I

SV (E)ld—El:"l?é{NS ;S]SF?;EM%\ESE Grundliggande UDI-D1 Namn p& grundiggande TDI-DI

TR AB Uygunluk Beyan Temel UDI-DI Temel UDI-D fsmi

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

BG Knac criopen pucka [aranomen noMep A K0J Ha pasmepa KMC Ha TPOIYKTA M THPTOBCKO HAHMEHOBAHNE

CS Rizikova t¥ida Katalogove &islo a koncové dvoudisli Nazev produkiu a obchodni nazey
uréujict velikost soupravy

DA Risikoklasse Bestillingsnuinmer og stenelseskode Produki- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Gréencode Produkt- und Handclsname

EL Keznpyopiz kwvdtvon Kwdkdg Vpotovros kut Kodikdg Hpotdy ko Epnopua) Cvopocia,
ZUCKeD TG

ES Clase de riesgo Numero de referencia y cddigo de tamafio Producto y marea comercial

ET Riskiklass Katalopginwmber ja suwusekood Toole- ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de margue

BR | Klasa rizika Kataloski broj i oznaka pakitanja Naziv proizvoda i zasticeni naziv

HU | Kockdzati osztaly Listaszam és készletkiszerelés-kdd Termek- &s kereskedelmi név

IT Classe di rischio Numero di listino e codiec formato Prodotio e nome commerciale

LV | Riskaklase Kataloga numurs un icpakojuima kods Produkta un lirdeniecibas nosaukums

LT Rizikos klasé Kataloge numeris ir dvdZio kodas Gaminio ir prekybinis puvadinimas

™NO Risikoklassc Beslillingsnununer og stericlseskode Produkt- og handelstavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

PT Classe de tisco Numere de lista ¢ codigo de apresentagio Produto e nome comercial

RO | Clasi derisc Nuomir de listd i cod dimensiung Denuntirea produsului §i denumirea comerciala

SK Rizikovd trieda Kataldgové tislo Nazov produkiv a obchodny nazov

3V Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och {inmanamn

TR | Risk Sumft Liste Numaras1 ve Urim Kodu Uriim ve Ticari Ismi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Manufactarer SEN
Address)
BG | Komx GMDN Kogn EMDN MpoussoanTen (uMe n agpec) EPH na npowssoayTena
CS | Kod GMDN Kéd EMDN Viyroboe {hazev a adresa) Jeding registradni &islo virobee
DA} GMDN-kode EMDN-kode Fabtikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Nume und Adresse) Iersteller-SRN
EL | Kwdikéc GMDN Kmdueds EMDN Kotuskevootic (Cvopo ke SRN (Movadixog Api@usg Mitpamon) Korookevuot
{Ovopatohoyin {Ovougrohoyic Argvuvan)
AT POTEYVOADYIKGY IETROTEXVOLOY KDY
APOIOVILV) TPOTOVIOY)
ES | Codigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (niimeso de registio tnico) det fabricante
ET | GMDN-kood EMDNMN-kood Tootia (nimi ja aadress) Tootjz unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Cods EMDN Fabricant (nom ct adresse) MNuméro d'enregistrement unique du fabricant
HE | GMDN kod EMDN kod Proizvodal (naziv i adresa) SRN (jedinstven regisiracijski broj) proizvadada
HU | GMDN-kéd EMDN-kéd Gyartd {nav ¢s cim) Gydatd egyedi regisziracits szdma (SRN)
IT Codice GMDN Codicc EMDN Fabbricanle (nome ¢ indirizzo} SRN {numero di registrazione unico) del fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods RaZotajs (nosavkums un adrese) RaZotaja vienotais registracijas numurs {VRN)
LT | Visuotings medicinosg Europos medicinos Gamintojas {(pavadinimas ir Gamintojo umkalusis registracijos momeris
priemoniy nomenklaliiros | priemoniy nomenklativos | adrcsas)
kodas kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent {navn og adiesse) Produscntens SRN
PL | Kod GMDN Kod Europejskicj Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer regjestracyjny producenta
Nomenklalury Wyrobdw
Medycznych
PT | Cddigo GMDN Caodigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Nimero finice de registo do fabricante
RO ; Cod GMDN Cod EMDN Producator (nume si adresi} SRN productor
SK | Kod GMDN Kod EMDN Virobea (Nazov & adresa) Jediné registratné &islo (SRN) vyrobeu
SY | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkarc (namn och adross) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kedu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRN’si
EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufactare)
Address) {Name and Address)
BG YOLINOMOIEH NPeICIABHTER {HME H agpec) EPH Ha ¥R HOMOIERIH 11DEACTABHTEN Tipon3ee SO o7 (MACTO HA IPOH3BOICTRC) (MME M
anpes)
S Zphmomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registradni Eislo zplnomocnéncho Yyrobeno {misto vyroby)
zastupce {nazev a adrcsa)
DA | Autoriserct reprazsentant (navn og adresse) Autoriscret reprassentants SRN Produceret af (lremsiillingssied)
{navn og adressc)
DE | Bevollmichtigler (Name und Adresse) SRN des Bevolimachtiglen Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(MName ynd Adresse)
EL E&ovowdompévor Avrimpdsnmos {Ovoua ket | SRN EEsvmodomuévor Avrimposamou Kurooksudleton und (Epyootdoto mapayuryng)
Agnbovon} (Ovouaoie kur Agdboven)
ES Representante autorizado {nombre y SEN (nimero de registro inico) del Producido por (Lugar de fabricacién) (Nombre y
direccion) representante aulorizado direccion)
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volilatud esindaja unikaalne Tootnud (lootmiskoht) {bitni ja aadress)
registrecrimisnumber
FR Mandataire (nom et adresse) Numére d'enregistrement unique du Produit par (sitc dc fabrication)
mandataire {nom et adresse)
HR | Oviasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN {jedinstvent registracijski broj} Proizvodi (Mjesto proizvodaje)
ovlagtenog zastupnika {Naziy i adresa)
HU | Meghatalmazotl képvisels (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi Gyartd (gyartas helye)
regiszirfcios szama (SRN) {név és cim}
T Mandatario (nome e indirizzo) SRN {numero di registrazionc unico) del Prodotlo da (sito di fabbricazione)
mandaiario (nome e indirizza)
LY | Punvarotais parstavis {(nosaukums un adrese) Pilnvarotd parstdvja vienotais registracijas RaZots (raZo¥anas viela)
numurs {VRN} {nosaukuims un adrese)
LT Tgaliolasis atstovas (pavadinimas ir adresas) Tealiolojo alstovo unikalusis registracijos Pagaminta {gamybos vieta) (pavadinimas ir adresas)
DRSS
NO | Awonsert represeniant (navn og adresse) Den autoriserts representantens SRN Produseti av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowainiony przedstawiciel {(nazwa i adres) Nigpowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (migjsce produkeii)
upbpwaznionego przedstawiciela {nazwa i adres)
PT Mandataric (Nome ¢ Morada} Nuimero vnico de regisio do mandatirio Produzido por (Local de fabrico}
{Nome ¢ Marada)
RO Reprezentant aulorizal (mume $i adresa) SRN reprezeniant autorizat Produs de catre (locafic productie) (nume si adres#)
SK Autorizovany zisiupca (nérov a adresa} Jeding registradné &islo (SRMN) autorizovaného | Vyrobené {miesto vyroby)
Zastupeu {nazov a adresa)
Sv Aukteriserad representant {namn och adress) Auktoviserad representants SEN Tillverkas av (tiltverkningsort) (namn och adress)
TR Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilei SRN"si Uretici (Uretim Tesisi)

(Tsim ve Adres)
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EN

Notifted Body (Name and Identification Number)

Conformity Assessment Procedure

BG Horrpibrumpan opram (AMe 0 HACHTHHHKALTHOHEH HOMED)} [poueaypa 3a oUEHKa IIA CHOTECTETBMCTO
CSs Oznameny subjeki (ndev a identifikadni &islo) Posiup poswrovani shody
DA Boemyndiget organ (navn og identitikationsnummer) Overenssterunelsesvurderingsprocedure
DE Benannie Stellc {Name und [dentilikationsnummer} Konformititshowertungsverfahren
EL Kowomompévog Opyeviepog (Ovopla ko Apidudg Aladicaaio ablor0yNoRg cUMLOPEHEC
TOUTOROIGING)
ES Organisme Notificado {nombre y ntimero de identilicacion Procedimiento de evaluacién de la conformidad
ET Teavitatud asutus (mimi ja identifitseerimisnumber) Vastavushindamismenetlus
FR Organisme notifié (nom et numére didentilication} Procédure & évaluation de la confonnité
HR Prijavljeno tijelo (naziv i identifikacijski brof) Postupak ogjenjivaga sukladnosti
HU Bejclentett szervezet (néy s azonosiid szam) Megleleloségériékelési eljaras
IT Organismo notifivate (nome e numero di identiticazione) Procedura di valutazione della conformitd
LY Pilnvarota icstade (nosaukums un identifikdcifas numurs) AlbilstTbas novertedanas procedira
LT Notifikuotaji jstaiga (pavadinimas ir identifikacinis numeris) Atitiktics verlinimo procediira
NO Meidt organ {navn og identifikagjonsnummer) Framgapgsmite for samsvarsvurdering
PL Jeduostka notyfikowana (nazwa i numer identyfikacyijny) Procedurs oceny zgodnosci
PT Organismo Motificado (Nowme e Nimero de identificagiio) Procedinmento de avaliagiio da conformidade
RO Organism notificat (nume i numir de identificare) Procedura de evaluare 3 conformitiitii
5K Natifikovany orgén (Nazov a identifikagné &islo) Postup posudrzovania zhody
SV Anmill organ {namn och identifikalionsnurnmer} Forlarande for bedémning av Sverensstimmelse
TR Onaylanmig Kurulug (Isim ve Tanim Numarast) Uvgunluk Degerlenditme Prosediird
EN Quality Managemeni System Annex IX Chapters § and 1,
[ncluding an assessment of the technical decumentation for devices concerned on the basis of representative smnples
BG CHeeMa 3a yIpasneine 1a ka4gctTroTo Hpunoxenne [X, rnaen 1 1H,
BKINQMHTEIHO DUEIKE HA TEXHHYECKIE NOKYMEHTALMA HA CLOTRETHHTC W3NSMHA BE3 OCHOBY HA NPEACTABHTCIHK Npadu
Cs Systém fizent kvality Pilola IX Kapitoly | a 11,
véetné posouzent lechnické dokumentace doldenych prostfedkd na zaklads reprezentativaich vzorké
DA Kvalitetsstyringssystem Bilag 1 kapitel T og M,
Herunder en vurdering af den tckniske dokumentation for relevant udstyr pd baggrund af repriesentative praver
DE Qualilfitsmanagenientsystem Anhang IX Kapitel 1und 11,
einschlieBlich einer Bewerlung der Technischen Dokumentation fiir betrolTene Produkte auf der Grundlage repriisentativer Stichproben
EL Thompo Awexsiprang Mowwnrag Tepdprnpe 1X Kepddoe [ o 111,
cuuneptapBavera ofokdynen Tou TEVIKeD GoKELY Yo APOItVTU TOL sEsTdlovIon IE BigT ovTuposereunikd Setyuata
ES Sistema de Gestidn de Calidad Anexo IX, capitulos Iy III,
se incluye una evaluacion de la documentacion técnica para los productos afectados sobre la base de mucstras representalivas
ET Kvaliteedijuhtimissiisicem TX lisa I ja 111 peatiikk
Sealllzas asjacmaste seadmele tehnilise dokuimcntatsiooni hindamist esindavate valimite pShjal
FR Systéme de gestion de a qualité Annexe IX Chapitres T el 11T,
tnclut ung évaluation de la documentation technique pour les dispositifs concernds, sur la base d’échantillons représentatifs
HR Sustav upravljanja kvalitctom Prilog 1X., Poglavlja I i 1L,
ukljudujuci ocjenjivanie tehnitke dolumentacije za predmetne proizvode na temeliu reprezentativoih uzoraka
HU Mindségiranyitasi rendszer IX. melléklet, 1. és I11. fejezet, ideérive az érintett eszkdzok miiszaki dokumentécidjinak reprezentativ mintik alapjan valo
érickelését
T Sistema di gestione della qualita Allegato £X Capitoli I e 101,
compresa una valutazione delia documentazione tecnica por i dispositivi inleressati sulla base di campioni rappresentativi
LV Kvalitates vadibas sistéma IX pielikuma 1 un 11 nodala,
tostarp atliecTzo ierftu tehniskas dolaimeniaciias novertgjums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiom
LT Kokybés valdymo sistema IX priedo Iir Il skyriai,
iskaitant atitinkaniy priemoniy technings dokumentacifos vertinima remiantis tipiniais pavyzdziais
NO Kvalitetsatyringssysiem Vedlegg LX kapittel I og I11,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen lor aktuelt utstyr pi prunnlag av represcatative praver
PL System Zarzadzania fakoscia Zatacznik X, Rozdziaty I oraz 111,
w tym ocenta dokumentacji technicznej danyeh wyrobdw na podstawic reprezentatywnych probek
PT Sistema de gestao da gualidade Anexo IX Capitulos 1 ¢ 11,
Incluindo wing avaliagiio da documentagio téenica para os disposilives em questiio com base em amostras representativas
RO Sisternul de management al calitalii Anexa [X, Capitolele | 5i 11l inclusiv o cvaluare a documentatiei ehnice pentru dispozitivele In cauza pe baza unor
probe reprezentative,
SK Systém riadenia kvality Priloha IX Kapitely | a III, vrdtanc posidenia techmoke) dokumentécie prfshuinych pomdcok na zéklade reprezentativiych
vzorick
R3Y Kvalitcisledningssystemn Bilaga 1X Kapitel 1 och ITE,
Inklusive en bedémning av den tekniska dokumenlationen [Gr berdrda produkter som grundar sig pi representativa urval
TR Kalite Yonetim Sistemi Ek IX Bolim I ve 111

Temsili numuneler bazinda flgili cithazlar igin teknik dokimantasyonun degerlendirilmesi dahil
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EN EU Certificate No. Common Specifications (CS) Full Name

BG EC Ceprudmkar Ne O cneumburamun (OC) TTBAHD HAMMEHOBANIAG
CS Cislo cerlifikaw EU Spoletng specitikace Celf nazev

DA EU-certifikatnusnmer Fielles specifikationer Fulde navn

DE Nr. des EU-Zertilikals Gemeinsame Spezitikationen (GS) Yolilstindiger Name
EL Apbpds motomonyracon EE Koivig stpodiory pugpés (KIT) TG ovopesio
ES Nimero certificado UE Especificaciones comunes MNombre completo
ET EL-i sertifikaadi nr Uhised kirjeldused Thismimni

FR N° certificat UE Spécificalions communes Nom complel

HR EU potvrda br. Zajednitke spoeifilacije (,,C5) Puni naziv

HIUJ EU-landsitvany szama Egységes elbirasok Teljes név

iT N del certificato UE Specifiche comuni (S3C) Nome completo

Lv LS sertifikata Nr. Kopigas specifikacijas Pilng nosaukurus

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

PL Nr Certylikaiu UE Wspolne specyfikacie Imig i nazwisko

PT Centificado UE N° Especificagbes comuns Nome completo

RO Nr, cetlilicat UE: Specificatii comune (C8) Numele complet

SK Certifikit FU &, Spolo&né Specifikicic Cely nazov

5V Nummer pa EU-intyg Gemensanima speeifikationer Fullstindigt namn
TR AB Sertilika Numarast Genel Spesifikasyonlar (GS) Ad1 Soyad

EN Function Signed for, and on behalf of Date Tssued

BG Jomskaoct Ionnneano 38 ¥ 0T BMETO Ha Jata 11a w3nagaHc

Cs Funkee Podepsano za a jménem Datwn vydédni

DA Funktion Underskrevet For og pé vegne af Udstedelsesdatlo

DE Funktion Unterzeichnet [iir und im Aufirag von Datim

EL Agitovpric YROYPOEETOL Y1 KO TK LEPOVS TOV/THC Hugpounvia £kboong
ES Funcion Fitmado pot, ¥ en nombre de Fecha

ET Funktsioon Alta kirjutanud (kelle pooli ja nimel) Viljaandmise kuupiiey
FR Fongtion Signé par ct au nomn de Date d'établisscment
HR Funkeija Potpisano za i v ime Datum izdavanja

HU Beosziis Aldird a kbvetkezb képvisclotében és nevében Kiadas ddtluma

iT Funzipne Firmato 2 nome e per conto di Data di rilascio

LY Amats Parakstiis lzdoganas datums

iT Pareizos Subjektas, kurio vardu pasirafoma 15davimo data

NO Funksjon Signert for, og pd vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisane w imicniu Data wydania

PT Fungio Assinado ¢ o nome de Data dec emissio

RO Functia Semnat pentru §i it numele Dala eliberirii

SK Funkeia Padpigané «a a v mene Diturn vydania

SV Funktion Undertecknat 16r och pd uppdrag av Datum fr utfardande
TR Girevi Namina ve temsiler imza Diizenlenme Tarflu
EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3aMceTna Noauue Hara na onoGpenne
Cs Nahrazuje Podpis Datum schydleni

DA Erstatter Underskifi Godkendelscadato
DE Ersetzt Unterschrift Datum der Genghmizung
EL AvrikabloTe Yroypogr Hpepounvie £yxpuang
ES Sustiluye Finma Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkiri Heakskitimise knapiey
FR Annule ef remplace Signature Date de autorisation
HR Zamjenjujo Poipis Datum odobrenja

HU Haldlytalanitja a kévetkezd dokumeniumot: Aldirds Jovibagyas datuma
iT Sostituisce Firma Data di approvaziong
LY Aizstaj Paraksts Apstiprindsanas datums
LT Pakeitia Parasas Patvirtinimo data

NO Erstatier Signatur Godkjenningsdato

PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzema
PT Substitui Assinatura Data de aprovagiio
RO nlocuitor Semindturd Drata aprobirii

SK Mahridza Podpis Détum schvalcnia

Ry Ersiilter Numnteckning Datum fér godkinnande
TR | Yerini aldig belge tmza Onay Tarihi
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EN Place Issued Effcctive (Date or Lot Number)

BG MscTo 51a n3ganane B cuna or/sa (oara wnu nomep na napmina)

s Misto vydani Ueinné od {datum nebo &islo Sarze)

DA Udstedelscasied Ikraftiredelse (dato etler lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datwin oder Chargenbezeichnung)

EL Témog £xdoong e wyh omd (Hyspopnvie 1 ap. noptidog)

ES Expedido en Efeclivo (fecha o niinero de lote)

ET Viiljaandmise koht Jaustumine (kuupdev vdi partiinumber)

FR Licu d’établissement Entrée on vigueur {date ou numéro de lof)

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

Hu Kiadas helye Hatélybalépés (datum vagy (Stelszdm)

T Luoago di rilascio Effettivo (data 0 numero di Jolto)

LY lzdoganas viela Spéka ne (datums vai parlijas numurs)

LT Bdavime vicla [sigalioja (data arba partijos numeris)

NG Utstedelsessted Gielder fra {dato eller lotoummer)

PL Migjsce wydania Obowiazuje od (data lub numer partii)

PT Local de emissdo Efctividade {Dala ou nimero de lote)

RO Locut cliberarii Valabilitate (data suu numiiul lotului)

SK Miesto vydania Uginnost od (datum aleho &islo farZe)

SV Plats for vifirdande Verkstilligt (datum cller lotoummer)

TR Dijzenlendigi Yer Yurarliik (Tarih veya Lot Numarasi)

EN | I, the undersigned, hercby declare that the in vitro diagnostic medical deviee(s) deseribed above conform with the applicable provisiens of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Yitro Diagnostic Medical Devices. This declaration is
made in sccordance with Annex 1V of the IVD Regutation and is issucd under the sole responsibility of the manufacturer,

BG } Az, noAyNOANMCAHMAT, C HACTUALOTO SEKNAPHPAM, HC MNOPCOTTHCAHOTO{HTE) MEHIMHCKO(H) H3ASNUE(T) 34 HIDHTPO ANATHOCTHKE OTroBap(T) Ha
npunoskkmMpte pasnopenbs na Pernasesrt (EC) 2017/746 va Enponeitckus apnasment ¢ 12 Creera oT 5 anpun 2017 r, 0THOCHO MEDHLMHCKUTE H3ICTHE 32
MHBHIPO kuarnocTuks. Tasu gexnapauna ¢ Hanpapesa B csorseTeTBMe ¢ Tpunomenne 1V na PeriamcnTa 32 1VD i 32 weiinoTo K3asaie oTTOROPHOCT HOCH
SAMHCTEENO NPOH3ROINTCAAT,

CS | Ja, niZe podepsany(-4) limio prohlasuji, 2e diagnosticky(-¢) zdravoinicky(-¢) prosttedek (prostiedky) uvedeny(-¢) vyie je (jsou) ve shodé s prislusnymi
ustanovenimi Nafizen] Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z¢ due 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravetnickych prostfedeich in vitro. Toto
prohladeni je v souladu s Prilohou 1V Natizeni VD a je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobcee,

DA | Jeg, underiegnede, erklerer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udslyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de geldende
bestemmelser i Buropa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erklzring afgives 1
overensstemmelse med IVD-forordningens bilag IV og udstedes under fabrikantens eneansvar.

DE | lch, der Unterzeichner, erklire hicrmit, dass das oben beschiiebens In-vitro-Diaguostilkum/die oben beschrichenen In-vitro-Diagnostika dis entsprechenden
Beslimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europiitsehen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika erfiillen. Dicse
Erkliirung erfolgt gemil Anhang TV der TVD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantworlung des Hersisllers ausgestellt,

EL | Eye, o vroyph@mv STAGVe Le T0 TapdV 0TI TU RPOavAQEpOLEVE. SlryVaaTIvg 1TpOTEXVOLO I TPOIOVTE SULLODPAVOVTEL HE TIg 1oybovoes SuTaisl Ton
Kaveviopo) (EE} 2017/746 tov Evpurdixod Kowofoukion kat tov Zupflovkion tng 5™ Axpiiiov 2017 oxetikd pe to in vitro S1yveeTIkg apoTtsrvoloyikd
mpoiovro, H diheon autd viveror abppmve ts 1o Uopdpraus TV tov Kevoviouol IVD ko sx8idera iz emokAaisTike sn80w) Tob KeTuokeoaoTi

ES | Yo, el abajo firmante, por la presente declaro que el(los) producto(s) sanilario(s) para diagndsiico in vitre deserito(s) anteriormente cumple(n) las disposiciones
aplicables del reglamentio (UE} 2017/746 del Parlamento Earopec y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para diagnéstico i vitro.
Esta declaracién se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento TVD y es emitida bajo 1a responsabilidad tinica del fabricante,

ET | Mina, allakirjulanu, kinnitan, et ecspool kiyjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017, aasta
miééruse (EL) 20177746 (in vitro diagnostikameditsitniseadmele kohta) kohaldatavatele sitetele. See deklaratsioon on koostatud vastavalt TVD midruse IV
lisale ning selle villjastamisc cest vasiulab ainull footja.

FR. | Je soussigné(c), déclarc par la présente que le(s) dispositifis) médical{aux) de diagnostic in vitro indiqueé(s) ci-dessus est/sont conforme(s} aux dispositions
applicables du Réglement (UE} 2017/746 du Parlement européen et du Conscil du 3 avril 2017 relatif aux disposilifs médicaux de diagnostic in viire. Colle
deéclaration cst établie conformément 4 I’ Aunexe 1V du Réglement DIV sous la scule responsabilité du fabricant,

HR | Ja, niZe potpisan/a, ovim putem izjavljujon da su gore navedeni iz vitro difagnostitki medicinski proizvod(i} sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU}
2017/746 Buropskog parlamenta i Vijeéa od 5. travrga 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima,

Ovaje izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD i izdaje se pod iskljugivom odgovornodén proizvodada,

HU { Alulirott ezennel kijelentem, hogy a fenl leirl {n vitro orvostechnikai eszkdz(8k) megfelel(nek) arx Eurépal Parlament &s a Tandcs in vitro diagnosziikai
orvostechnikai eszkozokrdl szold (EU) 2017/746 (2017, aprilis 5.) rendelete (IVD rendelet) vonatkozo rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozal megfilel az IVD
rendclet TV, mellékletében foglalt eldirdsoknak, és a gyari6 kizardlagos feleldssége alapian kerilt kiadasra.

IT | lo, sottoscritto, con la presente dichiaro che il dispositivo(iy medico-diagnostico in vitro sopra deserilto & confonne alle disposizioni applicabili del
regolamenio (UE) 2017/746 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici i vitro, Quesla dichiarazione &
redatta in conformitd all'allegato IV del regolamento IVD ed & rilaseiala solto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV | Es, apakia parakstijies, ar 3o pazinoju, ka ieprieks apralstita(-s) in viiro diagnostikas mediciniski(-s) ierice(-cs) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017, gada 5. aprilis) piemSrojamajam prasibam par in vilro diagnostikas mediciniskam ierfcem. ST deklardcija ir sagatavota saskang
ar IVD repulas IV pielikumu un ir izdota vientei uz ra¥oldjz atbildibu.

LT | A%, loliau pasirases (-iusi), parcigkiu, kad anks&iau minéta (-0} in vitro diagnostikos medicinos priemond (-es) atitinka 2017 m. balandgio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos pricmoniy tatkomas nuostatas. &1 deklaracija yra parengta vadovaujantis
VD reglamento [V pricdu ir ifduota ik gamintojo atsakomybe.

NO | Undertegnede crklarer herved al utstyret til in vitro-diagnostikk som cr anfisrt ovenfor, er 1 samsvar med gieldende bestemmelser i Europaparlaments- og
ridsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr Ul in vitro-diagnostikk. Denne erkleringen er utarbeidel i overensslemmelse med vedleeg
IV i iVD-forordningen og er uisledt under produsentens encansvar.

PL | Ja, nizej podpisany{-a), ninigjszym ofwindczam, z¢ wymicniony(-¢) powyze) wyrob(wytoby) medyczny(-€) do diagnostyki in vitro speinia(-j3) odpowiednie
wymagania Rozporzgdzenia (UiZ) 2017/746 Partamentu Europejskiegoe i Rady z dnia 5 kwigtnia 2017 r. w sprawic wyrobdw medyeznych do diagnostyki in
vilro. Ninigjsza deklaracja zostata sporzadzona zgoednie z Zalgcznikiem |V Rozporzadzenia IVDR i wydana na wylgezna odpowiedzialnosé producenta.

PT | Eu, abaixo assinado, declare que os dispositivos médicos para diagndstico in vitro deserilos acima estiio em conformidade com as disposicies apliciveis do

Regulamento (UE} 2017/746 do Parlamento Earopeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagndstico i vitro. Esta
declaragio ¢ feily em conformidade com o anexo 1V do Regulamento IVIY e € emitida sob a exclusiva responsabitidade do fabricante,
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RO

Subsermmnatul, declar il dispozitivul {dispozitivele) medical(e} pentru diagnostic in vitro deserise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul {UE) 2017/746 at Partamentului European si al Consiliului din 5 apritie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro,
Prezenta declaratie cste cmisd n conformitate cu anexa IV la Regulamentul VD si este emis# sub responsabilitatea exclusivii a producitorului.

sK

Ja, dolupodpisany(-4), tymeo vyhlasujom. e disgnosticka(-¢) vdravotnicka(-e) pomdcka(-y) uvedend(-€) vySgie je (sit) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpskeho parfamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdrayvotmickich peméckach in vitro. Toto vyhlasenie je v sifade
s Prilohou [V & Nariadeniu IVD a vydéva sa na vyhradni zodpovednost’ vyrobeu.

8V

Jag, undertecknad, forsikrar harmed att den eller de medicintekniska produkter (or in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer med de tiflimpliga
bestmmelserna i Europaparlamentets och radets forordning (EUY 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter fér in vifro-diagnostik. Denna
Grsiikran girg i enlighet med bilaga TV Ull TVD-irodningen och uilirdas under tillverkarens enskilda angvar.

TR

Ben, agagida imzas: bulunan, yukarida belirtilen in vitre diagnostik medikal cihazlarn, 2017/746 sayilt Avrupa Parlamentosu {AB) Direktifi ilc 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Medikal Cihazlar Kenseyinin itgili hikimlerine uygun oldugunu beyan ederim. Bu beyan VD Dircltifi Bk TV uyaninca yapilmistie
ve ireticinin miinhasir sorumlulugu alimdadir.

End of document
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SEKISUI

DIAGN@STICS
Becowse every result marters™

DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer:

European Representative:

Product:

Classification:

Conformity Assessment Route:

Sekisui Diagnostics P.E.l. Inc
70 Watts Avenue Charlottetown
Prince Edward Island

C1E 2B9

Canada

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover
Germany

Product Code
1E31-20

Name
Direct LDL

General IVD

Annex lll, self-certified

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

held by the manufacturer.

Place of Issue:

Signature:

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

Charlottetown, Prince Edward Island

C1E 2B9 Canada

Tel 802-566-1396 Fax: 902-628-6504

www. sekisuidiagnostics com

Prince Edward Island, Canada

D,

{._._--—_7-"‘

S R— (_u? W )?C/ 'J.E.* -
Penny White’ Date

Senior Manager Regulatory Affairs
Sekisui Diagnostics PEI Inc.
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Abbott

Declaration of Conformity

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

DoC-5P56-SD DELK TPM
Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

List Numbers and GMDN A . .

Size Code of Devices | Code Names and Description of Devices Classification
5P56-02 53356 Lipid Multiconstituent Calibrator Self-declared
Authorized European N/A

Representative (name and address)

Storage site of technical Randox Laboratories Ltd, Ardmore, 55 Diamond Road, Crumlin, Co Antrim,
documentation (name and address) | BT29 4QY, UK

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 I of the IVD
Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Va) T X = : > 4
Signature: Lees "yZ& N Signature: /z/ :
Full Name: Claudia Becker Full Name: Mark Littlefield
Position: Director, Quality Assurance Position: Associate Director Regulatory Affairs
Date of Approval: () § ’P(JC Q')-‘J Date of Approval: 235~ AV~ Z2Z [
Date Issued: 23~ AW/ - zo2.(
Place Issued: 65205 Wiesbaden, Germany
Supersedes: 26-FEB-2018
Effective (Date or -
Lot Number): 03 - Dec- 2024
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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
4P52-22 Hemoglobin Alc Reagent 59090
Legal Manufacturer Abbott GmbH
(Name and Address) Max-Plank-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany
Authorized European N/A
Representative
(Name and Address)
Storage Site of Technical Abbott Laboratories, 1921 Hurd Drive, Irving, Texas 75038, USA.
Documentation
(Name and Address)

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

98/79/EC.
IVD Directive 98/79/EC DoC-4P5220,4P5201,4P5211-SD DELK — Date of Approval 06-Sep-2021
Declaration of Conformity
Identification
Description of updated Create new size code for Hemoglobin Alc Reagent (LN 4P52-22) for logistical reasons to
attributes from IVD Directive | implement the REACH change to meet the requirements of the REACH Restriction relating to
98/79/EC Declaration of Dimethylformamide (DMF).
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: Claudia Becker Full Name:  Susanne Ulrich
Function: Director Quality Assurance Function: Assbciate Director/Regulatory Affairs
Signature: C T{' 74 C:f‘ Signature: hm;e e ,/ Av/["»:&_,
Date of : Date of
Approval: . 7../ 202 3 Approval: /"/’ / /L(?, / ? ol S
Date Issued: &l J?;., } 202 8 Place Issued: L,,g(ﬂj é "-‘([Lh,
J

Effective (Date
or Lot Number):

Il Jl 20T
v




—
) Abbott
® °
Declaration of Conformity

Certificate Identification: DoC-4P5220,4P5201,4P5211-SD DELK
Legal Manufacturer’s Name: Abbott GmbH
Legal Manufacturer’s Address: Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden. Germany
List Numbers and GMDN —_— . .
Stie Code of Devices | Codé Names and Description of Devices Classification
4P52-20 59090 Hemoglobin A lc Reagent Self-declared
4P52-01 53315 Hemoglobin Alc Calibrator Self-declared
4P52-11 44435 Hemoglobin Alc Controls Self-declared
Authorized European N/A
Representative (name and address)
Storage site of technical . s 5 i
documentation (name and address) Abbott Laboratories, 1921 Hurd Drive, [1v g, Texas 75038, USA.,
Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

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

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

P
Signature: ( ) ‘é{; @gfﬂe(/\ Signature: L(/LW

Full Name: Claudia Becker Full Name: Mﬂdalena Suszko

Position: Director Quality Assurance Position: Assoc. Director Regulatory Affairs

Date of Approval: Ob S‘;p 202 / Date of Approval: 15 W Lo 0'1'
Date Issued: Z, g - /5’ /}0* ‘-—/‘-{/’« o
Place Issued: 65205 Wiesbaden, Germany
Supersedes: 17-NOV-2017

Effective (Date or = S
Lot Number): 2€ - /{;/7 = S




a2 ABBOTT

Certificate Identification:
Legal Manufacturer’s Name:

List Numbers GMDN Code
and Size Code

of Devices
4P52-21 59090
4P52-02 53315
4P52-10 44435

Authorized European
Representative

{(Name and Address)
Storage site of technical
documentation

(Name and Address)

Harmonized Standards

Declaration of Conformity

4P52

Abbott Laboratories

Diagnostics Division

Abbott Park, Tllinois 60064 USA

Names and Description of Devices Classification
Hemoglobin Alc Reagent Kit (300 tests) Self-declared
Hemoglobin Alc Calibrators Self-declared
Hemoglobin Alc Controls Self-declared

Abbott

Max-Planck-Ring 2

65205 Wicsbaden, Germany
Abbott

1921 Hurd Drive

Irving, TX 75038

Department - Regulatory Affairs
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 arc transposed into the laws of the member

states.

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

manufacturer.

Signature:

Sew )

Full Name:
Position:

Date of Approval:

Date Issued:

Supersedes:

S SHEM G FUL DG
Diana Romero

Site Director, Quality Assurance
August 4, 2015

August 4, 2015

November 17, 2014

Signature:

Full Name:
Position:

Date of Approval:

Place Issued:

Effective (Date or
Lot Number):

Mark Littleficld
Associate Director, Regulatory Affairs

August 4, 2015

Abbott Laboratories
1921 Hurd Drive
Irving, TX 73038

August 5, 2015
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Abbott

EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI: 038074ART0402QE
Basic UDI-DI Name: Iron2
Risk Class: Class B
List Number Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code
and Size Code
04T0220 Iron2 54758 Wo01010216
04T0230 Iron2 54758 W01010216
Manufacturer

Abbott Treland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longiord, TCo. Longford Ireland.
(Name and Address) & ’ ’ i &

Manufacturer SRN | [E-MF-000010070

Authorized Representative N/A
(Name and Address) |

Authorized Representative SRN | N/A

Produced by (Site of Manufacture)

(Name and Address) Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland.

Notified Body | TUV SUD Product Service GmbH, Certification Body,
(Name and Identification Number) | Ridlerstrale 65, 80339 Munich Germany
Notified Body Number 0123

Quality Management System EU Certificate No.
Annex IX Chapters I and 111, No. V12 054869 0013

Conformity 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: David Spellman Full Name: Rosemary McEntire
Director Quality Assurance/Site Quality
Function: Head Function: _Manager Regulatory Affairs
Signature: /ﬁ/@ Signature:'i-‘&} ; !)\_9\\ C\, T )
= 2 ~
Date of Approval: ’_2( / ,{j]ru/ (g, 3 Date of Approval: K| l\) ov '2\)’13

Signed for, and on
behalf of: _Abbott Ireland Diagnostics Division Lisnamuck, Longford. Co. Longford Ireland
Lisnamuck, Longford, Co. Longford,

Date Issued: 2 { /(\J;«':’L/ = 3 Place Issued: Ireland
09 December 2021 Effective (Date _ p
Supersedes: or Lot Number): ? / /(/P o T F(

Page 1 of 9




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

BG EC JJEKJIAPAILINA 3A CbOTBETCTBUE bazos UDI-DI HaumenoBanue na 6a3os UDI-DI

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

DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZAERING 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 facukod 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 zékladného 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 Knac ciopen 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 kwvdvvou Kodwog ITpoiovrog kar Kwdikdg Xvokevaciog IIpoidv kon Epmopikr) Ovopocio

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 cddigo de apresentagdo Produto e nome comercial

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

SK Rizikova trieda Kataldgové ¢islo Nézov produktu a obchodny ndzov

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 | Kwdiés GMDN Kodiwkés EMDN Kataokevaotg (Ovopa kot Atevbvven) SRN (Movadikog ApiBpds Mntpmov)
(Ovopatoroyio (Ovopatoroyia Kartaokevaom
L0TPOTEYVOLOY KDV LITPOTEYVOLOY KDV
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 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 Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) (Name and Address)
BG | VobiHomolleH 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 repraesentants 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&ovoiodompévov AvVIimposdmov Kataokevaleton amd (Epyootdoio
Kot AtebBvvon) TOPAYOYNG)
(Ovopacia kot Atevbvvon)
ES Representante autorizado (nombre y SRN (ntimero de registro Ginico) 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 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 (nazov a adresa) Jediné registracné ¢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)
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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 (nazev a identifikaéni ¢islo) Postup posuzovani shody

DA | Bemyndiget organ (navn og Overensstemmelsesvurderingsprocedure
identifikationsnummer)

DE Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) | Konformititsbewertungsverfahren

EL Kowonompévog Opyavicopdg (Ovopa kot Aptopog Awdikaocio a&loldynong cuppdpe®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 (Nazov 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 [Ipunoskenue IX, rnasu I u 111,
BKJIFOYMTEITHO OIIEHKA Ha TEXHUYECKaTa JOKYMEHTAIUA HA ChOTBETHUTE M3/I€IUs Bb3 OCHOBA Ha
HpeICTABUTEIHN IPOo6H

CS

Systém fizeni kvality Piiloha IX Kapitoly I a III,
vcetné 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

Toompa Aoyeiptong [Mowmrag Hoapapmpo IX Kepdraro I o 111,
coumeptAapfavetat a&loldynon Tov TEXVIKOD AKEAOL Yo TPOidvTa Tov £EeTalovTal 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 I11. fejezet, ideértve az érintett eszk6zok miiszaki
dokumentacidjanak reprezentativ minték 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 pad 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 postdenia 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 cnerudpukanuu (OC) [TbIHO HAUMEHOBAHHE
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 ovopaoio
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 JUTBKHOCT TloanucaHo 3a M OT UIMETO Ha JlaTa Ha M3/1aBaHe
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 Agurovpyia Ymoypdgetan yio Ko €K HEPOLG TOV/TNG Hpepounvia ékdoong
ES Funcion 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 TToanuc Jlara Ha ofj00peHue
CS Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avtikafiotd Yroypagn 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 aprovagdo
RO | Inlocuitor Semnaturad Data aprobarii

SK Nahradza Podpis Détum 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 MapTHa)

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

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Tomog ékdoong Xe 1oy amd (Huepounvia i ap. moptidog)

ES Expedida en Efectiva (fecha o niimero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupéev voi 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, nonynoanucaduTe, ¢ HACTOSILIOTO JEKIapUpaMe, Y€ ropeonucaHOTO(UTe) MeIUIIMHCKO(1) H3/iere(s) 38 HHBUTPO JUArHOCTHKA OTroBapsi(T) Ha
npunoxumute paznopenobu Ha Pernament (EC) 2017/746 na Eponeiickus napiaameHt 1 Ha CbBeta oT 5 anpuit 2017 r. OTHOCHO MEAMLIMHCKUTE U3AECIHA 3a
WHBUTPO AMArHOCTHKA. Ta3u nexinapanus e HampaBeHa B cboTBeTcTBHE C [Ipunoxenue IV Ha Permamenta 3a IVD u 3a HeliHOTO n31aBaHe OTTOBOPHOCT HOCH
€IMHCTBEHO IIPOU3BOAUTEIISAT.

CS

My, nize podepsani, timto prohlasujeme, ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-¢) prostiedek (prostfedky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shod¢ s pfislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro. Toto
prohléaeni je v souladu s Pfilohou 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
Erklirung erfolgt gemdB Anhang IV der IVD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Epeig, ot vmoypdapovteg, SnAm@VoupE e TO TopdV OTL TA TPOVAPEPOLEVD SLYVOGTIKE L0TPOTEXVOLOYIKA TPOTOVTO GUULOPPAVOVTAL UE TIG LoYVOVGEG S1TAEELS
tov Kavoviopov (EE) 2017/746 tov Evponoaikod KowoBoviiov kot tov Zupfoviiov g 5™ Anpiriov 2017 oyetikd e Ta in vitro StoyveoTikd
tpoteyvoroyikd Tpoidvta. H dMimon avth yivetar cdppmva pe to Moapdpmpoe IV tov Kavoviepod IVD kot ekdideton pe amokAeiotikn evfovn tov
KOTOOKEVOOTH

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 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 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

Mes, 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 pasira$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(-¢) 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 wytaczna 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 diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-e) pomdcka(-y) uvedend(-€) 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 vyhradni zodpovednost’ vyrobcu.

SV

Vi, undertecknade, forsékrar hirmed 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 utfardas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, asagida imzalan bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarin, 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu (AB) Y6netmeligi 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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Abboti

EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DJ: 038074ARTO0403QG

Bagic UDI-DI Name: Lactate Dehydrogenase?

Rigk Class: Class C

List Number Product and Trade Name GMDN Code  EMDN Code
and Size Code
04T0320 Lactate Dehydrogenase? 53072 WB1010119
04T0330 Lactate Dehydrogenase2 53072 W01010119
Manufacturer  Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford 1)
{Name and Add
Manufacturer ! -000010070
Authorized Representative N/A
I me
Authorized Representative /A
Produced by (Site of Manufacture) A lreland Diagnostics D ision, Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland
Ad
Notified Body Std Product Service GmbH Zertifizierstellen,
{Name and Identification Number) RidlerstraBe 65 » 8033% Munich Germany
Num
Quality Management System EU Certificate No.
Annex IX Chapters I and I1, No. V12 054869 0013
Conformity Ass tP
aniormity Assessment Procedure Including an ent of the technical

documentation for devices concerned on the basis of

Common § cifications (C =~ 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 Euvropsan Patliament 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: _Siobhan Wright Full Name: _Sandra Gallagher
Director Quality Assurance/Site Quality
Function: Head Function: _Manager Regulatory Affairs
7
Signature; J\ﬁm .{;?ﬂ, Pl Signature: B, Mz{éf
| + 76 :
Date of Approval: _ il - QEC - 131 | Date of Approval: 13~ Dec~ 2o |

Signed for, and on
behalf of: _Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co, Longford Ireland

Date Issued: _ Place [ssued:  Lisnamuck, Longford, Co. Longford,
Y- Orc- o Ireland
Effective (Date
Supersedes: N/A or Lot Number); i - DEc- 1011
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EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name

BG EC JEKJIAPALIMSA 3A CbOTBETCTBHUE bazos UDI-DI HaumenoBanue Ha 6a3oB UDI-DI

CS | EUPROHLASENI O SHODE Zakladni UDI-DI Nazev zakladniho UDI-DI

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

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

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

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

ET ELi vastavusdeklaratsioon Po6hi-UDI-DI P56hi-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-samsvarserklaering 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 Nazov zékladného UDI-DI

SV | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDI-DI Namn pa grundliggande 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 ciopejt pucka KarasioxeH HoMep U KO Ha pazmepa ViMe Ha IPOJIYKTa M THPrOBCKO HaMMEHOBAHHE

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

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Groencode Produkt- und Handelsname

EL Katnyopia kivdvvou Kwdkog IMpoidvtog kot Kmdikdg Tvokevaoiog TIpoidv kou Epmopikny Ovopacio

ES Clase de riesgo Numero de referencia y cddigo 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 Listaszdm 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 apresentacdo Produto e nome comercial

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

SK Rizikova trieda Katalogové &islo Nazov produktu a obchodny nazov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR | Risk Smifi 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 IIpousBoauTel (MMe H ajpec) EPH Ha npousBoauTeis
CS | Kéd GMDN Koéd EMDN Vyrobce (ndzev 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 | Kwdwdc GMDN Kwduwoés EMDN Kartaokevaotg (Ovopa kot Atehbuvon) SRN (Movadikdg AptOpds Mntpdov)
(Ovopotoroyio (Ovoportoroyia Katookevaoth
LITPOTEYVOLOYIKDV L0TPOTEYVOLOYIKDV
TPOIOVTIOV) TPOIOVTIMV)
ES | Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (niimero 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-kéd Gyartd (név és cim) Gyartd 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 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 | Cdédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Numero tnico 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 SRNsi
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EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) (Name and Address)
BG | YobiaHoMomeH npeactaButen (UMe U EPH Ha ymbaHOMOLIEHHS IPEACTaBUTEN ITpousBeneHo oT (MsICTO Ha
azpec) IIPOU3BOJICTBO) (UMeE M afIpec)
CS | Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registracni ¢islo zplnomocnéného Vyrobeno (misto vyroby)
zastupce (nazev a adresa)
DA | Autoriseret repreesentant (navn og adresse) | Autoriseret repracsentants SRN Produceret af (fremstillingssted)
(navn og adresse)
DE | Bevollméchtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovotodotmpévog Avimpdcmnog (Ovopa | SRN E&ovciodotnpévov Aviimpocs®mnov Kartaokevaletonr omd (Epyootéoio
kot Atevbovon) ToPAY®YNG)
(Ovopacio kot AtghBuvon)
ES Representante autorizado (nombre y SRN (nimero 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 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 (raZzoS$anas 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 | Mandatario (Nome e 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 ¢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 SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

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

BG | Horudwuimpan opran (ime 1 naeHTH(HUKALHTOHEH Ipouenypa 3a OLEHKA HA CHOTBETCTBUETO
HOMep)

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

DA | Bemyndiget organ (navn og Overensstemmelsesvurderingsprocedure
identifikationsnummer)

DE Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) | Konformitétsbewertungsverfahren

EL Kowomompévog Opyaviopog (Ovopa kot AptBpog Awdikacio alohdynong coppdpemong
TOVTOTOINGNG)

ES Organismo Notificado (nombre y ntimero 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) Megfeleldségértékelési eljaras

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

LV | Pilnvarota iestade (nosaukums un identifikacijas Atbilstibas novertesanas procediira
numurs)

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

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

SK Notifikovany organ (Nézov a identifikacné ¢islo) Postup posudzovania zhody

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

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

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

BG

Cucrtema 3a ynpasieHue Ha kadecTBoto [Ipunoxenue IX, rnasu [ u 111,
BKJIFOUMTEIIHO OLIEHKA Ha TEXHUYECKaTa JOKyMEHTalUs HA CbOTBETHUTE U3/IeIUs Bb3 OCHOBA Ha
MPECTABUTEIHU POOU

CS

Systém fizeni kvality Pfiloha IX Kapitoly I a III,
véetné posouzeni technické dokumentace dotéenych prostiedki na zakladé reprezentativnich vzorku

DA

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

DE

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

EL

Toompa Awayeipiong [owmrag Hapdapmpa IX Kepdrota I o 11,
ovpmepAapBaveTal a&loAdyNnom Tov TEXVIKOD GaKEA0L Yo Tpoidvta mov eetdlovtar pe PAon ovTITPOCOTEVTIKG
deiypato

ES

Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitulos Iy 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 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 I. i IIL.,
ukljucujuéi 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 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 ieri¢u tehniskas dokumentacijas novértéjums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem

LT

Kokybés valdymo sistema IX priedo I ir III skyriai,
jskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinimg 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 Jakos$cia Zatacznik 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 II1,
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 zéklade reprezentativnych vzoriek

N

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 Ceprudukar Ne 06w crenmdukampu (OC) IIbJIHO HAMMEHOBAHHE
CS Cislo certifikitu EU Spole¢né specifikace Cely nazev

DA EU-certifikatnummer Felles specifikationer Fulde navn

DE Nr. des EU-Zertifikats Gemeinsame Spezifikationen (GS) Vollstiandiger Name
EL ApBudg motomomtikov EE Kowég mpodiaypagés (KIT) TIApng 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 szama Egységes eldirasok 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 Imie i nazwisko

PT Certificado UE N° Especifica¢des comuns Nome completo

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

SK Certifikat EU &. Spoloéné $pecifikacie Cely nazov

SV Nummer pa EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullstéindigt namn
TR AB Sertifika Numarast Genel Spesifikasyonlar (GS) 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 pa vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

EL Agovpyia Yroypdoetat yio Kot €K LEPOLS TOV/TNG Hugpounvia ékdoong
ES Funcion 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 Alair6 a kovetkezo képviseletében és nevében Kiadas datuma

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

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

NO Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcija Podpisano w imieniu Data wydania

PT Funcdo 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 utfardande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi
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EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa [Toxmuc Jlara Ha o00peHne
CS Nahrazuje Podpis Datum schvéleni

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avtikafiotd 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 | Hatalytalanitja a kovetkez6 dokumentumot: Alairas 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 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 u3JaBaHe B cuia o1/3a (ara Wiy HOMEp Ha MapTHa)

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

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

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

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 IzdoS$anas vieta Speka 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 numero de lote)

RO | Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania Uginnost od (d4tum 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, momynofmicanuTe, ¢ HACTOSIIOTO JeKIapupaMe, 4e TOPEonrucaHoTO(UTe) MEAUINHCKO(1) H3aenue(s) 3a MHBUTPO AUArHOCTHKA OTTOBapsI(T) Ha
IPUIOKUMHTE pasnopentu Ha Permament (EC) 2017/746 na Eponetickus mapiaameHT u Ha ChBeTa oT 5 anpun 2017 T. 0OTHOCHO MEIMIIMHCKHUTE U3 3a
MHBHUTPO AMarHoctuka. Tasu nexiapaius e HarnpaBeHa B cboTBeTcTBHE ¢ [Ipuinoxenue IV Ha Pernamenta 3a IVD u 3a HeliHOTO M3/jaBaHe OTIOBOPHOCT HOCH
€IUHCTBEHO IIPOU3BOAUTEIIAT.

CS

My, niZe podepsani, timto prohlasujeme, Ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-¢) prostiedek (prostredky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shodé s pfislusnymi
ustanovenimi natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich 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 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
Erklarung erfolgt geméB Anhang IV der IVD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Epeic, o1 vmoypaoovies, SNAdVOLLE HE TO TAPOV OTL TA TPOAVAPEPOUEVO. SIOYVAOGTIKA LOTPOTEYVOLOYIKA TPOTOVTO GUILLOPPAOVOVTOL LLE TG IGYDOVGES SLUTAEELS
tov Kavoviopov (EE) 2017/746 tov Evponaikod KowoBovriov kot tov Zuppoviiov g 5™ Ampihiov 2017 oyetikd e T in Vitro doyvemo Tk
tpoteyvoloykd mpoidvta. H dnAwon avt yiveton ovpewva pe to Hopdaptnpe IV tov Kavoviopod IVD kot exdideton pe amokieiotiky vfovn tov
KOTOGKELAGTN

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 diagndstico
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 maéruse 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 Vijeca od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnosti¢kim 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 eszk6z(6k) megfelel(nek) az Europai Parlament és a Tan4cs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrél 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 kiadésra.

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

Megs, 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. Si deklaracija ir sagatavota saskana ar
IVD regulas IV pielikumu un par izdoSanu atbild vienigi razotajs.

LT

Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios), pareiSkiame, kad anks¢iau minéta (-0s) 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 iSduodama tik gamintojo atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklarer 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$wiadczamy, ze wymieniony(-e) powyzej wyrob(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spetnia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro. Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR i wydana na wyltaczna odpowiedzialno$é producenta.

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnostico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as disposi¢des aplicaveis
do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro. Esta
declaracdo ¢ 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 diagnostickd(-¢) zdravotnicka(-e) pomdcka(-y) uvedend(-¢) vyssie je (su) v zhode s prislusnymi 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 Prilohou IV k Nariadeniu IVD a vydava sa na vyhradna zodpovednost’ vyrobcu.

SV

Vi, undertecknade, forsiakrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer med de tillampliga
bestaimmelserna 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 utfdrdas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, agagida imzalar1 bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarm, 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 altindadr.

End of form
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a ABBOTT

Declaration of Conformity

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

04U44

Abbott Ireland Diagnostics Division

Lisnamuck, Longford, Co. Longford. Ireland.

List Numbers GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices
04114420 53989 Total Protein2 Self-declared
04U4430 53989 Total Protein2 Self-declared

Authorized European
Representative (name and address)

Not Applicable

Storage of technical documentation
(name and address)

Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.

Longford. Ireland.

Harmonized Standards

Listed in the Technical Documentation

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

This declaration is made in accordance with Annex I1I of the IVD Directive and is issued under the sole
responsibility of the manufacturer.

v

w

Signature:

Full Name ! A

(printed): Siobhan Wright

Position: Director Quality Assurance/
Site Quality Head

Date of M Jun-le

Approval:

Date Issued: _=Uf - Juni- e

Supersedes:

/ﬁgizdﬁilg%lgbv’

Not Applicable

Signature: oy (,_bév,{"ﬁ

Full Name
(printed):

Position:

Date of
Approval:

Place Issued:

Effective (Date
or Lot
Number):

Lorraine Whitney

Senior Manager Regulatory Affairs

2t Juw 2022

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

L SR AR o



a ABBOTT

Declaration of Conformity

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

04T10

Abbott Ireland Diagnostics Division

Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.

List Numbers GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices ]
04T1020 53462 Triglyceride2 Self-declared
04T1030 53462 Triglyceride2 Self-declared
Authorized European Not Applicable

Representative (name and address)

Storage of technical documentation
(name and address)

Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.

Longford, Ireland.

Harmonized Standards

Listed in the Technical Documentation

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

This declaration is made in accordance with Annex I1I of the IVD Directive and is issued under the sole
responsibility of the manufacturer.

Signature: irobb?@ l_*\}’ | by Signature:
Full Name ; . ' Full Name .
(printed): Siobhan Wright (printed): Thomas Breslin
Position: Director Quality Assurance/ ~ Position:

Site Quality Head
Date of M -JunN- L Date of v
Approval: Approval:

Date Issued:

M

WINENNYA

Place Issued:

Supersedes:

Not Applicable

Manager Regulatory Affairs

Abbott Ireland Diagnostics Division,

Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.

Effective Date:

7?5_ - Jouw€ 202/




a ABBOTT

Declaration of Co  rmity

Certificate Identification: 04T13 _
Legsl Manufacturer's Name: Abbott Ireland Diagnostics Division
Manufacturer's Address: Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ircland.
List Numbers | GMDN Code Namtes and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices _

04T1320 53583 Uric Acid2 Self-declsped
04T1330 53583 Uric Acid2 Self-declared
Authorized Europesn Not Applicable
Representative (name and address)
Storage of tecknical documentation | Abboit Ireland Diegnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.
{name and sddress) Longford, Ireland.
Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation
We, the undersigned, hereby declare that the in vilro diagnostic medical deseribed above and bearing

the CE marking, conform with the applicable provisions of the EC Directive 98/7%EC of the European
Parliament and of the Council of 27 October 1998 on In Vilro Diagnostic Medical Devices as they are
transposed mio the of the member states.

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

Signature: /8 QQL% A g hr Signature: iz
Full Name Full Name
(printed): Siobhan Wright (printed): Lorraine Whitney
Position Di r Quality Assurance/ Position' Directur Regulatory Affairs
Site Quality Head
Date of a4 SEP- 10 Date of 24 Sgp Zo2o
Approval: Approval: '
Datelssued: Ot -JEF- L0 Place Issued:  Abbott Ireland Diagnostics Division,

Lismamuck, [onglord, Co. Longford, Ireland,
Supersedes:  Nog Applicable Effective Date: A - feP- 10




a ABBOTT

Declaration of Conformity

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

04T12

Abbott Ireland Diagnostics Division

Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.

Representative (name and address)

List Numbers GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices
04T1220 53590 Urea Nitrogen2 Self-declared
04T1230 53590 Urea Nitrogen2 Self-declared
Authorized European Not Applicable

Storage of technical documentation
(name and address)

Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.

Longford, Ireland.

Harmonized Standards

Listed in the Technical Documentation

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical devices described above and bearing
the CE marking, conform with the applicable provisions of the EC Directive 98/79/EC of the European
Parliament and of the Council of 27 October 1998 on In 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: /P[’D/et\% @\ ({ h—" Signature:

Full Name . . Full Name
(printed): Siobhan Wright (printed):
Position: Director Quality Assurance/  Position:

Site Quality Head
Date of 20 - b - 10LI Date of
Approval: Approval:
Date Issued: 11 - Feo- 1R Place Issued:
Supersedes: 23 June 2020 Effective Date:

/éﬁ'n e CLYe 9
-

Lorraine Whitney
Director Regulatory Affairs

12 Feb 202

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




3 ABBOTT

Certificate Identification:
Legal Manufacturer’s Name:

List Numbers GMDN Code
and Size Code
of Devices

1E65-05 47868

Authorized European
Rcepresentative

(Name and Address)
Storage site of technical
documentation

(Name and Address)

Declaration of Conformity

1E65
Abbott Laboratories Diagnostics Division
Abbott Park, Tilinois 60064 USA

Names and Description of Devices

Multiconstituent Calibrator

Abboft

Max-Planck-Ring 2

65205 Wieshaden, Germany
Abbott

1921 Hurd Drive

Irving, TX 75038

Department - Regulatory Affairs
Listed in the Technical Documentation

Harmonized Standards

Classification

Self-declared

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 I1I of the [IVD Directive and is issued under the sole responsibility of the

manufacturer.

Signature

Position:

Date of Approval:

Date Issued:

Supersedes:

- Qs Fomauo

Fult Name:

Diana Romero
Site Director, Quality Assurance

P 3- 20015
T-3~20/5

Novenber 5, 2014

Signature:

Full Name:
Position:

Date of Approval:

Place Issued:

Effective (Date or
Lot Number):

Mark Littlefield
Associate Director, Regulatory Affairs

F-3- 2015

Abbott Laboratories
1921 Hurd Drive
Irving, TX 75038

P~3~2005



a ABRBOTT

Declaration  Conformity

Certificate Identification:
Legal Manufacturer’s Na -
Legal Manufzcturer’s Address:

List Numbers GMDN Code
and Size Code

04V1501 47868

Axthorized Europeso
Representative (name and address)

04Y15
Abbott reland Diagnostics Division
Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland,

Storage of techaical documentation
{name and address)

Names and Dreseription of Devices Classification
Consolidated Chemistry Calibrator Self-declared
A
Abboit Ireland Dia‘gnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.
Longford, Ireland
and

Randox Laboratories Ltd, 30 Randalstown Road, Antrim, Co. Antrim,
BT41 4FL, UK

Harmonized Standards

w‘Listcd_iE the Technical Documentation

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

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

responsibHity of the manufacturer,

4
Signature: _/_(m @V i W Signature: 3
/U Fuli Name /

Fufl Name . . .
(printed): Sishhap Wright (printed): Thefivas Breslin
Position: Director Quality Assurance/  Position: Manager Regulatory Affairs
Site Quality Head
Date of J§-DEC-OLI Dateof /'S - pDEC 208/
Approval: Approval:
Datelssued: |5~ DE{- 1o 21t Place Issued:  Abbott Ireland Diagnostics Division,
Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Trefand,
Effective (Date s _
Supersedes: 09 September 2021 oo Lot S - DEC -l (

MNuinber):



TECHNOPATH

CLINICAL DIAGNOSTICS

DECLARATION OF CONFORMITY

tad

Manufacturer
Techno-path Manufacturing Ltd.
Fort Henry Business Park,

Ballina,
Co. Tipperary,
Ireland
Product(s):
Product Name Category Catalogue Number
Multichem S Plus Unassayed/single level 05P79-10
Multichem S Plus Unassayed/single level 05P79-11
Multichem S Plus Unassayed/single level 05P79-12
Multichem S Plus Assayed/single level 05P78-10
Multichem S Plus Assayed/single level 05P78-11
Multichem S Plus Assayed/single level 05P78-12
GMDN: 47869
Conformity Route: Annex |l Self-Declared
Quality Management System: EN I1SO 13485:2016
QMS Certification No.: Q51038520004 Rev 01
Issued By: TUV SUD, RidlerstraRe 65, 80339 Munich,
Germany
Expiry Date: 12 February 2025

Standards Applied: See attached list of standards for which documented evidence of
compliance can be provided.

Techno-path Manufacturing Ltd. hereby declares that the product(s) specified
above comply with the requirements listed in European Union In-vitro Diagnostic
Maedical Device Directive 98/79/EC.

I am fully responsible for all the information provided in this declaration. This
declaration of conformity is valid from_ (¥ (Day)_ FE [¢ (Month) .27 (Year)

DC003 Rev 15 DC-EU



y B

TECHNOPATH
CLINICAL DIAGNOSTICS

Signed for and on behalf of Techno-path Manufacturing Ltd.,

[4 %. A7 W Ballina, Co.Tipperary A8-Ecg- o2,
Bernd Hass, Place and Date of Issue

SVP of Quality and Regulatory Affairs
Techno-path Manufacturing Ltd.

STANDARDS USED IN FULL OR PART FOR CE MARKING AS PER IVDD 98/79/EC

Standard Title

EN 1SO15223-1:2016 Symbols to be used with medical device labels, labelling
and information to be supplied.

EN 1S013485:2016 Medical devices — Quality management systems —

Requirements for regulatory purposes

EN 13612:2002 + AC:2002 Performance evaluation of in vitro diagnostic medical

devices

EN 13641:2002 Elimination or reduction of risk of infection related to in
vitro diagnostic reagents

EN 13975:2003 Sampling procedures used for acceptance testing of in
vitro diagnostic medical devices — statistical aspects

1SO 14971:2019 Medical devices — Application of risk management to
medical devices

EN I1SO 18113-1:2011 In vitro diagnostic medical devices — Information supplied

by the manufacturer (labelling) — Part 1: Terms, definitions
and general requirements

EN ISO 18113-2:2011 In vitro diagnostic medical devices — Information supplied
by the manufacturer (labelling) — Part 2: In vitro diagnostic
reagents for professional use

EN 23640:2015 In vitro diagnostic medical devices - Evaluation of stability
of in vitro diagnostic reagents

DC003 Rev 15 DC-EU
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Basic UDI-DI:
Basic UDI-DI Name:

EU Declaration of Conformity

GIR074DAL 00041 .
Acid Wash

Risk Class: Class A e e
List -I'Vum ber Product and Trade Name GMDN Code EMDN Cuode
and Size Code
ARCHITECT Acid Wash 56676 WO2010101858

6K(H-20

Manufacturer
(Name and Address)

Abbolt Laboralorics
19135 [urd Drive
irving. I'X 75038 USA

Manufacturer SRN

UIS-MF-000017777 g B ' )

Authorized Representative
(Name and Address)

Abbot Giabli
Max-Planck-Ring 2
65205 Wicshaden, Germuany

Aunthorized Representative SRN

DE-AR-000009457

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

Tisher Diagnostics
8365 Valley Pike
Middiclown, VA 220645 TISA

Confarmity Assessment Procedure

Annex 11 and H?

We. the undersigned. herehy declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable
provisions ot the Regulation (15U) 2017/746 of the European Parliament and o the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic
Medical Devices: and additionally conforms applicable provisions of Directive 2011/65/1311 ot the European Parliament and of the
Council of 8 Juac 2011 on the resiriction of the use of certan hazardous substances in electricat und electronic cquipment, and to
gpplicable provisions of Directive 2006/42/1:C of the Luropean Parliament and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and
amending Directive 95/16/LC as transposcd into the laws of the member states.

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

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

manufacturer.

Fult Name:  Kevin Richardson

Full Name:  Mcelissa Vaughan

function:

Director, Instrument Qualily

Function:  Director, Regulatory Airs

Signature:
Baic of Approval: 0_?&:":
Signed for, and on

hehalf of:

JULy g

Abbott Laboraidrics. 1915 Hurd Drive,
Irving, TX 75038 UUSA

wvu,lma\/owg/(mm
14 Opaly 3423

Signature:

T

atc of Approval:

Date 1ssucd:

Place Issued:  Irving, Texas

Supersedes:  20-May-2022

HO-July ~2023

Ellective (Date

or Lot Number): J) ~Je b - 2023
7
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EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name

BG EC JEKJIAPALIMA 3A CHOTBETCTBHE Basoe UDI-DI Hanmenopanue Ha 6azoe UDI-DI

CS | EU PROHLASENI O SHODE Zakladni UD}-DI Nézev zékladniho UDI-DI

DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLAERING Grundlzzggende UDI-DI Grundlzggende UDI-Dl-navn

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

EL AHAQEH EYMMOPOOEHT EE Baoiwkd UDI-DI Ovopagsia faoswot UDI-DI

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

ET ELi vastavusdeklamaisioon P&hi-UDI-DI Pohi-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 Alapvet$ UDI-DI Alapvetd UDI-DI neve

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

LY ES atbilstibas deklaracija Pamata UDI-D1 Pamata UDI-DI nosaukums

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

NOQ EU-samsvarserkizring Grunnlegpende UDI-DI Grunnleggende UDI-Dl-navn

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

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

RO Declaratia de Conformitate UE UDI-DI de bazi Nume UDI-DI de baz3

SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zakladny UDI-DI Nazov zdkladného UDI-DI

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

TR AB Uygunluk Beyani Temel UDI-D1 Temel UDI-DI Ismi

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

BG Knac cnopea pucka Karanoxsen HoMep ¥ ko Ha pasMepa KiMe Ha NpoMyKTa H THProBCKO HAUMEHOBAHHE

C8 Rizikova tfida Katalogove Cislo a koncové dvojéisli urdujici Nazev produktu a obchodni nazev
velikost soupravy

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og sigrrelseskode Produki- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Griencode Produkt- und Handelsname

EL Kamyopia kivdivou Keandidg TMpotovog ko Kmdikde Zvokevaaioe Tpotév kau Epropixn) Ovopasia

ES Clase de riesgo Numero de referencia y cédigo de tamaiio Producto y marca comercial

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque

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

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

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

LV Riska klase Kataloga numurs un izméra kods Produkia nosaukums un tirdzniectbas nosaukums

LT Rizikos klasé Katalogo numeris ir dydzio kodas Gaminig ir prekybinis pavadinimai

NO Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produkiu i nazwa handlowa

PT Classe de risco Nurnero de lista e cddigo de apresentacio Produto ¢ nome comercial

RO Clasa de risc Numiir de lista si cod dimensiune Denumirea produsului §i denumirea comercial

SK Rizikova trieda Kataldgové Gisio Nézov produktu a obchodny nazov

Sv Riskklass Listnuminer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR Risk Smntfi Liste Numarast ve Bovut Kodu Uriin ve Ticari [smi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) | Manufacturer SRN

BG | Koa GMDN Kon EMDN [Npoussoauren (Mme u anpec) EPH Ha nponssoautens

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

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

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

EL | Kadikég GMDN (Ovoparohoyie | Kwdikég EMDN (Ovopatohoyic Kataokevaotig (Ovopa ko SRN (Movadidg Apduds Mytphov)

1QTPOTEXVOAOYIKGY TIPOTOVTMY) 1QTPOTEXVOLOYIKGY TPOTOVTIY) Avbuvon) Kotuoksvaoth

ES | Cédigo GMDN Cddigo EMDN Fabricante (nombre y direccidn) SRN (mimero de registro Gnico) del
fabricante

ET [ GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnuiber

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

HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodad (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj}
proizvodada

HU | GMDN-kéd EMDN-kéd Gyand (név &s cim) Gyan6 egyedi regisztracios szama
(SRN)

IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome ¢ indirizzo) SRN (numezo di registrazione unico)
del fabbricante

LV | GMDN kods EMDN kods RazZotdjs (nosaukums un adrese} RaZolaja vienotais registracijas numurs
(VRN)

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

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

PT | Cédigo GMDN Cadigo EMDN Fabricante (Nome ¢ Morada) Numero tnico de registo do fabricante

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

SK | Kéd GMDN Kod EMDN Vyrobca {Ndzov a adresa) Jediné 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
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EN | Authorized Representative (Name and Address) | Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
(Name and Address)
BG | YmuanomowleH npeacTabuTen {Hme H ajapec) EPH Ba yIrEAHOMOLLEHHA MPEACTABHTEN Tpouspeneto oT (MACTO HA NPOM3BOACTBO) (HME H
aapec)
CS | Zplnomocnény zistupce (nazev a adresa) Jediné registracni &islo zplnomocnéného zastupce Vyrobeno {mistoe vyroby) (nzev a adresa)
DA | Autoriserel representant (navn og adresse) Autoriseret reprasentants SRN Produceret af ( fabrikationssted)
{Navn og adresse)
DE | Bevoilmiichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmichtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovaobompévog Avimpoownog (Ovopa ka 3RN Efovawedompévor Avimmpocinon Kareoxsvaleron and (Epyostdcio mupaywyic)
Agvduven) (Ovopegia koL Alchbuven)
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (nimero de registro tinico) del representante Producido por (Lugar de fabricacién) (Nombre y
aulorizado direccion)
ET Volitatud esindaja {nimi ja aadress}) Volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber Tootnud (tootmiskoht) {nimi ja aadress)
FR | Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication)
- (nom et adresse)
HR | Ovlateni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) ovlatenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
zastupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghatafmazott képviseld {név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi regisztricios Gyartd (gyantis helye)
szama (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome e indinizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adresc) Pilnvarota parstavja vienotais registracijas numurs RaZots (raZoianas vieta)
(VRN) (nosaukums un adrese)
LT | igaliotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) Iealiotojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir
adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserie representantens SRN Produsert av (produksjenssted)
(navn og adresse)
PL | Upowazniory przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (migjsce produkcji)
upowainionego przedstawiciela (nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome e Morada) Nimero unico de registo do mandatario Produzido por {Local de fabrico)
(Nome e Morada)
RO | Reprezeniant autorizat (nume si adresa) SRN reprezentant autorizat Produs de citre (locatie productie) (nume si adresa)
SK | Autorizovany zastupca (ndzov a adresa) Jediné registragné islo (SRN) autorizovaného Vyrobené (miesto vyroby)
zastupcu (nazov a adresa)
SV Auktoriserad representant (namn och adress) Auktoriserad representants SRN Tiflverkas av (tillverkningsost) (namn och adress)
TR Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

(Isim ve Adres)
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EN

Conformity Assessment Procedure

Annex Il and 111

Full Name

BG | Ilpoueaypa 3a ougHKa Ha CLOTBETCTBHETO NMpunoxenue [ u 111 [enHO HanMeHOBAHNKE
CS Postup posuzovani shody Ptiloha [l a Il Cely nazev

DA Overcnsstemmelsesvurdeﬁngsgrocedure Bilag 1l og [l Fulde navn

DE | Konformititsbewertungsverfahren Anhang Il und 1] Vollstindiger Name
EL Awdikosia afwhdynong coppdpywanc Hapépnue [1 kou 111 ITAApYG ovopaoio
ES Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexos Il y Il Nombre completo
ET Vaslavushindamismenetlus 11 ja I lisa Taisnimi

FR Procédure d’évaluation de {a conformité Annexes [l et [11 Nom complet

HR | Postupak ocjenjivanja sukladnosti Prilog I1. i [l Puni naziv

HU | Megfelelbségériekeldsi eljaras [1. és 1. meliéklet Teljes név

IT Procedura di valutazione della conformita Allegati ll e Il Nome completo

LV | _Atbilstibas noveridtanas procediira 1L un I pielikums Pilns nosankums
LT | Atitikties vertinimo procediira ILir 1] priedai Vardas ir pavardé
NO | Framgangsmite for samsvarsvurdering Vedlegg 1l og 111 Fullt navn

PL Procedura oceny zgodnosei Zalacznik Il oraz [[1 [mig i nazwisko

PT Procedimento de avaliagio da confonmidade Anexc Il elll Nome completo

RO | Procedura de evaluare a conformititii Anexa [l si 1l Numele complet

SK Postup posudzovania zhody Priloha tH a (11 Cely ndzov

8V | Férfarande for beddmning av éverensstammelse Bilaga I och [ Fullsténdigt namn
TR Uygunluk Degerlendirme Prosediiri Ek Il ve 11 Adi Soyad

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JIntaHocT MoanHeaHo 3a W OT BMETD Ha Jara Ha n3pasaue
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 Yzoyphperat y1a ko £k pépovg Tou/mng _Hpuepopnvin ékdoonc
ES Funcion Firinada por, v en nombre de Fecha

ET Funktsioon Alla kirjutanud (kelie 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 Beosziis Alairé a kisvetkezd képviseletében és nevében Kiadds datuma

IT Funzione Finmato a nome ¢ per conto di Data di rilascio

LY Amats Parakstits $adas personas varda Izdo$anas datums
LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasira$oma, pavadinimas I§davimo data

NO Funksjon Signert for, og pd vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Fungio Assinado e em nome de Data de emissdo

RO Functia Semnat pentru i in numele Data eliber#rii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Ditum vydania

sV Funktion Undertecknat fir och pd uppdrag av Datum [Gr utféirdande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi
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EN [ Supersedes Signature Date of Approval

BG 3amecTBa [Noanuc Nara na ono6penure
CS Nahrazuje Pedpis Datumn schvaleni

DA Erstatter Underskrifit Godkendelsesdato
DE Ersetzt Unterschrifl Datum der Genehmigung
EL Avukabiora Yroypospi Hpepopnvie éykpione
ES | Sustituye Firma Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupiev
FR Annule et remplace Signature Date de I"autorisation
HR | Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

HU | Hatélytalanitja a kovetkezd dokumentumot; Alairas Jovéhagyis daluma
IT Sostiluisce Firma Data di approvazione
LV Aizsiaj Paraksls Apstiprind%anas datums
LT Pakeitia Paragas Patvirtinimo data

NO | Erstaiter Signatur Godkjenningsdato

PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovacdo
RO [nlocuitor Semnatura Data aprobarii

SK Nahradza Podpis Déatum schvalenia

Sv Ersiitter Namnteckning Datum for godkiinnande
TR | Yerini aldig belge lmza Onay Tarihi

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MSCTO HA H3haBade B cuna o1/3a_(nara nnu HoMep Ha lapTuaa)

CS | Misto vydani Utinné od (datum nebo &islo 3ar¥c)

DA | Udstedelsessted Ikrafitredelse (dato eller lotnumimer)

DE | Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Tomog £kdosne Ze oy omd (Hpspounvic 1 op. mapridoc)

ES Expedida en Efectiva (fecha ¢ niimero de lote)

ET | Viljaandmise koht Joustumine (kuup3ev vi partiinumber)

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 Hatdlybalépés (datum vagy tételszam)

IT Luogo di rilascio Valido da (data 0 numero di lotio)

LV | lzdoZanas vieta Spekd no (datums vai partijas numurs)

LT l¥davimo vieta Isigalioja {data arba partijos numeris)

NQ | Utstedelsessted Gielder fra (dato eiler lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowiazuje od {data lub numer partii)

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

RO Locul eliberiirii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK__| Miesto vydania Utinnost' od (datum alebo &islo Sarze)

SV Plats for utfiirdande Verkstilligt (datum eller loinummer)

TR Dozenlendisi Yer Yiriirlok (Tarib veya Lot Numarasi)
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EN

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

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

BG

Hue, nonynoanucanure, ¢ nactosmoro ACKNAPHPAME, Y€ FOPCONMCAHOTO(HTE) MEAHUMHCKO(H) H3AENHE(d) 33 HHBHTPO AMATHOCTHKA OTroBapa(T) Ha
NpuUReKUMITE pasropeabu Ha Pernament (EC) 2017/746 na Erponeiickis napnamMenT 1 Ha CweeTa oT 5 anpun 2017 r. 0THOCHO MEOHLMHCKHTE W3LENUA 3a
HHBHTPO AHATHOCTHKA, 0CBEH TOBA OTTOBAPA(T) Ha RPHROKHMHTE pasnopeadH ha dupexrtusa 2011/65/EC a Esponefickns napnamestt # na Cobera ot § 1ouu
2011 r. oTHOCHO OrpaHHYCHHETO HA YOTPeaTa Ha OMNPCACSHA ONACHH BEMIECTBA B ENCKTPHYECKOTO H ENCKTPOHHOTO 000pYABAHE H HA APHIIOKHMUTE
pasnopeati Ha upextua 2006/42/EO na Esponeiickna napnaMesT u Ha CbBeTa or 17 maii 2006 r OTHOCHC MAILIHHITE, H 32 M3MEHEHUE Ha JTupekiga
95/16/EQ, KaKTO € TPAHCNOHHPAHA B HALHOHANHOTG 3AKOHO LATENCTEO HA TbPKABHTE YNCHKH,

Tasn neknapauns ce npask B CLOTBETCTRYE C [Ipunosenne IV na PernamenTa 3a 1VD, Hpunosenne VI va lupextusata 3a orpaHnyasaHe Ha onacHuTe
BetltecTea (ROHS) u Mpunowenye Il na lnpexTHBATa OTHOCHO MAWMHHTE M 33 HEHHOTO H3AABAHE OTTOBOPHOCT HOCH CIMHCTBEHO NPOM3BOANTENAT.

Cs

My, niZe podepsani, timto proflaiujeme, ¢ diagnosticky(-€) zdravotnicky{-€) prostredek (prostiedky) in vitro uvedeny(-¢) vyde je {jsou) ve shodé s pifsluinymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro; a Ze je {jsou)
déle ve shodg s plisluSnymi ustanovenimi smémice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. Servna 201 1 0 omezeni pouZivani nékierych
nebezpecnych latek v elektrickych a elekironickych zatizenich a s pfislusnymi ustanovenimi sm&mice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne (7.
kv&tna 2006 o strojnich zafizenich a 0 zméng smémice 95/16/ES, Jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu &lenskych statii. Toto prehlageni je v souladu s
Pfilohou [V nafizeni 1VD, Ptilohou VI smémice ROHS a Prilohou 01 smémice 0 strojnich zafizenich a jc vydano na vyhradni odpovédnost vyrobee.

DA

Vi, undertegnede, erkierer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de geldende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder
geldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begrensning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elekironisk udstyr samt overholder geeldende bestemmelser | Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og andring af
direktiv 95/[6/EF, som det er transponeret i medlemsstaternes lovgivning.

Denne erklzring afgives i overensstemmelse med IVD-forordningens bilag [V, ROHS-direktivets bilag VI samt maskindirekiivets bilag Il og udstedes under
fabrikantens eneansvar.

DE

Wir, die Unterzeichner, erkliren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber In-vitro-Diagnostika erfiillen und zusiitzlich
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 201 1/65/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschriinkung der Verwendung
bestimmter gefihrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgerdten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
@ber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemil Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten.

Diese Erklirung erfolgt gemaf Anhang 1V der IVD-Verordnung, Anhang Vi der RoHS-Richtlinie und Anhang Il der Maschinen-Richtlinie und wird unter
alleiniger Verantwortung des Hersteliers ausgestellt.

EL

Ensic, o1 vaoyphgovisg, Snidvoups pe 1o Tapdy 611 Tor TPORVIPEPONEVE BILYVIOTIKG 1GTPOTEYVOROYIKG TpOTGVTE CUHHOPOOVOVTAL BE TIC 10Y00VaES SaTaEeIg
v Kavoviapoo (EE) 2017/746 tov Fupwraikot Kowofovkiov xat tov ZupPovkiov g 5% Arpiiov 2017 OYETING e Ta in vitro SlorvinoTikG: taTpoTEvoloYIKS
TPOIGVTA Kl ERLGTIC TUMHOPOGVOVTHL PE TIC 1sbovaes Serderg g Obryiag 201 1/65/EE tou Evpanatkod Kowopovkiov kat rov ZupPoviion g 8% [ovviow
2011 oxsuxd pe Toug TEPIOPIONOUC OTH xPNon ouykeKppEve emKkivivvey ovouby atov MAEKTPIKO Ko MAEKTPOVIKS sEomhiopd, KO Ko HE TI5 16x00veEg
Saraters g Odnyiag 2006/42/EK tov Evpunaikod Kowofovkionw kat tov Zvpfovkion g 17% Maiov 2006 OXETIRG p& Tov pyavikd sfomhiopd kar ty
Tpomorowmmki] O8nyia 95/16/EK 6mwg et petagépbnke ot vopodssia tov xpatdy pekv. H SHinoy aui yiverm oOpueuva pe o Nopaptripa IV tov
Kavoviouey 1VD, 1o Iapdptnpo. VI g Odiyiag ROHS kat o Nepépmpe 1T ™g Odnyiag yia tov prroviks eZomliopé ken exdideto ME amoxAetotiki] gvbivn
TOU KGTOGKEVATTI).

ES

Nosotros, los abajo finnantes, 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 producios sanitarios para diagndstico
in vitro, y ademas cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 2011/65/EU del Parlamento Europeo y del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléetricos y electrénicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC 1al y como se ha incotporado en las leyes
de los Estados Miembros,

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

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kisjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi Jja ndukogu 5. aprilli 2017, aasta
méadruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele siitetele ning lisaks vastab see kohaldatavatele sitetele Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 201 1. aasta direktiivis 201 1/65/EL (teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elekuri- ja elekiroonikaseadmetes) ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/42/EU, 17. mai 2006, mis kasitleb masinaid ja millega mundetakse dircktiivi 95/16/ELJ, nagu see on iile vetud
liikmestriikide seadustesse.

Sec deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD mésaruse 1V lisale, ROHS direktiivi Vi lisale ja masinadirektiivi II lisale ning see on villja antud tootja vastutusel.

FR

Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositif{s) médical(aux) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s} aux dispositions
applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, aux
dispositions applicables de la Directive 201 1/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative 3 la limitation de Iutilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement européen et du
Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines et modifiant la Directive 95/16/CE, telles que transposées dans le droit national des Etats membres. Cetie
déclaration est établic conformément i 1" Annexe IV du Réglement DIV, i I’Annexe Vi de la Directive ROHS ainsi qu’a I' Annexe 11 de la Directive Machines
sous la seule responsabilité du fabricant.

HR

Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro 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; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8, lipnja 20t1. o ograniéenju uporabe odredenih opasnih tvari u elektricnoj i elektronitkoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeda od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuéi Direktivu 95/16/EZ kako je pretodeno u zakone
drzava ¢lanica,

Ova e izjava sasiavljena v skladu s Prilogom IV. Uredbe [VD, Pri logoin VL. Direktive ROHS i Prilogom [I. Direktive o strojevima i izdaje se pod iskljutivom
odgovornoséu proizvodada.

HU

Aluliroutak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkdz{0k) megfelel(nck) az Eurdpai Parlament és a Tanacs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrdl sz616 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete vonatkozo rendelkezéseil; tovibba az Eurépai Parfament és a Tandcs egyes veszélyes
anyagok clekiromos és elektronikus berendezésekben vald alkalmazasinak korlatozésandl sz616 201 1/65/EU (2011. jonius 8.) irdnyelve (RoHS iranyelv)
vonatkozd rendelkezéseit; valamint az Eurdpai Parlament és a Tandcs a gépekrdl €s a 95/16/EK iranyelv modositasarél szold 2006/42/EK. (2006. majus 17.}
irinyelve vonatkozd rendelkezéseit a tagallamok jogrendjébe atiltetd rendelkezéseknek. A Jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV, mellékletében, a RoHS
irAnyelv V1. mellékletében és a pépekrol szold iranyelv I[. mellékletében foglalt clbirasoknak, és a gyartd kizdrolagos felelGssége alapjan kerbit kiadasta.
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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 § April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states,

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

IT

Noi, i soltoscrilti, con la presente dichiariame 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; &(sono)
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 201 1/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglic dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell’uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, e alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni degli Stati membri. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato 1V del regolamento [VD, all'allegato VI della direttiva ROHS e all'allegato 11 della direttiva macchine ed &
rilasciata sotto [a responsabilita esclusiva del fabbricante.

Lv

Més, apaksa parakstijusics, ar So pazinojam, ka iepriek3 apraksiTta(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice{-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) picmerojamajam prasibam pat in vitro diagnostikas mediciniskam ierfcém un papildus prasibam, kas noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direkiiva 201 1/65/ES (2011. gada 8. jlinijs) par daZu bistamu vielu izmantoSanas ierobezoganu elekiriskis un elektroniskis
ickdrtas un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/42/EK (2006, gada 17. maijs) par masnam, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK, ka ta ieviesta
dalibvalstu ticsibu akios.

&1 deklaracija i sagatavota saskana ar IVD regulas IV pielikumu, ROHS direktivas VI piclikumu un Direk(ivas par masingm [1 pielikumu un par izdo3anu atbild
vienigi raZotdjs. i

LT

Mes, toliau pasiraSiusicji (-iusiosios), pareiskiame, kad anksdiau 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; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 201 1/65/ES dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroningje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél masiny, i§ dalies keiciantios Direktyva 95/16/EB,
taikomas nuostatas, perkeltas j valstybiy nariy teises aktus.

8i deklaracija yra parengta vadovaujantis 1VD reglamento [V priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Maginy direktyvos 11 priedu ir yra ifduodama tik gamintojo
atsakomybe,

NO

Vi, undertegnede, erklarer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som cr anfirt ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser | Europaparlaments- og
ridsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utsiyr til in vitro-diagnostikk, og ytierligere overholder gjeldende bestemmelser i
Europaparlaments- og rddsdirektiv 201 1/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr, og til gjeldende
bestemmelser § Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/42/EF av 17, mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/16/EF som innarbeidet i medlemsstatenes
lovgivning.

Denne erklaringen er ularbeidet i overensstemmelse med vedlegg [V i IVD-forordningen, vedlegg V1 i ROHS-direktivet og vedlegg Il i maskindirektivet og er
utstedt under produsentens encansvar.

PL

My, nizej podpisani, ninigjszym oéwiadczamy, ze wymieniony(-€) powyzej wyréb(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spelnia(-jg) odpowiednie
wymagania Rozporzgdzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 1. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadio wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niekiérych
nicbezpiecznych substancji w sprzgcie elektrycznym i elektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r, w
sprawie maszyn, zmicniajacej Dyrekiywe 95/16/WE, w sposob, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa panstw czlonkowskich,

Niniejsza deklaracja zostala sporzgdzona zgodnic z Zalgcznikiem IV Rozporzadzenia IVDR, Zalacznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zatacznikiem II
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylaczna odpowiedzialnoéé producenta.

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro descrilos acima estdo em conformidade com as disposigdes aplicaveis do
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conseiho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro; e
adicionalmente, em conformidade com as disposices aplicaveis da Diretiva 201 1/65/UE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 8 de junho de 201 1, relativa &
restricio do uso de deteriminadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos, e com as disposices apliciveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu e do Conselhio, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas e que altera a Diretiva 95/ 16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros.
Esta declaragéo ¢ feita de acordo com o Anexo IV do Regulamento [VD, o Anexo VI da Diretiva ROHS e 0 Anexo Il da Diretiva relativa s Maquinas ¢ é emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante,

RO

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

Prezenta declaratie este emisa in conformitate cu anexa IV la Regulamentul VD, anexa V1 1a Directiva ROHS si anexa II Ia Directiva utilajelor si este emisa sub
responsabilitatea exclusiva a producitorului.

5K

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, Ze diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-¢) pomdcka(-y) in vitro uvedend({-&) vy33ie je (si) v zhode s pristudnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro: a 2e je (s0) d'alej v zhode

s prisluSnymi ustanoveniami Smemice Eurdpského parlamentu a Rady 201 1/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouZivania urditych nebezpednych latok

v elektrickych a clektronickych zariadeniach a s prisluinymi ustanoveniami Smernice Eurdpského parlaimentu a Rady 2006/42/ES zo 17. méaja 2006 o strojovych
zariadeniach a o zmene a doplneni Smernice 95/16/ES 1ak, ako bali transponované do zakonov ¢lenskych $tatov. Toto vyhlasenic je v silade s Prilohou IV

k Nariadeniu 1VD, Prilohou VI k Smermnici ROHS a Prilohou II k Smemici o strojovych zariadeniach a vydva sa na vyhradni zodpovednost’ vyrobeu.

5¥

Vi, undertecknade, forsikrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer med de tillimpliga
bestimmelsema i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den $ april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt dven
Overensstiimmer med de Liltimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av anvindning av
vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning samt med de tillampliga bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om éindring av direktiv 95/16/EG (omarbetning) som inforlivass i medlemsstaternas lagstifining.

Denna fGrsikean gors i enlighet med bilaga IV till 1VD-fGrordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet samt bilaga II till maskindirektivet och utfirdas under
tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, asagida imzalari bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik ubbi cihazlarin, 2017/746 sayily Avrupa Parlamentosu (AB) Ytnetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hitkimlerine uygun oldugunu ve aynca elektrikli ve elekironik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullanimimin simirlandinimasina iliskin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hitkiimlerine, makinelere
iligkin 17 Mayis 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayilr Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hukimlerine ve fiye devlet yasalarina aktarilan 95/16/EC
sayili ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz.

Bu beyan 1VD Yénetmeligi Ek 1V, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek 1 uyariica yapilnughir ve dreticinin monhasie sorumlulugu altnda
yaymlanmstir.
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EU Declaration of Conformity
GIRNTADAL D004

“Alkaline Wash s
ClassA - =
(.MDN Caotle

Basic UIM-DE:
Basic UD1-p] Name:
Risk Class:

FMDN Code

List f‘"mh" I'roduct and Trade Name
and Size Code

9[331-20 ARCITTECT Alkaline Wash

Abhott Eaboratorics

1915 Hurd Drive

Irving, 1X 75038 USA
LIS-MI-000H 7777

Abbutt Gmbl)
Max-1I"lanck-Ring 2

65205 Wicshaden, Germany

58236 W0201010185

Manufacturer
(Name and Address)

Manuflacturer SRN

Autherized Representative
(Name and Address)

Authorized Representative SRN

IM--AR-000009457

I'roduced by (Site of Manufacture)
{Name and Address)

Fisher Diagnostics
%365 Vidley Pike
Middlctown, VA 22645 1ISA .

Conformity Assessment Pracedure

Anncx Il and 11

We. the undersigned, herchy declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable
provisions uf the Regulation (B4) 2017/746 of the Europesn Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic
Medical Devices; and additionafly conforms applicable provisions of Directive 201 1/65/L:11 of the Furopean Parliament and of the
Council of 8 June 2611 on the restriction of'the use of ccrtain hazardous substances in electrical and clectronic equipment, and 1o
applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and
amendhng Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

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

Directive, and Annex 11 of the Machinery Dircctive and is issued under the sole responsibility of the

manufacturer,

Full Name:  Kevin Richardson

Full Name:  Melissa Vaughan

Function:

Directur, Instrument Quality

Function: _Director, Regulatory Affairs

e luaxNowdlamo

Signature: y i Signature:
Date of Approval o280 ~ YL 4~ R D25 Iate of Approval: lq Om Q‘Dké?)
Signed for, and on Abbon Laboratbrics, 1915 Hurd Drive, 4 d

behaltof: Irvine, TX 75038 USA

Bate Issued: éO-ETQ{ /C[ - 49933

Supersedes:  20-Muy-2022

Place Issued: _Irving, Texas

I.fTective (Date

or Lol Number): gﬂ *\T&kf -J30323
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EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-D] Name

BG EC JAEKAAPALINS 3A CLOTBETCTBHE Baszos UDI-DI HaumeHoranHe na Gazos UDI-DI

CS | EU PROHLASENI O SHODE Zakladni UDI-DI Nazev zikladniho UDI-DI

DA EU-QOVERENSSTEMMELSESERKLAERING Grundlzggende UDI-DE Grundlzggende UDI-DI-navn

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

EL AHAQTH ZYMMOPOSEHE EE Bagikdé UDI-DI Ovopasia facwon UDI-DI

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

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

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

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

HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapvets UDI-DI Alapvet§ UDI-DI neve

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

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

LT ES ATITIKTIES DEKLARACUJA Bazinis UDI-DI Bazinic UDI-DI pavadinimas

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

PL DEKLARACIA 2ZGODNOSC] UE Keod 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 bazi

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

Sv EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE Grundldggande UDI-DI Namn pd grundliggande UDI-DI

TR __| AB Uygunluk Beyani Temel UDI-DI Temel UDI-DI [smi

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

BG Knac cnopen pucka Karanosxen HOMep H KoL Ha pasMepa HMe Ha NpoayKTa H THProBCKO HAHMEHOBAHHE

Cs Rizikovi tfida Katalogové &islo a koncové dvojtisli urtujici Nazev produktu a obchodai nazev
velikost soupravy

DA Risikoklasse Bestillingsnuminer og sterrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Gridencode Produkt- und Handelsname

EL Katnipyopia xiviivou Kodikdg [Tpoidvrog ka Kedikoe Tvokevasios [potév ken Epropiki) Cvopasio

ES Clase de riesgo Numeto de referencia y cddigo de tamaiio Producto v marca comercial

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusckood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de mangue

HR Klasa rizika Katalo3ki broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zaiti¢eni naziv

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

IT Classe di rischio Numnero di listino e codice formate Prodotto e nome commerciale

LV Riska klase Kataloga numurs un izméra keds 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 preduktu i nazwa handlowa

PT Classe de risco Niimero de lista e cidigo de apresentagio Produto e nome comercial

RO Clasa de risc Numdr de lisia si cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea comercial

SK Rizikova trieda Katalogové &islo Ndizov produktu a obchedny nazov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR Risk Simfi Liste Numarast ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari [smi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN

BG | Koa GMDN Koa EMDN [pon3eoauTen {(Hme u aapec) EPH Ha npoussonutens

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

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

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

EL | Kodikég GMDN (Ovopatohoyie | Kwdikdg EMDN {Ovoparoloyia Kartaokevaoric (Ovopa xon SRN (Movadikis ApBpéc Mintphov)

ITPOTEXVOLOYIKGY TPOIOVTIV) HITPOTEYVOLOYIKGY RPOTOVTWV) Argvbuvon} Karaoxevosti

ES | Cédigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (nombre y direccidn)} SRN (nimero de registro anico) 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)
proizvodada

HU | GMDN-kéd EMDN-kéd Gyand (név és cim) Gyano egyedi regisziricids szima
{SRN)

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

LY | GMDN kods EMDN kods RaZotdjs (nosaukums un adrese) RaZotaja vienotais registracijas numurs
{VRN)

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

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

PT | Cédigo GMDN Cdédigo EMDN Fabricante (Nome ¢ Morada) Numero dnico de registo do fabricante

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

SK | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobea (Nazov a adresa) Jeding repistratné &islo (SRN) vyroben

5V | 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 Represeatative (Name and Address) | Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
(Name and Address)
BG | ¥Ynuinomolten npencrasuten (MMe 1 aapec) EPH na ylibHoMOMEeHHs npeacTaBHTEN MpousseacHe o1 (MACTO HA NPOHIBOACTEO) (HME U
anpec)
CS Zplnomocn&ny zéstupee (ndzev a adresa) Jediné registracni gislo zplnomocnéného zastupce Vyrobeno {misto vyroby) {nizev a adresa)
DA | Autoriseret representant (navn og adresse) Autoriseret repraesentants SRN Produceret af (fabrikationssted)
(Navn og adresse)
DE | Bevollmichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmachtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL | Ebovowdompévog Avipdownog (Ovopn ket SRN Eovoodotnuévov Avrimpooinov Karaoxsualeron and (Epyostdomo mopaywyric)
Agvduvon) (Ovopaoia ko Aigvduven)
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (niimero de registro inico) del representante Producido por (Lugar de fabricacién) (Nombre y
aulorizado direccidn)
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber Tootnud {tootmiskoht) (nimi ja aadress)
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication)
(nom et adresse)
HR | Ovladteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) oviadtenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
zastupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi regisziracios Gyané (gyartas helye)
szama (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome ¢ indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
inandatario (nome ¢ indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis {nosaukums un adrese) Pilnvarota parstavja vienotais registricijas numurs RaZots (razoanas vieta)
(VRN) {nosaukums un adrese)
LT ( |galiotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) [galiotojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir
adresas)
NO | Autorisert represeniant (navn og adresse) Den auloriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
{navn og adresse)
PL | Upowazniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (migjsce produkeji}
upowaznionego przedsiawiciela (nazwa i adres)
PT Mandatario (Noine e Morada) Numero tinice de registo do mandatirio Produzido por (Local de fabrico)
{Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume si adresa} SRN reprezentant autorizat Produs de ciitre (locatie productie) (nume si adresa)
SK | Autorizovany zastupca (ndzov a adress) Jediné registraéné islo (SRN) autorizovaného Vyrobené (miesto viroby)
zastupcu {nazov a adresa)
SV Auktoriserad representant {namn och adress) Auktoriserad representanis SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
TR Yetkili Temsilci {Isim ve Adres} Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

(isim ve Adres)
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EN_ [ Conformity Assessment Procedure Annex Il and I11 Full Name

BG [Mpoueaypa 3a cuUCHKA HA CBLOTBETCTBHETO Opunoxenne 11w 111 [TbIHO HAHMEHOBAHHE
CS Postup posuzovani shody Ptiloha 11 & 111 Cely nazev

DA | Overensstemmelsesvunderingsprocedure Bilag U og 11l Fulde navn

DE_ | Konformitéitsbewertungsverfahren Anhang Il und II{ Vollstindiger Name
EL Mwdikasic abiohdynong cuppdpeuwoc Nopaprnpe 11 ke 111 [MApne ovopasia
ES Procedimiento de evaluacién de la conformidad Anexos 11y 111 Nombre completo
ET | Vastavushindamismenetlus 11 ja 11 tisa Téisnimi

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

HR_ | Postupak ocjenjivanja sukladnosti Prilog IL. i IH. Puni naziv

HU | Megfelelsépértckelési eljaras IL. és IH. melléklet Teljes név

IT Procedura di valulazione defla conformita Allepati [l e 111 Nome completo

LY | Atbilstibas novérigianas procediira 1 un 1Y pielikums Pilns nosaukums

LT | Atitiklies vertinimo procedira ITir [I1 priedai Vardas ir pavardé
NO | Framgangsmdte for samsvarsvurdering_ Vedlegg 11 og 11 Fullt navn

PL Procedura oceny zgodnosci Zalacznik Il oraz [i] Imig i nazwisko

PT Procedimento de avaliagio da conformidadc Anexo Ife ]l Nome completo

RO | Proceduri de evaluarc a conformitatii Anexa Il si lll Numele complet
SK. Postup posudzovania zhody Priloha 1 a [1] Cely nazov

SV Forfarande for bedémning av Svercnsstimmelse Bilaga Il och Il Fullstdndigt namn
TR _| Uyguniuk Degerlendirme Prosedirtt Ek Il ve l1I Adi Seyad

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JnukuocT [Teanucano 3a W oT MMeTO Ha JlaTa Ha n3paeane
Cs Funkce Podepsano za a jinénerm Datum vydani

DA Funktion Underskrevet for og pi vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

EL Agttovpyia Ynoypageta yiee kon £x REPOLE TOV/ TG Hpspopnvia ékdoanc
ES Funcidn Firmada por, y en nombre de Fecha

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

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

LY Amats Parakstits $adas personas varda [zdoZanas datums
LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasiradoma, pavadinimas IEdavimo data

NO | Funksjon Signert for, og p3 vegne av Utstedelsesdato

PL Funkeja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Fungiio Assinado ¢ ¢in nome de Data de emissio

RO | Functia Semnat peniru si in numele Data eliberarii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Déatum vydania

SV Funktion Undertecknat for och pa uppdrag av Datum for utfirdande
TR Girevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi
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EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTea Moanuc aTa Ha onobpenne
CS Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE Erselzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avakabiotd Yroypugi Hpepounvia £ykpiane
ES Sustituye Fitma Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupiiev
FR Annule et remplace Signature Date de |'autorisation
HR__| Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

HU Hatalytalanitja a kovetkez6 dokwmentumot: Alairds Jévahagyss dituma
IT Sostituisce Finma Data di approvazione
LY Aizstdj Paraksts Apstiprina§anas datums
LT Pakeidia Paragas Patvirtinimo data

NQ | Erstatter _Signatur Godkjenningsdato

PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovacio
RO Inlocuitor Semnéitura Data aprobarii

SK Nahridza Podpis Détum schvilenia

SV Ersitter Namnteckning Datum for godkdnnande
TR __| Yerini aldig: belge Imza Onay Tartihi

EN Place Issued Effective {Date or Lot Number)

BG MHACTO Ha H3kaBaHe B cuna ot/3a_(gata HM HOMED H3 NAPTHAA)

CS Misto vydani Uginné od {datum nebe &islo Zar¥e)

DA | Udstedelsessted lkraRirzdelse (dato eller lotnummer)

DE | Ont Giiltig ab (Datum oder Chatgenbezeichnung)

EL ‘Tomog éxdoang Ze oy and (Hpspopunvia q ap. ToPTidag)

ES Expedida en Efectiva (fecha o mimero de lote)

ET Viljaandmise koht JSustumine (kuupdev vdi partiinumber)

FR Lieu d’éablissement Entrée en vigueur {date ou numéro de lot)

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

HU | Kiadas helye Hatalybalépés (ditum vagy tételszam)

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

LV lzdo3anas vieta Speka no (datums vai pariijas numurs)

LT I§davimo vieta isigalioja (data arba pariijos numeris)

NO Utstedelsessted Gielder fra {dato eller lotnummer)

PL Migjsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

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

RO | Locul eliberarii Valabilitate (data sau numiirul lotului}

SK | Miesto vydania Uginnost’ od (datum alebo Cislo Sarze)

SV Plats for utfirdande Verkstalligt (datum eller lotnumemer)

TR Dazenlendigi Yer Yaruelok (Tarih veya Lot Numarasi)
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EN

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

This declaration is made in accordance with Annex 1V of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex Il of the Machinery
Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

BG

Hue, aonynoanuncanuTe, ¢ HRCTOMILOTO AcknapHpaMe, ye FOPEONHCAHOTO(HTE) MEIHUMHCKO(H) H3AETHE(A) 3 HHBHTPO AHACHOCTHKA OTroBapa(T) Ha
MPHACKHMHTE pasnopeatu Ha Pernament (EC) 2017/746 na Esponeiickns napraMest n Ha CopeTa oT 5 anpun 2017 r. 0THOCHO MEIHUHHCKHTE H3AENHA 3a
HHBHTPO AMATHOCTHKL, OCREH TOBA OTIOBAPA(T) HA NPHICKHMHTE pasnopentn va Jupextusa 201 1/65/EC na Esponeiickua napnament u va Creeta oT 8 10HM
2011 r. 6THOCHO OIPAHHYEHHETO Ha YNOTPEBATA HA OTIPEACICHH OMACHH BELIECTBA B CNEKTPHYECKOTO H ENCKTPOHHOTO 000PY IBAHE W Ha MPUNOKHMHTE
pasnopeatu na Jupexrusa 2006/42/EO ua Esponeiickus napnamest u a Cbeeta ot 17 maii 2006 r. OTHOCHO MalHHKUTE, H 33 M3MeHeHHe Ha [lupekTiea
95/16/EQ, KaKTO € TpaHCNOHHPaHa b HALHOHANHOTO 3aKOHOAATENCTEO Ha HBPXABUTE WICHKH.

Tasu nexnapauna ce npaeu B ceoreercTene ¢ Mpunosenuc 1V tna Pernamerra 3a 1VD, lpunoxenne VI ua Slupekrrpara 3a OrpaHHaBaHe Ha oNacHuTe
BewecTsa (ROHS) v Tpunoxenue 1l va JIMpeKTHBATA OTHOCHO MALIMHHTE H 33 HEHHOTO W3LABAHE OTIOBOPHOCT HOCH €AHHCTBEHO NPOH3BOAWTENAT.

Cs

My, niZe podepsani, timto prohla3ujeme, Ze diagnosticky(-6) zdravotnicky{-€) prostfedek (prostfedky} in vitro uvedeny(-€) vy3e je (jsou) ve shodé s pfislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro; a 3¢ je (jsou)
dale ve shodg s ptisludnymi ustanovenimi smérmice Eviopského parlamentu a Rady 201 [/65/EU zc dne 8. Zervna 201 1 0 omezeni powivani nekterych
nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich a s prislusnymi ustanovenimi smémice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17.
kvétna 2006 o strojnich zatizenich a 0 zméné smémice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu &lenskych stath. Toto prohlaseni je v souladu s
Pfilohou 1V natizeni [VD, Pilohou VI sm&mice ROHS a Ptilohou 1l smé&mice ¢ strojnich zafizenich a je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobee.

DA

Vi, undentegnede, 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. aptil 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder
geldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 201 1/65/EU af 8. juni 2011 om begraensning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr samt overholder gazldende bestemmelser | Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og ®&ndring af
direktiv 95/16/EF, som det er transponeret i medlemsstatemes lovgivning.

Denne erklaring afgives i overensstemmelse med [VD-forordningens bilag IV, ROHS-dircktivets bilag V1 samt maskindirektivets bilag 1l og udstedes under
fabrikantens encansvar.

DE

Wir, die Unterzeichner, etkliren hiermit, dass das oben beschricbene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika erfiillen und zusitzlich
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 201 1/65/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschriinkung der Verwendung
bestimmter gefiihrlicher Stoffe in Elektro- und Elekironikgeriten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom | 7. Mai 2006
iiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemiil Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten.

Diese Erklirng erfolgt gemil Anhang IV der IVD-Verordnung, Anhang VI der RoHS-Richtlinie und Anhang Il der Maschinen-Richtlinie und wird unter
allginiger Verantworiung des Herstellers ausgesielit.

EL

Epelc, o1 vnoypagovrss, dnhivoups pe wo napdv 6t Ta npoavepepdpeva BUIYVOOTIKG 10TPOTEXVOAOYIKG TPOTOVI GUPOPPAVOVTAL pg TG 1oYvovoEg dtardEec
Tov Kavovispot (EE) 2017/746 tov Evpamnaikod KowoPoviiov xar Tov ZupPovkiov tng 5% Anpikiov 2017 oygrikd pe ta in vitro Sievwootikg HATPOTEYVOAOYIKG
TPOTOVTC KOl ERIONG CUNHOPPRVOVILL PE TIG 1GYDOVGE Setdleig g Odnyieg 201 1/65/EE tov Fuporalkon KowoBovdiov xay tov ZupPoviiov g 8% lovviov
2011 oxeTIkG pe TOVS AEPLOPIOHODS 6T APTioN OCUYKEKPIIEVOV EMIKIVEUVEY QUSIHV OTOV RREKTPIKO Ko NALEKTPOVIKG EEOTAIGNG, KadiS KalL pE TIC 1000VGEG
Siratewg mig Odnyiag 2006/42/EK 10v Evpomoikod KovoPoukiov kut tov Zupfovkiov tng 17" Maiov 2006 ay£Tikd pe Tov pyavis sEomkiopd Kat ™mv
TpororomTIks Obnyia 95/16/EK dmwg avti petagépbnke ot vopodesia tov xpatbv pekiv. H difhoon v yiverw odppove pe 1o Mapdapnpa IV tov
Kavovieuow IVD, to Mapapmpa VI g Odnyieg ROHS ket 1o Napapmpe 11 g OBnyiag yia tov pupravicd eborhopé ke exideran HE oMOKAEIGTIKI E0EUVY)
TOV KOTUSKEVOOTY.

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; y ademas cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 201 1/65/EU del Parlamento Europeo y del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Europes y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC tal y como se ha incorporado en las leyes
de los Estados Miembros.

Esta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo 1V del Reglamento IVD, Anexo VI de la Directiva ROHS y Anexo 11 de la Directiva de maquinas y es
emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante,

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kitjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi jandukogu 5. aprilli 2017. aasta
midruse (EL) 2017/746 {in vitro diagnostikamediisiinisecadmete kohta) kohaldatavatele sitetele ning lisaks vastab see kohaidatavatele sitetele Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiivis 2011/65/EL (1catavate ohtlike ainete kasulamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes) ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/42/8(), 17. mai 2006, mis kisitleb masinaid ja millega mundetakse direktiivi 95/16/EU, nagu see on iile véetud
lilkmesriikide seadustesse,

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

FR

Nous soussigné{e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositif(s) médical(aux ) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux dispositions
applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic ir vitro, aux
dispositions applicables de la Directive 201 1/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative A la limitation de 1"utilisation de cerlaines
substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Patlement européen et du
Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines et modifiant la Directive 95/16/C E, telles que transposées dans le droit national des Ftats membres. Cette
déclaration est établie conformément 4 1’ Annexe IV du Réglement DIV, 4 I’ Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu’a I’ Annexe 11 de la Directive Machines
sous la seule responsabilité du fabricant.

HR

Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni i vitro dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vijeca od 5, travaja 2017. 0 in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima; i dedatno primjenjivim odredbama Direktive
2011/65/EV) Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. o ograniéenju uporabe odredenih opasnih tvari u elektricnoj i elektronitkoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ. Europskog parlamenta i Vijeca od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuéi Direktivu 95/16/EZ kako Jje pretodeno u zakene
drzava ¢lanica.

Ova je izjava sastavljcna u skladu s Prilogom IV, Uredbe 1VD, Prilogom V1. Direktive ROHS i Prilogom IL Direktive o strojevima i izdaje se pod iskljutivom
odgovornogéy proizvodada.

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent lefrt in vitro orvostechnikai eszkiz(k) megfelek nek) az Eurdpai Parlament és a Tandcs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrd) szol6 (EU) 2017/746 (2017 aprilis 5.) rendelete vonatkozé rendelkezéseit; tovabba az Eurépai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes
anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald alkalmazasanak kotlitozdsardl sz616 201 1/65/EU (201 1. junius 8.) irinyelve (RoHS irinyelv}
vonatkozé rendelkezéseit; valamint az Eurépai Parlament és a Tandcs a gépekrdl &s a 95/16/EK iranyelv médositasardl szold 2006/42/EK (2006. majus 17.)
iranyelve vonatkozé rendelkezéseit a tagallamok jogrendiébe attlietd rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az [VD rendelet IV. mellékletében, a RoHS
ranyelv VI. mellékletében ¢s a gépekrdl sz6l6 iranyelv 1. mellékletében foglalt clii rasoknak, €s a gyarto kizérélagos feleltssége alapjén kertlt kiadasra.
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EN

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

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

Noi, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) é{sono) conforme(i) alle disposizionk
applicabili def regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro; &(sono)
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 2011/65/UE del Parlamento curopeo ¢ del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell’uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, ¢ alle disposizioni applicabili della direttiva 2606/42/CE del Parlarnento europeo
¢ del Consiglio del {7 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni degli Stati membri. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato IV del regolamento 1VD, all'allegato VI della direttiva ROHS e all'allegato Il della direttiva macchine ed &
rilasciata softe la responsabilita esclusiva del fabbricante.

Lv

Mgs, apaksa paraksiijusics, ar 3o pazinojam, ka ieprick3 aprakstitd(-s) in vifro diagnostikas medicTniska(-s) ierTce(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piem&rojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam ierfcém un papildus prasibam, kas noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direkiva 2011/65/ES (2011, gada 8. Junijs) par daZu bistamu vielu izmantoZanas ierobeZosanu elekiriskis un elektroniskas
iekartas un Eiropas Parlamenta un Padomes Dircktiva 2006/42/EK, (2006. gada 17, maijs) par masinam, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK, k3 13 ieviesta
daltbvalstu tiesibu aktos.

81 deklaracija ir sagatavota saskana ar VD regulas IV pielikumu, ROHS direkiivas VI pielikumu un Dirckifvas par madindm Ii pielikumu un par izdo$anu atbild
vienigi raotdjs. i

LT

Mes, toliau pasiradiusieji (-iusiosios), pareiskiame, kad anksciau minéta (-0s} 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; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.
birZelio § d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo clektros ir elektroningje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos dircktyvos 2006/42/EB dél masiny, i§ dalies keiiantios Direktyva 95/16/EB,
taikomas nuostatas, perkeltas j valstybiy nariy teisés akius.

8i deklaracija yra parengta vadovaujantis IVD reglamento [V priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Masiny direktyvos 1l priedu ir yra iSduodama tik gamintojo
atsakomybe.

NO

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

Denne erklaringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV 1 IVD-forordningen, vedlegg VI i ROHS-direktivet og vedlegg Il i maskindirektivet og er
utstedt under produseniens eneansvar.

PL

My, nizej podpisani, niniejszym o$wiadczamy, ze wymicniony(-c) powyzej wyrob(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spetnia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzgdzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 . w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadto wymagania Dyrekiywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwea 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
nicbezpiecznych substancii w sprzecie elektrycznym i clektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 t. w
sprawie maszyn, zmicniajacej Dyrektywe 95/16/WE, w sposob, w jaki zostaty one wdrozone do ustawodawstwa paistw cztonkowskich,

Niniejsza deklaracja zostala sporzadzona zgodnie = Zatgcznikiem 1V Rozporzgdzenia IVDR, Zalgcznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zalgcznikiem 11
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylaczng odpowiedzialnosc producenta.

N6s, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagndstico in vitro descritos acima estio 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; e
adicionalmente, em conformidade com as disposigdes aplicaveis da Diretiva 201 1/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a
restri¢io do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos, € com as disposigbes aplicaveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros.
Esta declarago ¢ feita de acordo com o Anexo [V do Regulamento [VD, o Anexe V1 da Diretiva ROHS e 0 Anexo I1 da Diretiva relativa as Maquinas ¢ ¢ emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declaram ¢ dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitso 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: §i, in
plus, respecti dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentufui European gi a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictia utilizarii anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice i electronice $i cu dispozitiile aplicabile din Dircctiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
17 mat 2006 privind utilajele si modificarea Directivei 95/16/CE, transpusd in legile statelor membre.

Prezenta declaratie este emis3 in conformitate cu anexa 1V la Regulamentul TVD, ancxa V1 la Directiva ROHS gi anexa Il ia Directiva utilajelor $i este emisa sub
responsabilitatea exclusivd a producitorului.

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, e diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-e) pomdcka(-y) in vitro uvedend(-€) vyiie je (s0) v zhode s pristudnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro; a Ze je (s0) dalej v zhode

s prislusnymi ustanoveniami Smernice Eurapského parlamentu a Rady 2011/65/EU z. 8. juna 2011 o obmedzeni pouzivania urtitych nebezpednych latok

v elektrickych a clekironickych zariadeniach a s prislusnymi ustanoveniami Smerice Eurbpského parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. méja 2006 o strojovych
zariadeniach a 0 zmene a doplneni Smemice 95/16/ES tak, ako boli transponovane do zdkenov Elenskych tatov. Toto vyhlésenic je v sulade s Prilohou 1V

k Nariadeniu IVD, Prilohou VI k Smernici ROHS a Prilohou Il k Smernici o strojovych zariadeniach a vydava sa na vyhradni zodpovednost’ vyrobcu.

SV

Vi, undertecknade, fSrsikrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer med de tillampliga
bestimmelsetna i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkeer for in vitro-diagnostik samt dven
Sverensstimmer med de tillampliga bestammelserna i Europaparlameniets och ridets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begréinsning av anvéindning av
vissa farliga dmnen i elekirisk och elektronisk utrustaing samt med de tillampliga bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om dndring av direktiv 95/16/EG (omarbetning) som inforlivats i medlemsstaternas lagstiftning,

Denna forsikran gérs i enlighet med bilaga IV ill [VD-forordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet samt bilaga H til! maskindirektivet och utfirdas under
tillverkarens enskilda ansvar,

TR

Biz, asapida imzalari bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnosttk (ibbi cihazlarin, 2017/746 sayih Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihaztar Konseyinin ilgili hoktmlerine uygun oldugunu ve ayrica elekirikli ve elektronik cihazlarda belicli tehlikeli maddelerin
kullanminin simirlandirdmasima iliskin 8 Haziran 201 [ tarikli Konseyin ve 2011/65/EU sayily Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hitkiimlerine, makinelere
iliskin 17 Mayis 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayill Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hukémlerine ve tiye devlet yasalanina aktanlan 95/16/EC
sayih ek Direktife wygun oldugunu beyan ederiz,

Bu beyan IVD Yénetmeligi Ek 1V, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek 11 uyannca yapilmgtir ve dreticinin minhasir sorumlulugu alunda
yayinlanmstir,
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Basic UDI-IN:
Basic UDI-DI Name:

EU Dcclaration of Conformity
0380741A1.00041°1)

Deterpent A

Risk Class: Cluss A
List .i"'lumhrr Product and Trade Name GMBN Code EMDN Code
and Size Code
1172-20 Detergent A S9USR W0201010185

Manulacturer
{Name and Address)

Abbott Laboratories
1915 Hurd Drive
Irving, TX 75038 USA

Manufacturer SRN

US-MI-000617777

Authorized Representitive
{Name and Address)

Abbott Gmbl|
Max-Ilanck-Ring 2
65205 Wicsbaden, Gennany

Authorized Representative SRN

DE-AR-000009457

Produced hy (Site of Manufaciure)

Sekisui Diagnostics P.I3.1, Inc.
70 Watts Avenue

{(Name and Address)

Charlotie town, Prince Edward Island
CANADA CIE 23y

Conformity Assessment Procedure

Annex 11 and 11

We, the undersigned, hereby declure than the in vitre diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable
provisions of the Regudation (1:U) 2017/746 of the European Parfiament and of the Council of § April 2017 on In Vitro Diagnostic
Medical Devices: and additionally conforms applicable provisions of Directive 201 1/65/EU of the European Parlizment and of the
Councii of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hasurdous substances in elecwrical and clectronic equipment. and to
applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the Luropean Parliament and of the Council of 17 May 2006 on machinery. and
amending Directive 95/16/1:C as wransposed into the laws of the member states.
This declaration is made in accordance with Annex 1V of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS

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

manufacturer.

Full Namc:
Function:
Signature:

Date of Approval:

Signed for, and on
hehalf of:

Kevin Richardson Full Name:

Director, Instrument Quality FFunction:

Signature:

0?0 - JlYy - RO S Date of Approval:

Abhott Lahoratfrics. 1915 1lurd Drive,
Irving, TX 75038 USA

Melissa Vaughan

Dirccior, Regulatory AfTairs

VLo Mo thon )

14 Opaloy 3023

Date Issued:

Place issued:

Q0 -July - Q092

Supersedes:

LEffective (Date

20-May-2022 or Lot Number):

lrving, Texas

FO~TJuly - 9093
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EN El) Declaration of Conformity Basic UDI-Di Basic UDI-DI Name

BG EC AEKJAPALIMA 3A CLOTBETCTBHUE bazos UDI-DI Haumenopanue a Gazos UDI-DI

CS EU PROHLASENI O SHODE Zakladni UDI-DI Nézev zikladniho UDI-DI

DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKL/ERING Grundlzggende UDI-DI Grundlzggende UDI-DI-navn

DE EU-KONFQRMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name

EL AHAQEH ZYMMOPOOEHE EE Baowké UDI-DI Ovopuoia fociked UDI-DI

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

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

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

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

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

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

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

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

NO EU-samsvarserklzring Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-DI-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 Conformitatc UE UDI-DI de baza Nume UDI-Di de bazi

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

SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggarnde UDI-DI Namn pd grundliggande UDI-DI

TR AB Uygunluk Beyan Temel UDI-DI Temel UDI-Di ismi

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

BG Knac cnopen pHeka Karanoxen Homep H Kol Ha pasMepa HMme Ha MpoAyKTa H THProBCKO HAMMEHOBAHHE

Cs Rizikovi trida Katalogové &islo a koncové dvojdisli urdujici Mazev produktu a obchodni ndzev
velikosl soupravy

DA Risikoklasse Bestillingsnuminer og starrelseskode Produki- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestelloummer und Griflencode Produkt- und Handelsname

EL Kormyopia kivéivou Kmduedg NMpotoviog ket Kadikie Tvoksvacig Fpoidy ko Epmopiki Ovopogia

ES Clase de riesgo Numero de referencia y cédigo de tamaio Producto y marca comercial

ET Riskiklass Katalooginumber ja sunrusekood Toote nimetus ja kaubaniimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque

HR Klasa rizika Katalodki broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zasticeni naziv

HU Kockazati oszialy Listaszam ¢s készletkiszerelés-kdd Termék- és kereskedelmi név

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

Ly Riska klase Kataloga numurs un izméra kods Produkia nosaukums un tirdzniecibas nosaukums

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

NG | Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

PT Classe de risco Nilinero de lista e eddigo de apresentagiio Produto ¢ nome comercial

RO | Clasa de risc Numdr de listii si cod dimensiung Denumirea produsului si denumirea comerciala

SK Rizikova trieda Katalogové tislo Nazov produktu a obchodny nazov

Sv Riskklass Listnumimer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR | Risk Siufy 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 | Koa GMDN Kon EMDN Tlpowseoauten (MMe o aipec) EPH na npchseonurens

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

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

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

EL | Kodikdc GMDN (Ovopuroroyie | Kwdikog EMDN (Ovoparoioyic Kataokevastig (Ovopa ko SRN (Movaducog Apipog Mntpiouv)

WTPOTEYVOADYIKWY IpoidvTav) WQTPOTEXVOAOTIKGV TPOIOVIEV) AwpBovan) Kataokevostt

ES | Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN {nimero 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 Proizvodad (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodata

HU | GMDN-kéd EMDN-kéd Gyand (név és cim) Gyané egyedi regiszirdcios szama
{SRN)

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

LY | GMDN kods EMDN kods RaZotdjs (nosaukums un adrese) RaZotgja vienotais registracijas numurs
(VRN)

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

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

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

RO | Cod GMDN Cod EMDN Produciitor (nume si adres#) SRN producitor

SK | Kéd GMDN Kad EMDN Vyrobea (Nézov a adresa) Jediné registratng &islo (SRN) vyrobeu

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

TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (isim ve Adres) Uretici SRN’si
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EN | Authorized Representative (Name and Address) | Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
(Name and Address)
BG | YnmuanoMowen npeactasuten (MMe H aapec) EPH na ymbnnoMOLWEHNS NpeacTaBrTen [pon3peneHo OT (MACTO HA MPOH3IBOACTBO) (MME H
anpec)
Cs5 Zplnomocnény zéslupee (nazev a adresa) Jediné registradni dislo zplnomocnéného zistupce Vyrobeno (misto vyroby} (nAzev a adresa)
DA | Autoriserct repracsentant (navn og adresse) Autoriserel reprazsentants SRN Produceret af {fabrikationssted)
(Navn og adresse)
DE | Bevollmichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von {Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL | EZovowdompévog Avimpdocwnog (Ovoun kot SRN Etovcdomnuivor Avimpoohnoy Karaokzvaletar and (Epyostisio napayayic)
MghBuvon) (Ovopuscia km Aipdovon)
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (nimero de registro dnico) del representante Preducido por {Lugar de fabricacién) (Nombre y
autorizado direccign)
ET | Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber Tootnud {tootmiskoht} { nimi ja aadress)
FR Mandataire {nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication)
- (nom et adresse)
HR | Ovladteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) oviadtenog Proizvodi (Mjesto proizvodnije)
zastupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képvisels (név és cim) Meghatalmazott képvisel5 egyedi regisztracios Gyané (gyartas helye)
szama (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotio da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome ¢ inditizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarold parstavja vienotais registricijas numurs RaZots (ra¥o3anas vieta}
{VRN) (nosaukums un adrese)
LT Igaliotasis atstovas {pavadinimas ir adresas) |galiotojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir
adresas)
NO | Autorisert representant {navn og adresse) Den autoriserie representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL | Upowazniony przedstawicicl {(nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkcji)
upowaznionego przedstawiciela {nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome ¢ Morada) Numero dnico de registo do mandatario Produzido por {Local de fabrico)
(Nome e Morada)
RO | Reprezentant auiorizat (nume si adresa) SR reprezentant autotizat Produs de catre (Iocatie productie) (nume si adresa)
SK | Autorizovany zastupca {nézov a adresa) Jediné registracné gislo (SRN) autorizovaného Virobené (miesto viroby)
Zastupcu (nazov a adresa)
SV Auktoriserad representant (namn och adress}) Auktoriscrad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilei SRN’si Uretici {Uretim Tesist)

(Isim ve Adres)
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EN | Conformity Assessment Procedure Annex Il and I11 Full Name

BG [Ipoueaypa 3a CleHKa HA CBOTBETCTBHETO Mpunonense 11 4 Ll TLAHO HAHMEHOBAHKE
Cs Postup posuzovéni shody Ptitoha 1l a 111 Cely nizev

DA | Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag [1 og IlI Fulde navn

DE | Konfermititshewertungsverfahren Anhang Il und II{ Vollstindiger Name
EL Aodikasio aliokdynone coppodpewoic Hopaprnpe I ke 111 [Mitpne ovopaoio
ES Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexos il y 111 Nombre completo
ET Vastavushindamismenetlus 11 ja 1IE lisa Taisnimi

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

HR | Postupak ocjenjivanja sukiadnost Prilog 11. i II1. Puni naziv

HU | Megfelelbségériekelési eljaras I1. és II1. meliéklet Teljes név

IT Procedura di valutazione delia conformitd Allegati [T eIl Nome completo

LV | Atbilstibas novérigianas procediira 1 un 11 pielikums Pilns nosaukutns
LT | Atitikties vertinimo procediira ILir [11 priedai Vardas ir pavardé
NO | Framgangsméite for samsvarsvurdering Vedlegg 11 og 1] Fullt navn

PL Procedura oceny zgodnosci Zalacznik 1] oraz 111 Imig i nazwisko

PT Procedimento de avaliagio da conformidade Anexo Il eIl Nome completo

RO | Procedurd de evaluare a conformititii Anexa I si I} Numele complet

SK | Postup posudzovania zhody Priloha 11 a [ Cely nazov

SV Forfarande 6t beddmning av éverensstiinmelse Bilaga 1l och 111 Fullstindigt namn
TR | Uygunluk Degerlendirme Prosediiriy Ek 11 ve 11l Ad1 Sovadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JavxHocT [TfoanKcaHo 3a H OT HMETO Na Jlata Ha H3nasane
CS Funkce Podepsino za a jménem Datum vydanj

DA | Funkticn Underskrevet for og pd vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

EL Agrtovpyia Yroypapstal yie kot ek pépoug Tov/me Hugpopnvia éxdoone
ES Funciéan Firmada por, y en nombre de Fecha

ET Funkisioon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) Viiljaandmise kuupédev
FR Fonction Signé pat el au nom de Date d'établissernent
HR | Funkcija Potpisano za i u ime Datum izdavanja
HU | Beosztis Alaird a ktvetkez képviseleiében és nevében Kiadas datuma

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

LY Ainats Parakstits $idas personas varda EzdoZanas datums
LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasiradoma, pavadinimas I§davimo data

NO Funksjon Signert for, og pd vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Fungiio Assinado € em nome de Data de emissiio

RO | Functia Semnat pentru $i in numele Data eliberarii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Détum vydania

SV Funktion Undertecknal 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 Jamecrsa Tonnne Jara va onoGpenue
CS Nahrazuje Podpis Datum schvéleni

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE _ | Ersetzt Unterschrift Datum der Genechmigung
EL | Avnkodiota Yroypogi Hpepopnvia &ykprone
ES Sustituye Fimma Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupiey
FR Annule et remplace Signature Date de I"autorisation
HR._ | Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

HU | Hatélytalanitja a kovetkez$ dokumenturmot: Aldiras Jovahagyis datuma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
Lv Aizsiaj Paraksts ApstiprinaSanas datums
LT Pakeiia Paragas Patvirtinimo data

NQ | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovacio
RO [ inlocuitor Semnaturi Data aprobirii

SK Nahridza Podpis Datum schvalenia

SV Ersitter Namnteckning Datum fo6r godkénnande
TR__| Yerini aldifi belge imza Onay Tarihi

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MscTo Ha n3nasane B cuna o1/3a (nata win HoMep Ha napThaz)

Cs Misto vydani Uinné od (datum nebo &islo Sarke)

DA Udstedelsessted lkraftiredelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiliig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Témoc £xdoasne Ze 1wy omd (Huepopnvic 1 ap. maptidoc)

ES Expedida en Efectiva {fecha o niiinero de iote)

ET Viljaandmise koht Jousturnine {kuupiev vdi partiinumber)

FR Lieu d’établissement Entée en viguewr (date ou numéro de lot)

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

HU Kiadas helye Hatélybalépés (datum vagy (ételszam)

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

LV lzdoganas vieta Speké no (datums vai partijas numurs)

LT I8davimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NG | Utstedelsessted Gielder fra (dato eller lotnummer}

PL Miegjsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

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

RO [ Locul eliberirii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania Utinnost’ od (détum aiebo gislo 3arze)

sV Piats for utfirdande Verkstilligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendidi Yer Yurirlok (Tarih veya Lot Numarasi}
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EN

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

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

BG

Hue, aonynocanTe, ¢ HACTORWIOTO NEKNAPHPAME, He FOPEONACAHOTO(HTE) MEAHLIHHCKO(H) H3CAWE(R)} 32 MHBHTPO JHArHOCTHKA OTroeapa(T) Ha
NprACKHMHTE pasnopentu ua Pernament (EC) 2017/746 na Esponeiickna napnamenT u na Cheera ot 5 anpua 2017 r. 0THOCHO MEAMUMHCKITE H3ASNHA 33
HHBHTPRO IHATHOCTHKA, OCBEH TOBA OTrOBAPA(T) HA NPRAOHHMHTE paanopeady Ha dupektuea 201 1/65/EC Ha Esponefickua napnament H va ConseTa or 8 wHH
2011 r. OTHOCHO OTpaHkuenHeTo Ha yaoTpeBara Ha ORPEACNEH ONACHH BCLICCTBA B €/ICKTPHICCKOTO U ENSKTPOHHOTO 0GOPYABAHE H HA MPHITOKUMHTE
pasnopentiu na QupekTuea 2006/42/EQ na Esponefickus napaaMenT 1 va Creera oT |7 Maii 2006 r. ¢THOCHO MALHHATE, H 32 H3MEHeHHe Ha JIupexTHBa
95/16/EO, KaKTO € TPaHCNICHNPAHA B HAUMOHATHOTO JAKOHOAATCRCTAD HA ALPHKABHTE HNCHKH.

Ta3u zexnapauna ce npasn g choteeTeTRHE ¢ TpHnoxeHuc IV 1ia PernamenTa 3a IVD, Mpunoxenne VI Ha JupexTHRATA 33 OrPAHHYRBAHE HA ONACHHTE
Beuectaa (ROHS) v Mpunoskenne 11 Ha JIMpekTHBATE OTHOCHO MALIMHKTE H 33 HEHHOTO H3ABAHE OTTOBOPHOCT HOCH €AHHCTBEHO NPOHIBOAHTENAT.

cs

My, niZe podepsani, limto prohlasujeme, e diagnosticky{-é) zdravotnicky(-€} prostiedek (prostfedky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shodé s pFislusnymi
ustanovenimi natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro: a e je (jsou)
dale ve shodg s pfisluinymi ustanovenimi sm&rnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouZivani nékterych
nebezpednych latek v elekirickych a elektronickych zatizenich a s plisluSnymi ustanovenimi smémice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17.
kvétna 2006 o strojnich zafizenich a o zméng smémice 95/16/ES, Jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu Slenskych statd. Toto prchlaeni je v souladu s
Prilohou I'V natizeni IVD, Ptilchou V1 smérnice ROHS a Prilohou Il smémice o strojnich zafizenich a je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobee.

DA

Vi, undertegnede, erklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de gzldende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overhokder
geldende bestemmelscr i Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 201 1/65/EU af 8. Juni 2011 om begrensning af brugen af visse farlige stoffer i elektrigk og
elektronisk udstyr samt overholder gzeldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og @ndring af
direktiv 95/16/EF, som det er transponeret i medlemsstaternes lovgivning.

Denne erklzring afgives i overensstemmelse med IVD-forordningens bilag IV, ROHS-direktivets bilag V1 samt maskindirektivets bilag I og udstedes under
fabrikantens eneansvar.

DE

Wir, die Unterzeichner, erklaren hiermit, dass das oben beschricbene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschricbenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika erfiillen und zusitzlich
die entsprechenden Bestimmungen der Richilinie 201 1/65/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschriinkung der Verwendung
bestimmter gefihrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeréiten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
{ber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemall Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten.

Diese Erklarung erfolgt gemiB Anhang IV der [VD-Verordnung, Anhang VI der RoHS-Richilinie und Anhang [I der Maschinen-Richtlinie und wird unter
alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt,

EL

Epeic, o1 vroypipovteg, Snidvovpe ps To napov 611 1a APOUVAPEPOUEVT SICYVACTIKE 1OTPOTERVOLOYIKE RPOIOVTE. CUUMOMPOVOVITL HE T1g 1oYvovoL; SlaTdEs
0w Kavoviepob (EE) 2017/746 1ov Evpamaikon Kowofovriov kut tov Zuppoviion tng 5% Ampikiov 2017 oxettkd pe ta in vitro SloorvosTikg WQTPOTEXVOLOYIKG
TPOTOVTL K1 EMIONG GUMHOPPEVOVTIN HE TI 1GXDOVGES BuraEerg g O8nyiag 2011/65/EE ov Evpomuixon Kowofovkiov kat tov Zuppouvhiov Tng 8" Iovviov
2011 oYetIG pE TOUG REPIOPIGUODE GTN phon GUYKEKPIUEVOY EMKIVBUVGOY OVOIDY GTOV NAEKTPIKS Kot RAEKTPOVIKO efomhapd, kabhg Kt pe Tig 1oyBovosg
Sarageg mg Odnylag 2006/42/EK wov Evpwnalxod Kowoflovkiov kat oy Zuppovkiov tng 17% Maiov 2006 GYETIKG e TOV Prpuvikd e50mhiopd Ko Trv
TponononTki Odnyic 95/16/EK dnox avti petagépinke oty vopobedin tov kpatdv pekdyv. H Silwon avt yivera ovppuave pe 1o Tepaprnue IV tov
Kavoviopov IVD, to Mapapmpa V1 g Odnyiog ROHS xat 1o Mapdprnpe 11 g Oiying yio Tov pyevicd skomhopd km exdiseton e arokAeioTih cudivn
TOV KOTAOKELQGTH.

ES

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagndstico in vitro descrito{s) antenormente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para diagndstico
in vitro; y ademds cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 201 1/65/EU del Parlamento Europeo y del Consejo del 8 de junic de 2011 sobre
restricciones a la wtilizacion de determinadas susiancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC tal ¥y coino se ka incorporado en las leyes
de los Estados Miembros.

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

ET

Meie, allakitjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017, aasta
miidruse (EL) 2017/746 (i vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kehaldatavatele siitetele ning lisaks vastab see kohaldatavatele sitetele Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011 aasta direktiivis 201 1/65/EL {teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- Ja elektroonikaseadmetes) ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/42/EU, 17. mai 2006, mis kisitlcb masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/16/ELJ, nagu see on iile vdetud
liikkmesriikide seadustesse.

See deklaratsioon on koostatud vastavalt [VD maaruse 1V lisale, ROHS direktiivi VI lisale ja masinadirektiivi 1l lisale ning see on vilja antud tootja vastutusel.

FR

Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositifis) médical(aux) de diagnostic in vitre indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux dispositions
applicables du Réglement (UE) 201 7/746 du Patlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitre, aux
dispositions applicables de la Directive 201 1/65/UE du Parlement eurcpéen et du Conseil du & juin 201 | relative 4 1a limitation de I"utilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement curepéen et du
Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines et modifiant la Directive 95/16/CE, telles que transposées dans le droit national des Etats membres. Cette
déclaration est ¢tablie conformément a I' Annexe IV du Réglement DIV, 4 I’ Annexe VI de la Directive ROHS ainsi gu’4 I Annexe I[ de la Directive Machines
sous la seule responsabilité du fabricant.

HR

Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in virro dijagnostitki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive
201 1/65/EU Europskog parlamenta i Vijeéa od 8. lipnja 2011. o ogranitenju uporabe odredenih opasnih tvari u elektritnoj i elektronitkoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuéi Direktivu 95/16/EZ kako je pretoZeno u zakone
driava tanica,

Ova je izjava sastavjena u skladu s Prilogom IV. Uredbe 1VD, Prilogom V1. Direktive ROHS i Prilogom II. Direktive o strojevima i izdaje se pod iskljucivom
odgovornodéu proizvodata.

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkiz(6k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament és a Tandcs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrdl sz6lo (EU) 2087/746 (2017, aprilis 5.) rendelete vonatkozo rendelkezéseit; toviibba az Eurpai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes
anyagok elektroimos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazasanak koratozasarl sz6l6 2011/65/EU (2011. juinius 8.) irdnyelve (RoHS iranyelv)
vonatkozo rendelkezéscit; valamint az Eurdpai Parlament és a Tandcs a gépekrdl és a 95/16/EK irdnyelv modositasardl szolé 2006/42/EK (2006. majus (7))
iranyelve vonatkozo rendelkezéseit a tagallamok Jogrendjébe tlitetd rendelkezéseknek, A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet [V. mellékletében, a RoHS

irinyelv V1. mellékletében és a gépekrol szold irdnyelv [1. mellékletében foglalt eldirdsoknak, és a 2yérié kizarélagos feleldssége alapjan kertilt kiad4sra.
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EN

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

This declaration is made in accordance with Annex 1V of the IVD Regulation, Annex V1 of the ROHS Directive, and Annex I1 of the Machinery
Directive and is jssued under the sole responsibility of the manufacturer.

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 eurcpeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro; &(sono)
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell’uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature eleitriche ed elettroniche, e alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni degli Stati membri. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato IV del regolamento 1VD, all'allegato Vi della direttiva ROHS e all'allegato I della direttiva macchine ed &
rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV

Megs, apak3a parakstijusies, ar 30 pazinojam, ka iepricks aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniskd(-s) ierfce(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (E5) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemErojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam ierfcem un papildus prasibam, kas noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Dirck(iva 201 [/65/ES (2011 gada 8. Jnijs) par da2u bistamu vielu izmanto3anas icrobezo3anu elektriskas un elekironiskas
ickéirtas un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktfva 2006/42/EK. (2006, gada 17. maijs) par ma3mam, un ar kuru groza Direkiivu 95/16/EK, ki ¢ ieviesta
dalibvaistu tiestbu akios,

57 deklaracija ir sagatavota saskana ar [VD regulas [V pielikumu, ROHS direktivas V1 pielikumu un Direktivas par masindm I pielikurmu un par izdo$anu atbild
vienTgi ra¥otijs. )

LT

Mes, toliau pasiradiusieji (-iusiosios), pareifkiame, kad anksciau mincta {-os) in vitro diagnostikos medicinos priemoné {-és) atitinka 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 del in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas; taip pat ji (jos} atitinka 2011 m,
biriclio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 201 1/65/ES dél tam tikry pavojingy medZiagy naudojimo elektros ir elektroningje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél masiny, i$ dalies keitiangios Direktyva 95/16/EB,
taikomas nuostatas, perkelias j valstybiy nariy teisés akius,

8i deklaracija yra parengta vadovaujantis IVD reglamento IV priedu, ROHS dircktyvos VI priedu ir Maginy dircktyvos Il priedu ir yra i¥duodama tik gamintojo
atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklarer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfert ovenfor, er i samsvar med gicldende bestemmelser i| Europaparlaments- og
rédsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, og ytterligere overholder gjeldende bestemmelser i
Europaparlaments- og radsdircktiv 201 1/65/EU av §. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffer i elekirisk og elektronisk utstyr, og til gjeldende
bestemmelser i Europaparlaments- og ridsdirektiv 2006/42/EF av | 7. mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/16/EF som innarbeidet i medletnsstatenes
lovgivning,

Denne erklaeringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg V1 i ROHS-direktivet og vedlegg IT i maskindirektivet og er
utstedt under produsentens eneansvar.

PL

My, nizej podpisani, ninicjszym oéwiadczamy, ze wymieniony(-c) powyzej wyrob(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitre spelnia(-ja) odpowicdnie
wymagania Rozporzgdzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskicgo i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia § czerwea 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektdrych
nigbezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 1. w
sprawie maszyn, zmieniajacej Dyrektywe 95/16/WE, w sposob, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa paristw czlonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostala sporzadzona zgodnie z Zalacanikiem IV Rozporzadzenia IVDR, Zalacznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zalgcznikiem I
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylgczna odpowiedzialnodé producenta.

Nds, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagndstico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as disposiges aplicveis do
Regulamento (UE) 2017/746 do Parfamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, refativo aos dispositivos imédicos para diagnostico in vitro, e
adicionalmente, em conformidade com as disposicdes aplicAveis da Diretiva 201 1/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa 2
restrigio do uso de determinadas substincias perigosas em cquipamentos elétricos e eletronicos, e com as disposicSes apliciveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas ¢ que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros.
Esta declaragdo ¢ feita de acordo com o Anexo IV do Regulamento [VD, o Anexo VI da Diretiva ROHS e 0 Anexo Il da Diretiva refativa as Maquinas ¢ é emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declariim 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: §i, in
plus, respecta dispoziliile aplicabile din Directiva 201 1/65/UE a Parlamentului European i a Consiliului din 8 junie 201] privind restrictia utilizarii anumitor
substanie periculoase in echipamentele electrice §t elecironice §i cu dispozitiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European i a Consiliului din
17 mai 2006 privind utilajele si modificarea Directivei 95/ 16/CE, transpusa in legile statelor membre,

Prezenta declaratie este emisa in conformitate cu anexa IV la Regulamentul [VD, anexa VI la Direcliva ROHS si anexa Il la Directiva utilajelor 5i este emisi sub
responsabilitatea exclusivd a producitorului,

5K

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, Ze diagnosticka(-é) zdravotnicka(-e) pomdécka(-y) in vitro uvedend(-¢) vy33ie je (si) v zhode 5 pristuinymi ustanoveniami
Nariadenia Euripského parfamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro; a 2e je (s0) dalej v zhode

3 prisludnymi ustanoveniami Smemice Eurdpského parlamentu a Rady 2011/65/EU 2 8, Jona 2011 o obmedzeni pouzivania urtitych nebezpeénych latok

v elekirickych a elektronickych zariadeniach a s prislusnymi usianoveniami Smernice Eurdpského parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych
zariadeniach 2 0 zmene a doplneni Smemice 95/16/ES tak, ako boli transponované do zékonov Clenskych 3tétov. Toto vyhlasenie je v salade s Prilohou [V

k Nariadeniu 1VD, Prilohou VI k Smernici ROHS a Pritohou 11 k Smemici o strojovych zariadeniach a vydiva sa na vyhradni zodpovednost’ vyrobeu,

sv

Vi, undertecknade, forsikrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter fbr in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstammer med de tillimpliga
bestiimmelserna i Europaparlamentets och ridets frordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt dven
Overensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets direktiv 201 1/65/EU av den 8 Juni 2011 om begriinsning av anvandning av
vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning samt med de tillimpliga bestimmelsema i Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om andring av direktiv 95/16/EG (omarbetning) som inférlivats i medlemsstaternas lagstiftning.

Denna firséikran gors i enlighet med bilaga 1V il IVD-férordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet sami bilaga Il till maskindirektivet och utfirdas under
tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, agaguda imzatan bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarin, 2017/746 sayil) Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tatihii In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiktmlerine uygun oldugunu ve ayrica elektrikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullammmmin simirlandinlmasina iliskin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU sayil Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hitkiimlerine, makinelere
iligkin 17 Mayis 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hokomlerine ve fiye devlet yasalarina aktanian 95/16/EC
sayth ek Direklife uygun oldugunu beyan ederiz.

Bu beyan 1VD Yonetmeligi Ek 1V, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek [l uyarmca yapilmistir ve tireticinin manhasic sorumlulugu altinda
yaymlanmugtir.

Page 8 of 9




End of form

Page 9 of 9



cJ

Abbott

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

List Nusaber
Size de

2194-22 Detergent B

Manufacturer
{Name and Address)

Manufacturer SRIN

Avthorized Representative
{Name and Address)

Authurized Bepresenlailive SRN

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

Conformity Assessment Procedure

EU Declaration of Conformity
038074DALOCOSFU

Detergent B

Class A

GMDN
Code

59058

Product and Trade Name

Abbott Labaratories
1915 Hurd Drive

TX 75038 USA
US-MF-000017777
Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbade G
DE-AR-000009457
S sui Diagnostics P.E.L Inc.
70 Watts Avenue
Chatlottetown, Prince Edward Jsland

Annex I and IT1

EMPN Code

W0201010] 85

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conforn with the applicable
provisions of the Regulation {EU} 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 Aprii 2017 on In Vitro Diagnostic
Medical Devices, and additionally conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the
Council of 3 June 2011 on the restriction of the use of certain hacardous substances in electiival and electronic equipment. and to
applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the Furopean Parliament and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and
amending Directive 95/16/EC as transposed into the jaws of the member states.
This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regnlation, Annex VI of the ROHS

Directive, and Annex II of the Machinery Directive and is issued under the solc responsibility of the

manufacturer.
Fuli Name: Thomas Creel Fuli Name: Michele Smith-Waheed
Function: Sr. Director, Tnstrument and Automation Function:  Assogiate Director, Reguiatory Affairs

Quality

Signature: /7&;%4.; M

Signature:

WVM _

Date of Approval: &3 — #72 — 223 Date of Approval; mZﬁ ok f/ — o222 _
Signed for, and on  Abbott Labdtatories, 1915 Hurd Drive,
behalf oft Irving, TX 75038
Date issued: ogﬂ - /Wﬁ(/ ~Zr 2D Place Issued: _lrving, Texas
/S Effective (Date
Supersedes:  N/A or Lot Number):

- /77,;:,4/ ~ P2



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

BG EC AEKJIAPALIMSA 3A CbOTBETCTBHUE Bbazos UDI-DI Hawnmenosanue Ha 6a308 UDI-DI

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

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

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

EL AHAQYH XYMMOPOQXHY EE Boaowo UDI-DI Ovopasio facikod UDI-DI

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

ET ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UDI-DI Po6hi-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 Alapvet6 UDI-DI neve

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

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

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

NO EU-samsvarserklaering 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 Zakladny UDI-DI Nazov zakladného 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 Ismi

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

BG Kiac ciopes pucka KaTanoxen HoMep U KO Ha pa3Mepa ViMe Ha IPOJIyKTa M THPrOBCKO HAUMCHOBAHHUE

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

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og varemearkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Gréencode Produkt- und Handelsname

EL Katnyopia kivdvvov Kwdkog poidvtog kar Kodikdg Tvokevasiog Mpoidv ko Epumopikny 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 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 ndzov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

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




EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN

BG | Kox GMDN Kox EMDN IIpousBoauTen (MMe U aapec) EPH na npousBoauTes

CS Ko6d GMDN Koéd EMDN Vyrobcee (ndzev a adresa) Jediné registracni Cislo vyrobce

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

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

EL | Kodwdg GMDN (Ovopatoroyie | Kwdwdég EMDN (Ovopatoloyio Kartaokevaotg (Ovopa kot SRN (Movadikdg ApiBpog Mntpdov)

LITPOTEYVOAOYIKAV TPOIOVI®V) LOTPOTEYVOLOYIKMV TPOIOVT®V) Aevfuvon) Kotaokevaot)

ES Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (ntimero 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-ko6d 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 priemoniy Europos medicinos priemoniy Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos

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

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

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

SK | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registraéné 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




EN | Authorized Representative (Name and Address) | Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
(Name and Address)
BG | YmbiaHOMOIIEH IpeiCcTaBUTEN (MME U apec) EPH Ha yIsIHOMOIICHHS IPEACTABUTE IponsBeneHo OT (MACTO HA IPOU3BOACTBO) (MME H
aapec)
CS Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registraéni Cislo zplnomocnéného zastupce Vyrobeno (misto vyroby) (nazev a adresa)
DA | Autoriseret reprasentant (navn og adresse) Autoriseret repraesentants SRN Produceret af (fabrikationssted)
(Navn og adresse)
DE Bevollméchtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovaiodotnpévog Avtirpdcmnog (Ovopa Kot SRN E&ovctodotnpuévov Avtimposmnon Katookevalerat amd (Epyootdoio mopaywmyng)
Aevbouvon) (Ovopacio kot Aigvbuvon)
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (niimero de registro Ginico) del representante Producido por (Lugar de fabricacion) (Nombre y
autorizado direccion)
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication)
(nom et adresse)
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) ovlastenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi regisztracios Gyarto (gyartas helye)
szdma (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarota parstavja vienotais registracijas numurs Razots (razo$anas vieta)
(VRN) (nosaukums un adrese)
LT Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir
adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkcji)
upowaznionego przedstawiciela (nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome e Morada) 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 citre (locatie productie) (nume si adresa)
SK | Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jediné registracné ¢islo (SRN) autorizovaného Vyrobené (miesto vyroby)
Zastupcu (nazov a adresa)
SV Auktoriserad representant (namn och adress) Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

(Isim ve Adres)




EN Conformity Assessment Procedure Annex II and III Full Name

BG IIpouieypa 3a O1leHKa Ha ChOTBETCTBHETO IIpunoxenue I u 111 IIp1HO HaUMEeHOBaHUE
CS Postup posuzovani shody Piiloha II a IIT Cely ndzev

DA | Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag II og 111 Fulde navn

DE Konformititsbewertungsverfahren Anhang I und IIT Vollstindiger Name
EL Awdikaoio a&loldynong cupupudpemong Hapdaptnua IT ko ITT TIANpng ovopocio
ES Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexos Il y III Nombre completo
ET Vastavushindamismenetlus 11 ja III lisa Tdisnimi

FR Procédure d’évaluation de la conformité Annexes II et I1I Nom complet

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

HU | Megfeleldségértékelési eljaras 11. és I1I. melléklet Teljes név

IT Procedura di valutazione della conformita Allegati 11 e 111 Nome completo

LV | Atbilstibas novértéSanas procediira 1T un III pielikums Pilns nosaukums
LT Atitikties vertinimo procediira 11 ir 11T priedai Vardas ir pavardé
NO | Framgangsmate for samsvarsvurdering Vedlegg 11 og IIT Fullt navn

PL Procedura oceny zgodnosci Zalacznik 11 oraz 111 Imie i nazwisko

PT Procedimento de avaliagdo da conformidade Anexo I e 11T Nome completo

RO | Procedura de evaluare a conformitatii Anexa II si I1T Numele complet

SK Postup posudzovania zhody Priloha II a III Cely ndzov

SV Forfarande for bedomning av 6verensstimmelse Bilaga II och III Fullstdndigt namn
TR Uygunluk Degerlendirme Prosediirii Ek II ve 111 Ad1 Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JUTBXKHOCT IToamucaHo 3a U OT UMETO Ha JlaTa Ha u3/1aBaHe
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 Agrtovpyia Ymoypdgetat yio Kot €K LEPOLG TOV/TNG Huepounvia 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 kovetkezd képviseletében és nevében Kiadas datuma

IT Funzione Firmato a nome ¢ 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 Fun¢do 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 utfidrdande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi




EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa TToamnuc JlaTa Ha ogoOpeHue
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 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 Aizstaj Paraksts ApstiprinaSanas datums
LT Pakeicia Parasas 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 U3/1aBaHe B cuna o1/3a_(maTa mim HoMep Ha IapTHAA)

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 e 1oyv and (Huepopunvia M ap. moptidog)

ES Expedida en Efectiva (fecha o numero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupdev 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 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 emissao Efetividade (Data ou numero de lote)

RO Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania Uginnost’ od (d4tum alebo ¢&islo Sarze)

SV Plats for utfirdande Verkstélligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirlik (Tarih veya Lot Numarasi)




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 S April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

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

BG

Hue, nonmynoanucanute, ¢ HACTOSIIOTO JICK/IapUpaMe, 4e TOPEONHCaHOTO(UTe) MEAUIIMHCKO(H) U3/IeNe(s) 32 MHBUTPO ANArHOCTUKA 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 AUATHOCTHKA; OCBEH TOBA OTrOBaps(T) Ha NPHIOKUMHUTE paznopenou Ha Jupexrusa 2011/65/EC na EBponeiickus napnamenT 1 Ha CpBeTa OT 8 1oHH
2011 r. OTHOCHO OrpaHMYEHUETO Ha YIOTpeOaTa Ha ONPEENICHH OITACHH BEILECTBA B €JIEKTPHYECKOTO U €IEKTPOHHOTO 000pyIBaHE U HA MPHUIIOKHMHUTE
pasnopen6u Ha Jupextua 2006/42/EO na EBponeiickus napaamenT u Ha CpBeTa oT 17 Maif 2006 T. 0OTHOCHO MAIlIMHUTE, U 32 U3MEHEHHUE Ha JlupeKTHBa
95/16/EQO, KakTo € TpaHCIOHHPaHA B HALMOHAIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO Ha TbPIKABUTE YICHKH.

Tasu nexnapanus ce npaBu B cboTBeTCTBHE C IIpHrnoxenue IV Ha Pernamenra 3a [VD, Ipunoxenue VI Ha JlupekTrBaTa 3a orpaHM4aBaHe Ha OIIAaCHUTE
semectsa (ROHS) u [punoxenue 11 na /lupekTrBaTa OTHOCHO MAIIMHUTE U 32 HEWHOTO M3/jaBaHE OTTOBOPHOCT HOCH €AMHCTBEHO IIPOU3BOAUTEIIAT.

CS

My, nize podepsani, timto prohlasujeme, Ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-¢) prostiedek (prosttedky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shodé s pfislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro; a Ze je (jsou)
dale ve shod¢ s pfisluSnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouzivani n¢kterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich a s pfislusnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17.
kvétna 2006 o strojnich zatizenich a 0 zméné smérnice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu ¢lenskych statti. Toto prohlaseni je v souladu s
Ptilohou IV natizeni IVD, Ptilohou VI smérnice ROHS a Ptilohou II smérnice o strojnich zafizenich 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 geldende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder
geldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begransning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr samt overholder gaeldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og @ndring af
direktiv 95/16/EF, som det er transponeret i medlemsstaternes lovgivning.

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

DE

Wir, die Unterzeichner, 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 {iber In-vitro-Diagnostika erfiillen und zusétzlich
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschriankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgerdten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
iiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gem#B Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten.

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

EL

Epeig, ot vmoypdpovteg, SNAGVOLLE e TO POV OTL T TPOAVAPEPOUEVE. SI0YVAOCTIKE LOTPOTEYVOLOYIKA TPOTOVTE GUUHOPPAOVOVTAL LE TIG 1I0YDOVCES S1aTAEELS
tov Kavovieuot (EE) 2017/746 tov Evponaikot KowoBoviiov kot tov ZupPoviiov g 5™ Anpihiov 2017 oyetikd e ta in vitro S10yveCTIKE 10TpOTEXVOLOYIKA
TPOIOGVTO KL EMIONG GLUHOPPAOVOVTOL L TS oydovoeg dratdéelg g Odnylag 2011/65/EE tov Evponaikod KowvoBovAiov kot tov Zvppoviiov g 8™ lovviov
2011 oyeTikd pe TOVG TEPLOPIGUOVG GTN YPTOT) CLYKEKPLUEVAV EMKIVILVOV 0VGIOV GTOV NAEKTPLKO Kot NAEKTPOVIKO EO0MAGHO, KAOMS Kot L TIG 10X00VCES
Swatd&ers g Odnyiag 2006/42/EK tov Evpanaikot Kowvopoviiov kot tov Zvppoviiov g 17" Moiov 2006 oyetikd e Tov unyovikéd e£omhopnd Kot v
tpomomomtikny Odnyia 95/16/EK émwg ot petapéptnke ot vopobesio tmv kpatdv peddv. H dMiwon avtn yivetoan copgova pe to Mopdptmpa IV tov
Kavoviopo0 IVD, to Hapaptnpa VI g Odnyiag ROHS kot to Tapdptnua II g Odnylog yia tov pnyovikd eEomhopd kot ekdidetal pe amokAelotikn evfovn
TOV KOTOOKEVAOTY].

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; y ademas cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 2011/65/EU del Parlamento Europeo y del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC tal y como se ha incorporado en las leyes
de los Estados Miembros.

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

ET

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

See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD mééruse 1V lisale, ROHS direktiivi VI lisale ja masinadirektiivi II lisale ning see on vilja antud tootja vastutusel.

FR

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

HR

Mi, nize potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. o ograni¢enju uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektronickoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuci Direktivu 95/16/EZ kako je pretoceno u zakone
drzava ¢lanica.

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

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszk6z(6k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament és a Tanacs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szol6 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete vonatkozé rendelkezéseit; tovabba az Eurdpai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes
anyagok elektromos ¢és elektronikus berendezésekben valo alkalmazasanak korlatozasarol szol6 2011/65/EU (2011. junius 8.) irdnyelve (RoHS iranyelv)
vonatkoz6 rendelkezéseit; valamint az Eurdpai Parlament és a Tanacs a gépekrdl és a 95/16/EK iranyelv modositasarol szol6 2006/42/EK (2006. majus 17.)
iranyelve vonatkozo rendelkezéseit a tagallamok jogrendjébe atiiltetd rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV. mellékletében, a RoHS
irdnyelv VL. mellékletében és a gépekrdl sz616 irdnyelv I1. mellékletében foglalt eldirdsoknak, és a gyartd kizardlagos feleldssége alapjan keriilt kiaddsra.




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 S April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

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

IT

Noi, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) ¢(sono) conforme(i) alle disposizioni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro; ¢(sono)
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell’uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, e alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni degli Stati membri. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato IV del regolamento IVD, all'allegato VI della direttiva ROHS e all'allegato II della direttiva macchine 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 un papildus prasibam, kas noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES (2011. gada 8. junijs) par dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobezosanu elektriskas un elektroniskas
iekartas un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par masinam, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK, ka ta ieviesta
dalibvalstu tiesibu aktos.

Si deklardcija ir sagatavota saskana ar IVD regulas IV pielikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Direktivas par maginam II pielikumu un par izdosanu atbild
vienigi razotajs.

LT

Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios), pareiSkiame, kad anks¢iau minéta (-0s) 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; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél masiny, i$ dalies kei¢ian¢ios Direktyva 95/16/EB,
taikomas nuostatas, perkeltas j valstybiy nariy teisés aktus.

Si deklaracija yra parengta vadovaujantis IVD reglamento IV priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Masiny direktyvos II priedu ir yra i$duodama 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, og ytterligere overholder gjeldende bestemmelser i
Europaparlaments- og radsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr, og til gjeldende
bestemmelser i Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/16/EF som innarbeidet i medlemsstatenes
lovgivning.

Denne erkleeringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VI i ROHS-direktivet og vedlegg 11 i maskindirektivet 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,
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w
sprawie maszyn, zmieniajacej Dyrektywe 95/16/WE, w sposob, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa panstw cztonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR, Zalacznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zatacznikiem II
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylaczna odpowiedzialno$¢ 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 diagnostico in vitro; e
adicionalmente, em conformidade com as disposi¢des aplicaveis da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a
restri¢do do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos, e com as disposigdes aplicaveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros.
Esta declaragao ¢ feita de acordo com o Anexo IV do Regulamento IVD, o Anexo VI da Diretiva ROHS e o Anexo II da Diretiva relativa as Maquinas 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; si, in
plus, respecta dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictia utilizarii anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice si electronice si cu dispozitiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
17 mai 2006 privind utilajele si modificarea Directivei 95/16/CE, transpusa in legile statelor membre.

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

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, Zze diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-e) pomocka(-y) in vitro uvedena(-¢) vyssie je (si1) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro; a Ze je (s) d’alej v zhode

s prislu§nymi ustanoveniami Smernice Eurépského parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouZivania uréitych nebezpetnych latok

v elektrickych a elektronickych zariadeniach a s prislusnymi ustanoveniami Smernice Eurdpského parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych
zariadeniach a o zmene a doplneni Smernice 95/16/ES tak, ako boli transponované do zakonov ¢lenskych statov. Toto vyhlasenie je v stilade s Prilohou IV

k Nariadeniu IVD, Prilohou VI k Smernici ROHS a Prilohou II k Smernici o strojovych zariadeniach a vydéava sa na vyhradnu zodpovednost vyrobcu.

N

Vi, undertecknade, forsékrar harmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan 6verensstimmer med de tillimpliga
bestammelserna i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt dven
overensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrénsning av anvdndning av
vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning samt med de tillimpliga bestdimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om @ndring av direktiv 95/16/EG (omarbetning) som inforlivats i medlemsstaternas lagstiftning.

Denna forsékran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-forordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet samt bilaga II till maskindirektivet och utférdas under
tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, agsagida 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 ve ayrica elektrikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullaniminin simirlandirilmasina iliskin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hiikiimlerine, makinelere
iligkin 17 Mayz1s 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayil1 Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hiikiimlerine ve iiye devlet yasalarina aktarilan 95/16/EC
say1li ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz.

Bu beyan IVD Yoénetmeligi Ek IV, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek II uyarinca yapilmistir ve tireticinin miinhasir sorumlulugu altinda
yayinlanmigtir.




End of form



cJ

Abbott

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

List Nusaber
Size de

2194-22 Detergent B

Manufacturer
{Name and Address)

Manufacturer SRIN

Avthorized Representative
{Name and Address)

Authurized Bepresenlailive SRN

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

Conformity Assessment Procedure

EU Declaration of Conformity
038074DALOCOSFU

Detergent B

Class A

GMDN
Code

59058

Product and Trade Name

Abbott Labaratories
1915 Hurd Drive

TX 75038 USA
US-MF-000017777
Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbade G
DE-AR-000009457
S sui Diagnostics P.E.L Inc.
70 Watts Avenue
Chatlottetown, Prince Edward Jsland

Annex I and IT1

EMPN Code

W0201010] 85

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conforn with the applicable
provisions of the Regulation {EU} 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 Aprii 2017 on In Vitro Diagnostic
Medical Devices, and additionally conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the
Council of 3 June 2011 on the restriction of the use of certain hacardous substances in electiival and electronic equipment. and to
applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the Furopean Parliament and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and
amending Directive 95/16/EC as transposed into the jaws of the member states.
This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regnlation, Annex VI of the ROHS

Directive, and Annex II of the Machinery Directive and is issued under the solc responsibility of the

manufacturer.
Fuli Name: Thomas Creel Fuli Name: Michele Smith-Waheed
Function: Sr. Director, Tnstrument and Automation Function:  Assogiate Director, Reguiatory Affairs
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Signed for, and on  Abbott Labdtatories, 1915 Hurd Drive,
behalf oft Irving, TX 75038
Date issued: ogﬂ - /Wﬁ(/ ~Zr 2D Place Issued: _lrving, Texas
/S Effective (Date
Supersedes:  N/A or Lot Number):

- /77,;:,4/ ~ P2



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

BG EC AEKJIAPALIMSA 3A CbOTBETCTBHUE Bbazos UDI-DI Hawnmenosanue Ha 6a308 UDI-DI

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

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

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

EL AHAQYH XYMMOPOQXHY EE Boaowo UDI-DI Ovopasio facikod UDI-DI

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

ET ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UDI-DI Po6hi-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 Alapvet6 UDI-DI neve

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

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

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

NO EU-samsvarserklaering 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 Zakladny UDI-DI Nazov zakladného 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 Ismi

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

BG Kiac ciopes pucka KaTanoxen HoMep U KO Ha pa3Mepa ViMe Ha IPOJIyKTa M THPrOBCKO HAUMCHOBAHHUE

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

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og varemearkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Gréencode Produkt- und Handelsname

EL Katnyopia kivdvvov Kwdkog poidvtog kar Kodikdg Tvokevasiog Mpoidv ko Epumopikny 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 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 ndzov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

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




EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN

BG | Kox GMDN Kox EMDN IIpousBoauTen (MMe U aapec) EPH na npousBoauTes

CS Ko6d GMDN Koéd EMDN Vyrobcee (ndzev a adresa) Jediné registracni Cislo vyrobce

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

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

EL | Kodwdg GMDN (Ovopatoroyie | Kwdwdég EMDN (Ovopatoloyio Kartaokevaotg (Ovopa kot SRN (Movadikdg ApiBpog Mntpdov)

LITPOTEYVOAOYIKAV TPOIOVI®V) LOTPOTEYVOLOYIKMV TPOIOVT®V) Aevfuvon) Kotaokevaot)

ES Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (ntimero 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-ko6d 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 priemoniy Europos medicinos priemoniy Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos

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

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

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

SK | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registraéné 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




EN | Authorized Representative (Name and Address) | Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
(Name and Address)
BG | YmbiaHOMOIIEH IpeiCcTaBUTEN (MME U apec) EPH Ha yIsIHOMOIICHHS IPEACTABUTE IponsBeneHo OT (MACTO HA IPOU3BOACTBO) (MME H
aapec)
CS Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registraéni Cislo zplnomocnéného zastupce Vyrobeno (misto vyroby) (nazev a adresa)
DA | Autoriseret reprasentant (navn og adresse) Autoriseret repraesentants SRN Produceret af (fabrikationssted)
(Navn og adresse)
DE Bevollméchtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovaiodotnpévog Avtirpdcmnog (Ovopa Kot SRN E&ovctodotnpuévov Avtimposmnon Katookevalerat amd (Epyootdoio mopaywmyng)
Aevbouvon) (Ovopacio kot Aigvbuvon)
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (niimero de registro Ginico) del representante Producido por (Lugar de fabricacion) (Nombre y
autorizado direccion)
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication)
(nom et adresse)
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) ovlastenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi regisztracios Gyarto (gyartas helye)
szdma (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarota parstavja vienotais registracijas numurs Razots (razo$anas vieta)
(VRN) (nosaukums un adrese)
LT Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir
adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkcji)
upowaznionego przedstawiciela (nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome e Morada) 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 citre (locatie productie) (nume si adresa)
SK | Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jediné registracné ¢islo (SRN) autorizovaného Vyrobené (miesto vyroby)
Zastupcu (nazov a adresa)
SV Auktoriserad representant (namn och adress) Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

(Isim ve Adres)




EN Conformity Assessment Procedure Annex II and III Full Name

BG IIpouieypa 3a O1leHKa Ha ChOTBETCTBHETO IIpunoxenue I u 111 IIp1HO HaUMEeHOBaHUE
CS Postup posuzovani shody Piiloha II a IIT Cely ndzev

DA | Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag II og 111 Fulde navn

DE Konformititsbewertungsverfahren Anhang I und IIT Vollstindiger Name
EL Awdikaoio a&loldynong cupupudpemong Hapdaptnua IT ko ITT TIANpng ovopocio
ES Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexos Il y III Nombre completo
ET Vastavushindamismenetlus 11 ja III lisa Tdisnimi

FR Procédure d’évaluation de la conformité Annexes II et I1I Nom complet

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

HU | Megfeleldségértékelési eljaras 11. és I1I. melléklet Teljes név

IT Procedura di valutazione della conformita Allegati 11 e 111 Nome completo

LV | Atbilstibas novértéSanas procediira 1T un III pielikums Pilns nosaukums
LT Atitikties vertinimo procediira 11 ir 11T priedai Vardas ir pavardé
NO | Framgangsmate for samsvarsvurdering Vedlegg 11 og IIT Fullt navn

PL Procedura oceny zgodnosci Zalacznik 11 oraz 111 Imie i nazwisko

PT Procedimento de avaliagdo da conformidade Anexo I e 11T Nome completo

RO | Procedura de evaluare a conformitatii Anexa II si I1T Numele complet

SK Postup posudzovania zhody Priloha II a III Cely ndzov

SV Forfarande for bedomning av 6verensstimmelse Bilaga II och III Fullstdndigt namn
TR Uygunluk Degerlendirme Prosediirii Ek II ve 111 Ad1 Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JUTBXKHOCT IToamucaHo 3a U OT UMETO Ha JlaTa Ha u3/1aBaHe
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 Agrtovpyia Ymoypdgetat yio Kot €K LEPOLG TOV/TNG Huepounvia 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 kovetkezd képviseletében és nevében Kiadas datuma

IT Funzione Firmato a nome ¢ 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 Fun¢do 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 utfidrdande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi




EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa TToamnuc JlaTa Ha ogoOpeHue
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 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 Aizstaj Paraksts ApstiprinaSanas datums
LT Pakeicia Parasas 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 U3/1aBaHe B cuna o1/3a_(maTa mim HoMep Ha IapTHAA)

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 e 1oyv and (Huepopunvia M ap. moptidog)

ES Expedida en Efectiva (fecha o numero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupdev 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 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 emissao Efetividade (Data ou numero de lote)

RO Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania Uginnost’ od (d4tum alebo ¢&islo Sarze)

SV Plats for utfirdande Verkstélligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirlik (Tarih veya Lot Numarasi)




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 S April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

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

BG

Hue, nonmynoanucanute, ¢ HACTOSIIOTO JICK/IapUpaMe, 4e TOPEONHCaHOTO(UTe) MEAUIIMHCKO(H) U3/IeNe(s) 32 MHBUTPO ANArHOCTUKA 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 AUATHOCTHKA; OCBEH TOBA OTrOBaps(T) Ha NPHIOKUMHUTE paznopenou Ha Jupexrusa 2011/65/EC na EBponeiickus napnamenT 1 Ha CpBeTa OT 8 1oHH
2011 r. OTHOCHO OrpaHMYEHUETO Ha YIOTpeOaTa Ha ONPEENICHH OITACHH BEILECTBA B €JIEKTPHYECKOTO U €IEKTPOHHOTO 000pyIBaHE U HA MPHUIIOKHMHUTE
pasnopen6u Ha Jupextua 2006/42/EO na EBponeiickus napaamenT u Ha CpBeTa oT 17 Maif 2006 T. 0OTHOCHO MAIlIMHUTE, U 32 U3MEHEHHUE Ha JlupeKTHBa
95/16/EQO, KakTo € TpaHCIOHHPaHA B HALMOHAIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO Ha TbPIKABUTE YICHKH.

Tasu nexnapanus ce npaBu B cboTBeTCTBHE C IIpHrnoxenue IV Ha Pernamenra 3a [VD, Ipunoxenue VI Ha JlupekTrBaTa 3a orpaHM4aBaHe Ha OIIAaCHUTE
semectsa (ROHS) u [punoxenue 11 na /lupekTrBaTa OTHOCHO MAIIMHUTE U 32 HEWHOTO M3/jaBaHE OTTOBOPHOCT HOCH €AMHCTBEHO IIPOU3BOAUTEIIAT.

CS

My, nize podepsani, timto prohlasujeme, Ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-¢) prostiedek (prosttedky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shodé s pfislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro; a Ze je (jsou)
dale ve shod¢ s pfisluSnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouzivani n¢kterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich a s pfislusnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17.
kvétna 2006 o strojnich zatizenich a 0 zméné smérnice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu ¢lenskych statti. Toto prohlaseni je v souladu s
Ptilohou IV natizeni IVD, Ptilohou VI smérnice ROHS a Ptilohou II smérnice o strojnich zafizenich 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 geldende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder
geldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begransning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr samt overholder gaeldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og @ndring af
direktiv 95/16/EF, som det er transponeret i medlemsstaternes lovgivning.

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

DE

Wir, die Unterzeichner, 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 {iber In-vitro-Diagnostika erfiillen und zusétzlich
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschriankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgerdten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
iiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gem#B Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten.

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

EL

Epeig, ot vmoypdpovteg, SNAGVOLLE e TO POV OTL T TPOAVAPEPOUEVE. SI0YVAOCTIKE LOTPOTEYVOLOYIKA TPOTOVTE GUUHOPPAOVOVTAL LE TIG 1I0YDOVCES S1aTAEELS
tov Kavovieuot (EE) 2017/746 tov Evponaikot KowoBoviiov kot tov ZupPoviiov g 5™ Anpihiov 2017 oyetikd e ta in vitro S10yveCTIKE 10TpOTEXVOLOYIKA
TPOIOGVTO KL EMIONG GLUHOPPAOVOVTOL L TS oydovoeg dratdéelg g Odnylag 2011/65/EE tov Evponaikod KowvoBovAiov kot tov Zvppoviiov g 8™ lovviov
2011 oyeTikd pe TOVG TEPLOPIGUOVG GTN YPTOT) CLYKEKPLUEVAV EMKIVILVOV 0VGIOV GTOV NAEKTPLKO Kot NAEKTPOVIKO EO0MAGHO, KAOMS Kot L TIG 10X00VCES
Swatd&ers g Odnyiag 2006/42/EK tov Evpanaikot Kowvopoviiov kot tov Zvppoviiov g 17" Moiov 2006 oyetikd e Tov unyovikéd e£omhopnd Kot v
tpomomomtikny Odnyia 95/16/EK émwg ot petapéptnke ot vopobesio tmv kpatdv peddv. H dMiwon avtn yivetoan copgova pe to Mopdptmpa IV tov
Kavoviopo0 IVD, to Hapaptnpa VI g Odnyiag ROHS kot to Tapdptnua II g Odnylog yia tov pnyovikd eEomhopd kot ekdidetal pe amokAelotikn evfovn
TOV KOTOOKEVAOTY].

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; y ademas cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 2011/65/EU del Parlamento Europeo y del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC tal y como se ha incorporado en las leyes
de los Estados Miembros.

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

ET

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

See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD mééruse 1V lisale, ROHS direktiivi VI lisale ja masinadirektiivi II lisale ning see on vilja antud tootja vastutusel.

FR

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

HR

Mi, nize potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. o ograni¢enju uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektronickoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuci Direktivu 95/16/EZ kako je pretoceno u zakone
drzava ¢lanica.

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

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszk6z(6k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament és a Tanacs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szol6 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete vonatkozé rendelkezéseit; tovabba az Eurdpai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes
anyagok elektromos ¢és elektronikus berendezésekben valo alkalmazasanak korlatozasarol szol6 2011/65/EU (2011. junius 8.) irdnyelve (RoHS iranyelv)
vonatkoz6 rendelkezéseit; valamint az Eurdpai Parlament és a Tanacs a gépekrdl és a 95/16/EK iranyelv modositasarol szol6 2006/42/EK (2006. majus 17.)
iranyelve vonatkozo rendelkezéseit a tagallamok jogrendjébe atiiltetd rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV. mellékletében, a RoHS
irdnyelv VL. mellékletében és a gépekrdl sz616 irdnyelv I1. mellékletében foglalt eldirdsoknak, és a gyartd kizardlagos feleldssége alapjan keriilt kiaddsra.




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 S April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

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

IT

Noi, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) ¢(sono) conforme(i) alle disposizioni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro; ¢(sono)
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell’uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, e alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni degli Stati membri. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato IV del regolamento IVD, all'allegato VI della direttiva ROHS e all'allegato II della direttiva macchine 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 un papildus prasibam, kas noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES (2011. gada 8. junijs) par dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobezosanu elektriskas un elektroniskas
iekartas un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par masinam, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK, ka ta ieviesta
dalibvalstu tiesibu aktos.

Si deklardcija ir sagatavota saskana ar IVD regulas IV pielikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Direktivas par maginam II pielikumu un par izdosanu atbild
vienigi razotajs.

LT

Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios), pareiSkiame, kad anks¢iau minéta (-0s) 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; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél masiny, i$ dalies kei¢ian¢ios Direktyva 95/16/EB,
taikomas nuostatas, perkeltas j valstybiy nariy teisés aktus.

Si deklaracija yra parengta vadovaujantis IVD reglamento IV priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Masiny direktyvos II priedu ir yra i$duodama 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, og ytterligere overholder gjeldende bestemmelser i
Europaparlaments- og radsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr, og til gjeldende
bestemmelser i Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/16/EF som innarbeidet i medlemsstatenes
lovgivning.

Denne erkleeringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VI i ROHS-direktivet og vedlegg 11 i maskindirektivet 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,
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w
sprawie maszyn, zmieniajacej Dyrektywe 95/16/WE, w sposob, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa panstw cztonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR, Zalacznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zatacznikiem II
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylaczna odpowiedzialno$¢ 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 diagnostico in vitro; e
adicionalmente, em conformidade com as disposi¢des aplicaveis da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a
restri¢do do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos, e com as disposigdes aplicaveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros.
Esta declaragao ¢ feita de acordo com o Anexo IV do Regulamento IVD, o Anexo VI da Diretiva ROHS e o Anexo II da Diretiva relativa as Maquinas 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; si, in
plus, respecta dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictia utilizarii anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice si electronice si cu dispozitiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
17 mai 2006 privind utilajele si modificarea Directivei 95/16/CE, transpusa in legile statelor membre.

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

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, Zze diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-e) pomocka(-y) in vitro uvedena(-¢) vyssie je (si1) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro; a Ze je (s) d’alej v zhode

s prislu§nymi ustanoveniami Smernice Eurépského parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouZivania uréitych nebezpetnych latok

v elektrickych a elektronickych zariadeniach a s prislusnymi ustanoveniami Smernice Eurdpského parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych
zariadeniach a o zmene a doplneni Smernice 95/16/ES tak, ako boli transponované do zakonov ¢lenskych statov. Toto vyhlasenie je v stilade s Prilohou IV

k Nariadeniu IVD, Prilohou VI k Smernici ROHS a Prilohou II k Smernici o strojovych zariadeniach a vydéava sa na vyhradnu zodpovednost vyrobcu.

N

Vi, undertecknade, forsékrar harmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan 6verensstimmer med de tillimpliga
bestammelserna i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt dven
overensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrénsning av anvdndning av
vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning samt med de tillimpliga bestdimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om @ndring av direktiv 95/16/EG (omarbetning) som inforlivats i medlemsstaternas lagstiftning.

Denna forsékran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-forordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet samt bilaga II till maskindirektivet och utférdas under
tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, agsagida 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 ve ayrica elektrikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullaniminin simirlandirilmasina iliskin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hiikiimlerine, makinelere
iligkin 17 Mayz1s 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayil1 Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hiikiimlerine ve iiye devlet yasalarina aktarilan 95/16/EC
say1li ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz.

Bu beyan IVD Yoénetmeligi Ek IV, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek II uyarinca yapilmistir ve tireticinin miinhasir sorumlulugu altinda
yayinlanmigtir.




End of form
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EU Declaration of Conformity

D38074DALOOG4FY
Water Bath Additive
Class A

Basie UDI-DE:
Basic UDI DI Name:
Risk Class:

GMDN
Code

List Numnber EMDN Code

and Size Code

Product and Trade Name

9D29-20 Water Bath Additive 36676 ; W0201010185

Abbott Laboratories
1915 Hurd Drive
Irvi  TX 75038 USA

Manofactarer
{Name and Address)

Manufactorer SEN | US-MF-000017777

Authorized Representative | Abbott GmbH

{Name and Address)

Max-Planck-Ring 2
£5203 Wiesbaden Germany

Authorized Representative SRN

DE-AR-000009457

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

Sekisui Biagnostics P.E, Inc,
70 Watts Avenue

Charlottetown, Prince Edward Jsland
CANADA CIE 2BY

Confarmity Assessment Procedure | Annex IT and 101

We, the undersigned, hereby declars that the in vitve 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 Biagnostic
Medical Devices; and additionally contorms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the
Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and slectronic eqmpment, and to
applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and
amending Directive 93/V6/EC as transposed inlo the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS
[} and Annex I1 of the Machinery Directive and is issned under the sole responsibility of the

manufacturer.

Full Name: Thomas Creel Full Namc: Michelc Smith-Waheed
Function: gzﬁgcmr, Instrument and Automation Tunction:  Asseciate Director, Regulatory Affairs
~ ) "
Signature: _;" ﬁf}’?&:ﬁ (,u'«vé Signature: WM A
Date of Approval: a@ T Date of Approval: ;,Zé’ - W\y - R
Signed for, and on  Abbou Labbratories, 1915 Hurd Drive, £
behalfof: Irving, TX 735038
Date Issued: Qg'ﬂ - %% '”gﬂg 2 - Place Issued: _Irving, Texas
Effective (Date
Supersedes: W/A

or Lot Number): %, ﬂs - ZZ 2.2



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

BG EC AEKJIAPALIMSA 3A CbOTBETCTBHUE Bbazos UDI-DI Hawnmenosanue Ha 6a308 UDI-DI

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

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

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

EL AHAQYH XYMMOPOQXHY EE Boaowo UDI-DI Ovopasio facikod UDI-DI

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

ET ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UDI-DI Po6hi-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 Alapvet6 UDI-DI neve

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

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

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

NO EU-samsvarserklaering 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 Zakladny UDI-DI Nazov zakladného 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 Ismi

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

BG Kiac ciopes pucka KaTanoxen HoMep U KO Ha pa3Mepa ViMe Ha IPOJIyKTa M THPrOBCKO HAUMCHOBAHHUE

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

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og varemearkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Gréencode Produkt- und Handelsname

EL Katnyopia kivdvvov Kwdkog poidvtog kar Kodikdg Tvokevasiog Mpoidv ko Epumopikny 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 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 ndzov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

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




EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN

BG | Kox GMDN Kox EMDN IIpousBoauTen (MMe U aapec) EPH na npousBoauTes

CS Ko6d GMDN Koéd EMDN Vyrobcee (ndzev a adresa) Jediné registracni Cislo vyrobce

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

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

EL | Kodwdg GMDN (Ovopatoroyie | Kwdwdég EMDN (Ovopatoloyio Kartaokevaotg (Ovopa kot SRN (Movadikdg ApiBpog Mntpdov)

LITPOTEYVOAOYIKAV TPOIOVI®V) LOTPOTEYVOLOYIKMV TPOIOVT®V) Aevfuvon) Kotaokevaot)

ES Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (ntimero 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-ko6d 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 priemoniy Europos medicinos priemoniy Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos

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

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

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

SK | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registraéné 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




EN | Authorized Representative (Name and Address) | Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
(Name and Address)
BG | YmbiaHOMOIIEH IpeiCcTaBUTEN (MME U apec) EPH Ha yIsIHOMOIICHHS IPEACTABUTE IponsBeneHo OT (MACTO HA IPOU3BOACTBO) (MME H
aapec)
CS Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registraéni Cislo zplnomocnéného zastupce Vyrobeno (misto vyroby) (nazev a adresa)
DA | Autoriseret reprasentant (navn og adresse) Autoriseret repraesentants SRN Produceret af (fabrikationssted)
(Navn og adresse)
DE Bevollméchtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovaiodotnpévog Avtirpdcmnog (Ovopa Kot SRN E&ovctodotnpuévov Avtimposmnon Katookevalerat amd (Epyootdoio mopaywmyng)
Aevbouvon) (Ovopacio kot Aigvbuvon)
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (niimero de registro Ginico) del representante Producido por (Lugar de fabricacion) (Nombre y
autorizado direccion)
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication)
(nom et adresse)
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) ovlastenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi regisztracios Gyarto (gyartas helye)
szdma (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarota parstavja vienotais registracijas numurs Razots (razo$anas vieta)
(VRN) (nosaukums un adrese)
LT Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir
adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkcji)
upowaznionego przedstawiciela (nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome e Morada) 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 citre (locatie productie) (nume si adresa)
SK | Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jediné registracné ¢islo (SRN) autorizovaného Vyrobené (miesto vyroby)
Zastupcu (nazov a adresa)
SV Auktoriserad representant (namn och adress) Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

(Isim ve Adres)




EN Conformity Assessment Procedure Annex II and III Full Name

BG IIpouieypa 3a O1leHKa Ha ChOTBETCTBHETO IIpunoxenue I u 111 IIp1HO HaUMEeHOBaHUE
CS Postup posuzovani shody Piiloha II a IIT Cely ndzev

DA | Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag II og 111 Fulde navn

DE Konformititsbewertungsverfahren Anhang I und IIT Vollstindiger Name
EL Awdikaoio a&loldynong cupupudpemong Hapdaptnua IT ko ITT TIANpng ovopocio
ES Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexos Il y III Nombre completo
ET Vastavushindamismenetlus 11 ja III lisa Tdisnimi

FR Procédure d’évaluation de la conformité Annexes II et I1I Nom complet

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

HU | Megfeleldségértékelési eljaras 11. és I1I. melléklet Teljes név

IT Procedura di valutazione della conformita Allegati 11 e 111 Nome completo

LV | Atbilstibas novértéSanas procediira 1T un III pielikums Pilns nosaukums
LT Atitikties vertinimo procediira 11 ir 11T priedai Vardas ir pavardé
NO | Framgangsmate for samsvarsvurdering Vedlegg 11 og IIT Fullt navn

PL Procedura oceny zgodnosci Zalacznik 11 oraz 111 Imie i nazwisko

PT Procedimento de avaliagdo da conformidade Anexo I e 11T Nome completo

RO | Procedura de evaluare a conformitatii Anexa II si I1T Numele complet

SK Postup posudzovania zhody Priloha II a III Cely ndzov

SV Forfarande for bedomning av 6verensstimmelse Bilaga II och III Fullstdndigt namn
TR Uygunluk Degerlendirme Prosediirii Ek II ve 111 Ad1 Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JUTBXKHOCT IToamucaHo 3a U OT UMETO Ha JlaTa Ha u3/1aBaHe
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 Agrtovpyia Ymoypdgetat yio Kot €K LEPOLG TOV/TNG Huepounvia 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 kovetkezd képviseletében és nevében Kiadas datuma

IT Funzione Firmato a nome ¢ 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 Fun¢do 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 utfidrdande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi




EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa TToamnuc JlaTa Ha ogoOpeHue
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 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 Aizstaj Paraksts ApstiprinaSanas datums
LT Pakeicia Parasas 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 U3/1aBaHe B cuna o1/3a_(maTa mim HoMep Ha IapTHAA)

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 e 1oyv and (Huepopunvia M ap. moptidog)

ES Expedida en Efectiva (fecha o numero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupdev 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 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 emissao Efetividade (Data ou numero de lote)

RO Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania Uginnost’ od (d4tum alebo ¢&islo Sarze)

SV Plats for utfirdande Verkstélligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirlik (Tarih veya Lot Numarasi)




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 S April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

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

BG

Hue, nonmynoanucanute, ¢ HACTOSIIOTO JICK/IapUpaMe, 4e TOPEONHCaHOTO(UTe) MEAUIIMHCKO(H) U3/IeNe(s) 32 MHBUTPO ANArHOCTUKA 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 AUATHOCTHKA; OCBEH TOBA OTrOBaps(T) Ha NPHIOKUMHUTE paznopenou Ha Jupexrusa 2011/65/EC na EBponeiickus napnamenT 1 Ha CpBeTa OT 8 1oHH
2011 r. OTHOCHO OrpaHMYEHUETO Ha YIOTpeOaTa Ha ONPEENICHH OITACHH BEILECTBA B €JIEKTPHYECKOTO U €IEKTPOHHOTO 000pyIBaHE U HA MPHUIIOKHMHUTE
pasnopen6u Ha Jupextua 2006/42/EO na EBponeiickus napaamenT u Ha CpBeTa oT 17 Maif 2006 T. 0OTHOCHO MAIlIMHUTE, U 32 U3MEHEHHUE Ha JlupeKTHBa
95/16/EQO, KakTo € TpaHCIOHHPaHA B HALMOHAIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO Ha TbPIKABUTE YICHKH.

Tasu nexnapanus ce npaBu B cboTBeTCTBHE C IIpHrnoxenue IV Ha Pernamenra 3a [VD, Ipunoxenue VI Ha JlupekTrBaTa 3a orpaHM4aBaHe Ha OIIAaCHUTE
semectsa (ROHS) u [punoxenue 11 na /lupekTrBaTa OTHOCHO MAIIMHUTE U 32 HEWHOTO M3/jaBaHE OTTOBOPHOCT HOCH €AMHCTBEHO IIPOU3BOAUTEIIAT.

CS

My, nize podepsani, timto prohlasujeme, Ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-¢) prostiedek (prosttedky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shodé s pfislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro; a Ze je (jsou)
dale ve shod¢ s pfisluSnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouzivani n¢kterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich a s pfislusnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17.
kvétna 2006 o strojnich zatizenich a 0 zméné smérnice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu ¢lenskych statti. Toto prohlaseni je v souladu s
Ptilohou IV natizeni IVD, Ptilohou VI smérnice ROHS a Ptilohou II smérnice o strojnich zafizenich 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 geldende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder
geldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begransning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr samt overholder gaeldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og @ndring af
direktiv 95/16/EF, som det er transponeret i medlemsstaternes lovgivning.

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

DE

Wir, die Unterzeichner, 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 {iber In-vitro-Diagnostika erfiillen und zusétzlich
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschriankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgerdten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
iiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gem#B Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten.

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

EL

Epeig, ot vmoypdpovteg, SNAGVOLLE e TO POV OTL T TPOAVAPEPOUEVE. SI0YVAOCTIKE LOTPOTEYVOLOYIKA TPOTOVTE GUUHOPPAOVOVTAL LE TIG 1I0YDOVCES S1aTAEELS
tov Kavovieuot (EE) 2017/746 tov Evponaikot KowoBoviiov kot tov ZupPoviiov g 5™ Anpihiov 2017 oyetikd e ta in vitro S10yveCTIKE 10TpOTEXVOLOYIKA
TPOIOGVTO KL EMIONG GLUHOPPAOVOVTOL L TS oydovoeg dratdéelg g Odnylag 2011/65/EE tov Evponaikod KowvoBovAiov kot tov Zvppoviiov g 8™ lovviov
2011 oyeTikd pe TOVG TEPLOPIGUOVG GTN YPTOT) CLYKEKPLUEVAV EMKIVILVOV 0VGIOV GTOV NAEKTPLKO Kot NAEKTPOVIKO EO0MAGHO, KAOMS Kot L TIG 10X00VCES
Swatd&ers g Odnyiag 2006/42/EK tov Evpanaikot Kowvopoviiov kot tov Zvppoviiov g 17" Moiov 2006 oyetikd e Tov unyovikéd e£omhopnd Kot v
tpomomomtikny Odnyia 95/16/EK émwg ot petapéptnke ot vopobesio tmv kpatdv peddv. H dMiwon avtn yivetoan copgova pe to Mopdptmpa IV tov
Kavoviopo0 IVD, to Hapaptnpa VI g Odnyiag ROHS kot to Tapdptnua II g Odnylog yia tov pnyovikd eEomhopd kot ekdidetal pe amokAelotikn evfovn
TOV KOTOOKEVAOTY].

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; y ademas cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 2011/65/EU del Parlamento Europeo y del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC tal y como se ha incorporado en las leyes
de los Estados Miembros.

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

ET

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

See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD mééruse 1V lisale, ROHS direktiivi VI lisale ja masinadirektiivi II lisale ning see on vilja antud tootja vastutusel.

FR

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

HR

Mi, nize potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. o ograni¢enju uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektronickoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuci Direktivu 95/16/EZ kako je pretoceno u zakone
drzava ¢lanica.

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

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszk6z(6k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament és a Tanacs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szol6 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete vonatkozé rendelkezéseit; tovabba az Eurdpai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes
anyagok elektromos ¢és elektronikus berendezésekben valo alkalmazasanak korlatozasarol szol6 2011/65/EU (2011. junius 8.) irdnyelve (RoHS iranyelv)
vonatkoz6 rendelkezéseit; valamint az Eurdpai Parlament és a Tanacs a gépekrdl és a 95/16/EK iranyelv modositasarol szol6 2006/42/EK (2006. majus 17.)
iranyelve vonatkozo rendelkezéseit a tagallamok jogrendjébe atiiltetd rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV. mellékletében, a RoHS
irdnyelv VL. mellékletében és a gépekrdl sz616 irdnyelv I1. mellékletében foglalt eldirdsoknak, és a gyartd kizardlagos feleldssége alapjan keriilt kiaddsra.




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 S April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

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

IT

Noi, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) ¢(sono) conforme(i) alle disposizioni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro; ¢(sono)
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell’uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, e alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni degli Stati membri. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato IV del regolamento IVD, all'allegato VI della direttiva ROHS e all'allegato II della direttiva macchine 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 un papildus prasibam, kas noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES (2011. gada 8. junijs) par dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobezosanu elektriskas un elektroniskas
iekartas un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par masinam, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK, ka ta ieviesta
dalibvalstu tiesibu aktos.

Si deklardcija ir sagatavota saskana ar IVD regulas IV pielikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Direktivas par maginam II pielikumu un par izdosanu atbild
vienigi razotajs.

LT

Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios), pareiSkiame, kad anks¢iau minéta (-0s) 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; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél masiny, i$ dalies kei¢ian¢ios Direktyva 95/16/EB,
taikomas nuostatas, perkeltas j valstybiy nariy teisés aktus.

Si deklaracija yra parengta vadovaujantis IVD reglamento IV priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Masiny direktyvos II priedu ir yra i$duodama 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, og ytterligere overholder gjeldende bestemmelser i
Europaparlaments- og radsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr, og til gjeldende
bestemmelser i Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/16/EF som innarbeidet i medlemsstatenes
lovgivning.

Denne erkleeringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VI i ROHS-direktivet og vedlegg 11 i maskindirektivet 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,
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w
sprawie maszyn, zmieniajacej Dyrektywe 95/16/WE, w sposob, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa panstw cztonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR, Zalacznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zatacznikiem II
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylaczna odpowiedzialno$¢ 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 diagnostico in vitro; e
adicionalmente, em conformidade com as disposi¢des aplicaveis da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a
restri¢do do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos, e com as disposigdes aplicaveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros.
Esta declaragao ¢ feita de acordo com o Anexo IV do Regulamento IVD, o Anexo VI da Diretiva ROHS e o Anexo II da Diretiva relativa as Maquinas 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; si, in
plus, respecta dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictia utilizarii anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice si electronice si cu dispozitiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
17 mai 2006 privind utilajele si modificarea Directivei 95/16/CE, transpusa in legile statelor membre.

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

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, Zze diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-e) pomocka(-y) in vitro uvedena(-¢) vyssie je (si1) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro; a Ze je (s) d’alej v zhode

s prislu§nymi ustanoveniami Smernice Eurépského parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouZivania uréitych nebezpetnych latok

v elektrickych a elektronickych zariadeniach a s prislusnymi ustanoveniami Smernice Eurdpského parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych
zariadeniach a o zmene a doplneni Smernice 95/16/ES tak, ako boli transponované do zakonov ¢lenskych statov. Toto vyhlasenie je v stilade s Prilohou IV

k Nariadeniu IVD, Prilohou VI k Smernici ROHS a Prilohou II k Smernici o strojovych zariadeniach a vydéava sa na vyhradnu zodpovednost vyrobcu.

N

Vi, undertecknade, forsékrar harmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan 6verensstimmer med de tillimpliga
bestammelserna i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt dven
overensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrénsning av anvdndning av
vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning samt med de tillimpliga bestdimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om @ndring av direktiv 95/16/EG (omarbetning) som inforlivats i medlemsstaternas lagstiftning.

Denna forsékran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-forordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet samt bilaga II till maskindirektivet och utférdas under
tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, agsagida 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 ve ayrica elektrikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullaniminin simirlandirilmasina iliskin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hiikiimlerine, makinelere
iligkin 17 Mayz1s 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayil1 Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hiikiimlerine ve iiye devlet yasalarina aktarilan 95/16/EC
say1li ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz.

Bu beyan IVD Yoénetmeligi Ek IV, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek II uyarinca yapilmistir ve tireticinin miinhasir sorumlulugu altinda
yayinlanmigtir.




End of form
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Abbolt

EU Declaration of Conformity

D38074DALOOG4FY
Water Bath Additive
Class A

Basie UDI-DE:
Basic UDI DI Name:
Risk Class:

GMDN
Code

List Numnber EMDN Code

and Size Code

Product and Trade Name

9D29-20 Water Bath Additive 36676 ; W0201010185

Abbott Laboratories
1915 Hurd Drive
Irvi  TX 75038 USA

Manofactarer
{Name and Address)

Manufactorer SEN | US-MF-000017777

Authorized Representative | Abbott GmbH

{Name and Address)

Max-Planck-Ring 2
£5203 Wiesbaden Germany

Authorized Representative SRN

DE-AR-000009457

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

Sekisui Biagnostics P.E, Inc,
70 Watts Avenue

Charlottetown, Prince Edward Jsland
CANADA CIE 2BY

Confarmity Assessment Procedure | Annex IT and 101

We, the undersigned, hereby declars that the in vitve 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 Biagnostic
Medical Devices; and additionally contorms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the
Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and slectronic eqmpment, and to
applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and
amending Directive 93/V6/EC as transposed inlo the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS
[} and Annex I1 of the Machinery Directive and is issned under the sole responsibility of the

manufacturer.

Full Name: Thomas Creel Full Namc: Michelc Smith-Waheed
Function: gzﬁgcmr, Instrument and Automation Tunction:  Asseciate Director, Regulatory Affairs
~ ) "
Signature: _;" ﬁf}’?&:ﬁ (,u'«vé Signature: WM A
Date of Approval: a@ T Date of Approval: ;,Zé’ - W\y - R
Signed for, and on  Abbou Labbratories, 1915 Hurd Drive, £
behalfof: Irving, TX 735038
Date Issued: Qg'ﬂ - %% '”gﬂg 2 - Place Issued: _Irving, Texas
Effective (Date
Supersedes: W/A

or Lot Number): %, ﬂs - ZZ 2.2



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

BG EC AEKJIAPALIMSA 3A CbOTBETCTBHUE Bbazos UDI-DI Hawnmenosanue Ha 6a308 UDI-DI

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

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

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

EL AHAQYH XYMMOPOQXHY EE Boaowo UDI-DI Ovopasio facikod UDI-DI

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

ET ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UDI-DI Po6hi-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 Alapvet6 UDI-DI neve

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

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

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

NO EU-samsvarserklaering 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 Zakladny UDI-DI Nazov zakladného 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 Ismi

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

BG Kiac ciopes pucka KaTanoxen HoMep U KO Ha pa3Mepa ViMe Ha IPOJIyKTa M THPrOBCKO HAUMCHOBAHHUE

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

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og varemearkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Gréencode Produkt- und Handelsname

EL Katnyopia kivdvvov Kwdkog poidvtog kar Kodikdg Tvokevasiog Mpoidv ko Epumopikny 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 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 ndzov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

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




EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN

BG | Kox GMDN Kox EMDN IIpousBoauTen (MMe U aapec) EPH na npousBoauTes

CS Ko6d GMDN Koéd EMDN Vyrobcee (ndzev a adresa) Jediné registracni Cislo vyrobce

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

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

EL | Kodwdg GMDN (Ovopatoroyie | Kwdwdég EMDN (Ovopatoloyio Kartaokevaotg (Ovopa kot SRN (Movadikdg ApiBpog Mntpdov)

LITPOTEYVOAOYIKAV TPOIOVI®V) LOTPOTEYVOLOYIKMV TPOIOVT®V) Aevfuvon) Kotaokevaot)

ES Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (ntimero 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-ko6d 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 priemoniy Europos medicinos priemoniy Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos

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

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

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

SK | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registraéné 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




EN | Authorized Representative (Name and Address) | Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
(Name and Address)
BG | YmbiaHOMOIIEH IpeiCcTaBUTEN (MME U apec) EPH Ha yIsIHOMOIICHHS IPEACTABUTE IponsBeneHo OT (MACTO HA IPOU3BOACTBO) (MME H
aapec)
CS Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registraéni Cislo zplnomocnéného zastupce Vyrobeno (misto vyroby) (nazev a adresa)
DA | Autoriseret reprasentant (navn og adresse) Autoriseret repraesentants SRN Produceret af (fabrikationssted)
(Navn og adresse)
DE Bevollméchtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovaiodotnpévog Avtirpdcmnog (Ovopa Kot SRN E&ovctodotnpuévov Avtimposmnon Katookevalerat amd (Epyootdoio mopaywmyng)
Aevbouvon) (Ovopacio kot Aigvbuvon)
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (niimero de registro Ginico) del representante Producido por (Lugar de fabricacion) (Nombre y
autorizado direccion)
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication)
(nom et adresse)
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) ovlastenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi regisztracios Gyarto (gyartas helye)
szdma (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarota parstavja vienotais registracijas numurs Razots (razo$anas vieta)
(VRN) (nosaukums un adrese)
LT Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir
adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkcji)
upowaznionego przedstawiciela (nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome e Morada) 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 citre (locatie productie) (nume si adresa)
SK | Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jediné registracné ¢islo (SRN) autorizovaného Vyrobené (miesto vyroby)
Zastupcu (nazov a adresa)
SV Auktoriserad representant (namn och adress) Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

(Isim ve Adres)




EN Conformity Assessment Procedure Annex II and III Full Name

BG IIpouieypa 3a O1leHKa Ha ChOTBETCTBHETO IIpunoxenue I u 111 IIp1HO HaUMEeHOBaHUE
CS Postup posuzovani shody Piiloha II a IIT Cely ndzev

DA | Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag II og 111 Fulde navn

DE Konformititsbewertungsverfahren Anhang I und IIT Vollstindiger Name
EL Awdikaoio a&loldynong cupupudpemong Hapdaptnua IT ko ITT TIANpng ovopocio
ES Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexos Il y III Nombre completo
ET Vastavushindamismenetlus 11 ja III lisa Tdisnimi

FR Procédure d’évaluation de la conformité Annexes II et I1I Nom complet

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

HU | Megfeleldségértékelési eljaras 11. és I1I. melléklet Teljes név

IT Procedura di valutazione della conformita Allegati 11 e 111 Nome completo

LV | Atbilstibas novértéSanas procediira 1T un III pielikums Pilns nosaukums
LT Atitikties vertinimo procediira 11 ir 11T priedai Vardas ir pavardé
NO | Framgangsmate for samsvarsvurdering Vedlegg 11 og IIT Fullt navn

PL Procedura oceny zgodnosci Zalacznik 11 oraz 111 Imie i nazwisko

PT Procedimento de avaliagdo da conformidade Anexo I e 11T Nome completo

RO | Procedura de evaluare a conformitatii Anexa II si I1T Numele complet

SK Postup posudzovania zhody Priloha II a III Cely ndzov

SV Forfarande for bedomning av 6verensstimmelse Bilaga II och III Fullstdndigt namn
TR Uygunluk Degerlendirme Prosediirii Ek II ve 111 Ad1 Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JUTBXKHOCT IToamucaHo 3a U OT UMETO Ha JlaTa Ha u3/1aBaHe
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 Agrtovpyia Ymoypdgetat yio Kot €K LEPOLG TOV/TNG Huepounvia 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 kovetkezd képviseletében és nevében Kiadas datuma

IT Funzione Firmato a nome ¢ 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 Fun¢do 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 utfidrdande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi




EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa TToamnuc JlaTa Ha ogoOpeHue
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 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 Aizstaj Paraksts ApstiprinaSanas datums
LT Pakeicia Parasas 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 U3/1aBaHe B cuna o1/3a_(maTa mim HoMep Ha IapTHAA)

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 e 1oyv and (Huepopunvia M ap. moptidog)

ES Expedida en Efectiva (fecha o numero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupdev 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 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 emissao Efetividade (Data ou numero de lote)

RO Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania Uginnost’ od (d4tum alebo ¢&islo Sarze)

SV Plats for utfirdande Verkstélligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirlik (Tarih veya Lot Numarasi)




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 S April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

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

BG

Hue, nonmynoanucanute, ¢ HACTOSIIOTO JICK/IapUpaMe, 4e TOPEONHCaHOTO(UTe) MEAUIIMHCKO(H) U3/IeNe(s) 32 MHBUTPO ANArHOCTUKA 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 AUATHOCTHKA; OCBEH TOBA OTrOBaps(T) Ha NPHIOKUMHUTE paznopenou Ha Jupexrusa 2011/65/EC na EBponeiickus napnamenT 1 Ha CpBeTa OT 8 1oHH
2011 r. OTHOCHO OrpaHMYEHUETO Ha YIOTpeOaTa Ha ONPEENICHH OITACHH BEILECTBA B €JIEKTPHYECKOTO U €IEKTPOHHOTO 000pyIBaHE U HA MPHUIIOKHMHUTE
pasnopen6u Ha Jupextua 2006/42/EO na EBponeiickus napaamenT u Ha CpBeTa oT 17 Maif 2006 T. 0OTHOCHO MAIlIMHUTE, U 32 U3MEHEHHUE Ha JlupeKTHBa
95/16/EQO, KakTo € TpaHCIOHHPaHA B HALMOHAIHOTO 3aKOHOJATEJICTBO Ha TbPIKABUTE YICHKH.

Tasu nexnapanus ce npaBu B cboTBeTCTBHE C IIpHrnoxenue IV Ha Pernamenra 3a [VD, Ipunoxenue VI Ha JlupekTrBaTa 3a orpaHM4aBaHe Ha OIIAaCHUTE
semectsa (ROHS) u [punoxenue 11 na /lupekTrBaTa OTHOCHO MAIIMHUTE U 32 HEWHOTO M3/jaBaHE OTTOBOPHOCT HOCH €AMHCTBEHO IIPOU3BOAUTEIIAT.

CS

My, nize podepsani, timto prohlasujeme, Ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-¢) prostiedek (prosttedky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shodé s pfislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro; a Ze je (jsou)
dale ve shod¢ s pfisluSnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouzivani n¢kterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich a s pfislusnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17.
kvétna 2006 o strojnich zatizenich a 0 zméné smérnice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu ¢lenskych statti. Toto prohlaseni je v souladu s
Ptilohou IV natizeni IVD, Ptilohou VI smérnice ROHS a Ptilohou II smérnice o strojnich zafizenich 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 geldende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder
geldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begransning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr samt overholder gaeldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og @ndring af
direktiv 95/16/EF, som det er transponeret i medlemsstaternes lovgivning.

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

DE

Wir, die Unterzeichner, 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 {iber In-vitro-Diagnostika erfiillen und zusétzlich
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschriankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgerdten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
iiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gem#B Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten.

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

EL

Epeig, ot vmoypdpovteg, SNAGVOLLE e TO POV OTL T TPOAVAPEPOUEVE. SI0YVAOCTIKE LOTPOTEYVOLOYIKA TPOTOVTE GUUHOPPAOVOVTAL LE TIG 1I0YDOVCES S1aTAEELS
tov Kavovieuot (EE) 2017/746 tov Evponaikot KowoBoviiov kot tov ZupPoviiov g 5™ Anpihiov 2017 oyetikd e ta in vitro S10yveCTIKE 10TpOTEXVOLOYIKA
TPOIOGVTO KL EMIONG GLUHOPPAOVOVTOL L TS oydovoeg dratdéelg g Odnylag 2011/65/EE tov Evponaikod KowvoBovAiov kot tov Zvppoviiov g 8™ lovviov
2011 oyeTikd pe TOVG TEPLOPIGUOVG GTN YPTOT) CLYKEKPLUEVAV EMKIVILVOV 0VGIOV GTOV NAEKTPLKO Kot NAEKTPOVIKO EO0MAGHO, KAOMS Kot L TIG 10X00VCES
Swatd&ers g Odnyiag 2006/42/EK tov Evpanaikot Kowvopoviiov kot tov Zvppoviiov g 17" Moiov 2006 oyetikd e Tov unyovikéd e£omhopnd Kot v
tpomomomtikny Odnyia 95/16/EK émwg ot petapéptnke ot vopobesio tmv kpatdv peddv. H dMiwon avtn yivetoan copgova pe to Mopdptmpa IV tov
Kavoviopo0 IVD, to Hapaptnpa VI g Odnyiag ROHS kot to Tapdptnua II g Odnylog yia tov pnyovikd eEomhopd kot ekdidetal pe amokAelotikn evfovn
TOV KOTOOKEVAOTY].

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; y ademas cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 2011/65/EU del Parlamento Europeo y del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC tal y como se ha incorporado en las leyes
de los Estados Miembros.

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

ET

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

See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD mééruse 1V lisale, ROHS direktiivi VI lisale ja masinadirektiivi II lisale ning see on vilja antud tootja vastutusel.

FR

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

HR

Mi, nize potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. o ograni¢enju uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektronickoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuci Direktivu 95/16/EZ kako je pretoceno u zakone
drzava ¢lanica.

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

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszk6z(6k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament és a Tanacs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szol6 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete vonatkozé rendelkezéseit; tovabba az Eurdpai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes
anyagok elektromos ¢és elektronikus berendezésekben valo alkalmazasanak korlatozasarol szol6 2011/65/EU (2011. junius 8.) irdnyelve (RoHS iranyelv)
vonatkoz6 rendelkezéseit; valamint az Eurdpai Parlament és a Tanacs a gépekrdl és a 95/16/EK iranyelv modositasarol szol6 2006/42/EK (2006. majus 17.)
iranyelve vonatkozo rendelkezéseit a tagallamok jogrendjébe atiiltetd rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV. mellékletében, a RoHS
irdnyelv VL. mellékletében és a gépekrdl sz616 irdnyelv I1. mellékletében foglalt eldirdsoknak, és a gyartd kizardlagos feleldssége alapjan keriilt kiaddsra.




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 S April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

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

IT

Noi, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) ¢(sono) conforme(i) alle disposizioni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro; ¢(sono)
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell’uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, e alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni degli Stati membri. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato IV del regolamento IVD, all'allegato VI della direttiva ROHS e all'allegato II della direttiva macchine 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 un papildus prasibam, kas noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES (2011. gada 8. junijs) par dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobezosanu elektriskas un elektroniskas
iekartas un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par masinam, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK, ka ta ieviesta
dalibvalstu tiesibu aktos.

Si deklardcija ir sagatavota saskana ar IVD regulas IV pielikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Direktivas par maginam II pielikumu un par izdosanu atbild
vienigi razotajs.

LT

Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios), pareiSkiame, kad anks¢iau minéta (-0s) 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; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél masiny, i$ dalies kei¢ian¢ios Direktyva 95/16/EB,
taikomas nuostatas, perkeltas j valstybiy nariy teisés aktus.

Si deklaracija yra parengta vadovaujantis IVD reglamento IV priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Masiny direktyvos II priedu ir yra i$duodama 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, og ytterligere overholder gjeldende bestemmelser i
Europaparlaments- og radsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr, og til gjeldende
bestemmelser i Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/16/EF som innarbeidet i medlemsstatenes
lovgivning.

Denne erkleeringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VI i ROHS-direktivet og vedlegg 11 i maskindirektivet 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,
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w
sprawie maszyn, zmieniajacej Dyrektywe 95/16/WE, w sposob, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa panstw cztonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR, Zalacznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zatacznikiem II
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylaczna odpowiedzialno$¢ 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 diagnostico in vitro; e
adicionalmente, em conformidade com as disposi¢des aplicaveis da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a
restri¢do do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos, e com as disposigdes aplicaveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros.
Esta declaragao ¢ feita de acordo com o Anexo IV do Regulamento IVD, o Anexo VI da Diretiva ROHS e o Anexo II da Diretiva relativa as Maquinas 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; si, in
plus, respecta dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictia utilizarii anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice si electronice si cu dispozitiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
17 mai 2006 privind utilajele si modificarea Directivei 95/16/CE, transpusa in legile statelor membre.

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

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, Zze diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-e) pomocka(-y) in vitro uvedena(-¢) vyssie je (si1) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro; a Ze je (s) d’alej v zhode

s prislu§nymi ustanoveniami Smernice Eurépského parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouZivania uréitych nebezpetnych latok

v elektrickych a elektronickych zariadeniach a s prislusnymi ustanoveniami Smernice Eurdpského parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych
zariadeniach a o zmene a doplneni Smernice 95/16/ES tak, ako boli transponované do zakonov ¢lenskych statov. Toto vyhlasenie je v stilade s Prilohou IV

k Nariadeniu IVD, Prilohou VI k Smernici ROHS a Prilohou II k Smernici o strojovych zariadeniach a vydéava sa na vyhradnu zodpovednost vyrobcu.

N

Vi, undertecknade, forsékrar harmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan 6verensstimmer med de tillimpliga
bestammelserna i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt dven
overensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrénsning av anvdndning av
vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning samt med de tillimpliga bestdimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om @ndring av direktiv 95/16/EG (omarbetning) som inforlivats i medlemsstaternas lagstiftning.

Denna forsékran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-forordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet samt bilaga II till maskindirektivet och utférdas under
tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, agsagida 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 ve ayrica elektrikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullaniminin simirlandirilmasina iliskin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hiikiimlerine, makinelere
iligkin 17 Mayz1s 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayil1 Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hiikiimlerine ve iiye devlet yasalarina aktarilan 95/16/EC
say1li ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz.

Bu beyan IVD Yoénetmeligi Ek IV, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek II uyarinca yapilmistir ve tireticinin miinhasir sorumlulugu altinda
yayinlanmigtir.




End of form



Abhott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074DALOCGOSFW
Basic UDI-DI Name: ARCHITECYT Sample Cups
Risk Class: Class A
List I.Qumber Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code
and Size Code

7C14-01 ARCHITECT Sample Cups 56676 WO0201020185

Manufacturer | Abbott Iaboratories
{Name and Address) | 1915 Hurd Drive
Trving, TX 75038 USA
Manufacturer SRN | US-MF-000017777
Authorized Representative | Abbolt GmbH
(Name and Address) | Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden, Genmany

Authorized Representative SRN

DE-AR-000009457

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

NYPRO CHICAGO
955 Tri-State Parkway
Gurnee, 1L 60031 USA

Conformity Assessment Procedure

Annex 11 and 111

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s} described above conform with (he applicabie
provisions of the Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic
Medical Devices; and additionally conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliamenl and of the
Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to
applicable provisions ol Dircctive 2006/42/EC of the Furopean Parliament and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and
amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.
This declaration is made in accordance with Annex TV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex IT
of the Machinery Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Full Name: Thomas Creel Full Name:  Amanda Peoples
Sr. Director, Instrument and Automation
Function:  Quality Function: _Projget Manager, Regulatory Affairs
Signature: %@JH &M Signature: r‘_),éé}ﬂéa
j 7/
Date of Approval: / é/—fj e ,;b},;? Dale of Approval: / (g - é.ep -~ 2022
Signed for, and on  Abbott Laboratories ’
behalf of: 1915 Hurd Drive
Irving, TX 75038
Dale Tssued: /(g - =$0-;0 - Geoo Place Issued: Trving, Texas
' Effective (Date
Supersedes: 94 ay 2022 or Lot Number): /o - - 2020
Y
& é@;"
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EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI

Basic UDI-DI Name

BG EC HEKJMAPALTHA 3A CHOTBETCTBHE Easor UDI-DI HaemMepoBanne Ha Hazor UD-DI

CS | LU PROHLASENT O SHODI Zskladni UDI-DI Nazev zakladntho UDI-DI

DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKLERING Grundleggende UDI-DI Grundizpgende UDI-DI-navn

DE EU-KONFORMITATSERKILARUNG Basis-UBDI-DI Basis-UDI-DI Name

LL AHALEH ZYMMOPOOEHE EE Boowd UDEDI Ovopaoie Busices TTDI-DI

ES8 DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Basico Nombre UDI-D] Basico

ET ELi vastavusdcklaratsioon Pohi-UDI-DBI P6hi-UDE-DI nimi

IR Déclaration de conformité UE LUD-I1) de base Nom [LTD-11) de base

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

HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapvets UDI-DI Alapvetd UDL-DI nevp

IT Dichiarazione di conformitd UE UDI-DI di bass Nome UDI-DI di basc

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

LT LS ATITIKTIES DEKLARACHA Bazinis UDEDI Bazinio UDI-DI pavadinimas

NO Ell-samsvarserklerning Grunnleggande UDI-DI Grunnleggende UDI-DI-navo

PL DEKLARACIA ZGODNOSCIUE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Basic UDI-DI

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

RO Declaratia de Conlonmilale UR UDI-D1 de bazd Nume UDIL-DI de bazi

SK El VYBLASENIE O ZIHODE Zikladay UDI-TH Néazov zikladného UDE-DI

8§V | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDI-DI Namn pd grundidggande UDI-DI

TR AR Uygunluk Beyam Temet UDI-DI Temel UDI-DI Isemi

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

B K:rac cnopeji pHeka Katamosen HoMep H KoJ1 Ha paiMepa Hse Ha NpoyKTa H THProBCKO HAHMEHOBAHHE

C8 Rizikova tiida Katalogové gislo a koncové dvaiéisli urdujic WNixev produktu a obchodni ndzev
velikost soupravy

DA | Risikoklasse o Bestillingsnummer og storrelseskode Produkt- og varemeerkenavn

DE Risikoklasse - Bestellmummer und Grilencode Produkt- und Handelsname

EL Kanyyopia kivdibvou Kadixog Ipoioviog kar Kodiwos Evokevacing [poiov ke Epmopuki Ovopacia

ES Clase de ricago Mimero de referencia v codigo de tamaiio Producto y marca comercial

ET Riskiklass Katalooginumber ja suunsekood Toote nimetws ja kaubanimi

ER Classe de risque Réfirence Nom de produit et de marque

LiR | Klasa rizika o Katalogki broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zadtideni naziv

HU Kockazati osztaly Listasxdm és készletkiszereiés-kod Termék- és kereskedelmi név

IT Classe di rischio Numero di listine e codice [ormato Prodotto ¢ nome commerciale

LV Riska klase Kataloga numurs un izmsra kods Produkia nosaukums un tirdzniecibas nosaukums

B g Rizikos klasé Katalogo numeris ir dydZio kodas Gaminio it prekybinis pavadinimai

NO | Risikoklasse | Bestillingsnemmer og starrciseskode Produkt- og handelsnava

PL Klasaryzyka Numer katalogowy Nazwa produlktu i nazwa handlowa

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

RO Clasé de risc Numiir de listd gi cod dimensiune Denumirea produsului 5i denumirea comerciald

SK Rizikovi trieda Katalogové &islo Nizov produkiu a obchodny nazov

5V Riskkiass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn err——_ |

TR | Risk Smifi Liste Numaras1 ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari [smi




EN | MDN Code LEMDN Cade Manufacturer (Namc and Address) | Mamufacimrer SRN

BG | Kog GMDN Kojg EMDN TTpoHzRoETEN (HMS B aIpec) EPH na 1poHIBOMTeRT

C8 | Kad GMDN Kaod EMDN Vyrobee (ndzev a adresa) Jediné registradni &iglo vyroboe

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

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

EL | Kedikég GMDN (Ovopawdoyie | Kedixsg EMDN (Ovopnwokoyio Kotaorcouotig {Ovops ko SRN {Movadikog ApOpoc Mntphon)

LTPOTERVOIOFIRGY TPOIOVTEYV) ULTPOTEYVOAOTIKGY AIPOidvVImY) Aigiboven) K atuokeneat)

ES | Codigo GMDN Codige EMDN Fabricanie (nombre y direccion) SRN (nimero de registro tnice) del
tabricante

ET | GMDN-kood EMDN-kaod Teotja {nimi ja aadress) Tootja unikaalne ragistreerimisnumber

FR | Code GMDN Code EMDN Fabncant {nom et adresse) Numéro d'enrcgistrement unique du
fabricant

HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodaé (naziv 1 adresa} SEN (jedinstveni registracijski broj)
preizvodada

HU | GMDN-kod EMDN-kod Gryarta (név és cim) Gryarld egyedi repisztricios szdma
(SRN)

It Codice GMDN Codice EMDN Fabbricantc {nome ¢ inditizzo)} SRN (numero di registrazione unico)
del fabbricante

LY | GMDN kods LEMDN kods RaZotdjs (nosavkums un adress) RaZotaja vicnotais registricijas numurs
(VRN)

LT | Visuoiinés medicinos priemoniy | Europos medicinos priemoniy Gamintojas {pavadinimas ir adresas) Geamintejo unikalusis registracijos

nomenklatiiros kedas nomenkiatiyos kodas nureris
NO | GMDN-kode EMDN-kede Produsent {navn og adressc) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Eurepejskic] Nomenklatury Producent (pazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejcstracyjny
Wyrobdw Medycznych produccrita

PT | Codige GMDN Codigo EMBN Fabricante {Nomge ¢ Morada) Nimere Unico de registo do fabricants

RO | Cod GMDN Cod EMDN Produciitor (nume §i adresi) SRN producitor

SK | Kod GMDN Kéd EMDN Vyrobea (Nizov a adresa) Jediné registrainé ¥slo (SRN) vyrobeu

SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare {namn och adregss) Tillverkarens SRN

TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isit ve Adres) Uretici SRNsi




EN | Awnthorized Representative (Name and Address) | Aunthorized Representative SRN Produced by (Site of Manufzcture)
{(Name and Address)
BG | YnmiRoMomeM npefcTABRHTEN (HMe H agpec) EPH Hd yire nHOMOMEHEA TPeACTABHTEN [peasseaco oT {MACTC 1A MPOH2BOACTRO) (HME H
anpec)
C8 Zplhomocnény zéstupce (ndzev a adresa) Jeding registradni &fsle zplnomocnéného zdstupee Vyrobeno (misto viroby) (nizev a adresa)
DA | Autoriscret repreesentant (navn og adresse) Autoriscret repreeseniants SRN Producerei af (fabrikationssted)
(Navn op adresse)
DE | Bevollmichligler (Name und Adressc) SRN des Bevollmachtigten Hergestelit von (Herstellungsstandort)
{Namc und Adresse)
EL | Efoeocwdotmpéves Avempdowmog (Thvopa ko SRN E&ovmodotnuivon AvOrposonon Katarksvilemmn and (Epyrootisio napayemc)
Arsvbuvon) {Ovopncia ke Aedduvon)
ES Representante autorizado (nombre y direccidn) SRN {niimero de registro finico) del representante Producido por (Lugar de fabricacién) (Nombre v
autorizado direccion)
ET Volitalud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registresrimisnunber ‘Tootnud {tootmiskohi) (nimi ja aadress)
FR | Mandataire (nom el adresse} Numéro d'enregistrement unique du mandataire Produit par (sitc de fabrication)
{nom et adresse)
IR | Ovladteni zastupnik {naziv i adresa) SRN {jedinstveni registracijski broj} ovlaitenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
zastupnika {Naxiv 1 adresa)
Meghatalmazott képviseld (név és cim} Meghatalmazott képviseld egvedi regisztracios Gyarld (gydrlas helye)
srdma (SRN) {név és cim)
IT Mandatario {nome ¢ indirizzo) SRN (mumere di registrazione wrico’} del Prodotto da (site di fabbricazione)
mandatario (nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parsiavis {nosaukums un adresc) Pilnvarota parstavia vienotais registricijas numurs Ra?ots (raZodanas victa)
{VRN} {nosaukums nn adrese)
LT | [galistasis atstovas {pavadinimas ir adresas) Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos numernis Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir
adresas)
NO | Autorisert representant {navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av {produksjonssted)
{navn og adresse)
PL. | Upowazniony przedstawicicl (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez {migjsce produkeiji)
upowaznioncgo przedstawiciela (nazwa i adres}
r Mandatario (Nome e Morada) Numero dnico de registo do mandatario Produzido por {Local de fabrico)
{Nome ¢ Morada)
RO | Reprezentanl sulorizat (nume §i adresi) SRN reprezentant autorizat Produs de céitre (localic productie) {nume 51 adresi)
SK | Autorizovany zastupca (ndzov a adresa) Jediné registra&né &islo {SRN) autorizovandho Vyrobené {miesto vyroby)
zistupeu (ndzov a adresa)
8V Auktoriserad representant (namn och zdress) Auktoriserad representants SEN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
TR | Yetkili Temsilei (fsim ve Adres) Yeikili Temsilei SRN’si Uretici {Uretim Tesisi)

¢isim ve Adres)




EN | Conformity Assessment Procedure Annex 1l and [ Tull Namie

BG | llponcaypa Ta OneHKA HA CHOTBETCIRHETO lpumoxense 11 =7 11 [{TL1#10 BAaUMEHORAHHE
[oF] Postup posuzovini shody Prilohz IT = I1T Cely nicev

DA | Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag IT og TI Fulde nava

DE | Konformiti#tsbewertungsverfahren Anhang 11 und UL Vollstandiger Name
EL Auduosin ofiohdmaone ouppdppnalg Topaaprrpe 0 wen 111 TThfipi)g ovopaoin

ES Procedimicnto de cvaluacion de la conlomidad Anecxos 1E y 11T Nombre completo
ET | Vastavushindamismenetlus 113 I lisa Thisnimi

FR | Procédure d’évalualion de la conformité Annexes II et IT1 Nom complel

HR | Postupak ocienjivania sukladnosti Prilog 0. i IIL Puni naziv

HU | Megfeleldsépértékelési eljaris I és IIL melléklet Teljes név

T Procedura di valutazione della conformita Allepati 1T & TIL Name completo

LV | Atbilstibag novErtEsanas procedira 1T un UI piclilkyms Piins nosaukums

LT Atitikiies vertinimo procediira 1 ir M1 pricdai Vardas ir pavarda
NO | Framgangsmate for samsvarsvirdering Vedlegg M og 1T Fulli navn

PL Procedura oceny zgodnosei Zatacenik I araz HI Imig i naxwisko

PT | Procedimenio de avaliagio da conformidade Anexo [T e Il Nome completo

RO | Procedurd de evaluare a conformitibi Anexa [T gi 11 Numele complet

SK. | Postup posudzevania zhody Priloha IL a I1I Cely nazov

8V | Iérfarande for bedémning av dverensstimmelse Bilaga [T och OI Fullstindigt namn
TR | Uygunluk Degerlendirme Prosediirti Ek I ve 11 Adi Soyady

EN Function Signed for, and on behalf of Datc 1 d

BG JUmssgnocT lloanHeano 3a H 0T HMETO HA Jlata ma W3jlanane
CS Funkce - Podepsiano za a inénem Datum vydani

DA | Funktion Underskrevet for og pa vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Aufirag von Datum

EL Agitovpyia Ymoyplpetut i Kon ex pépous ton/mg Hpepopnvia £xdoonc
ES Funeion Firmada por, v en nombre de Fecha N
ET Funklsicon Alta kifjutanud (kelle poolt ja nimel) Villjaandmige kuupaev
FR Fonction Signé par et au nom de Date d'établissement
HR | Funkcija Potpisano za i u ime Datum izdavanja

HU | Beosztis Alaird a kdvetkezd képviseletében és nevében Kiadas dituma

Iy Funzione Firmato a nome ¢ per conto di Data di rilascio

LY Amats Parakstits §idas personas vardi [zdosanas datums

LT | Pareigos Subjekto, kurie vardu pasirasoma, pavadinimas I&davimo data

NO | Funksjon Signert {or, og pé vegne av Utstedelsesdate

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wvdania

PT Fungdio Assinado ¢ em nome de Data de emissdo

RO Functia Scmnat peatru si in numele Data eliberérii

SK Funkcia | Podpisané za a v mene Dtum vydania

sV Funktion Undertecknat f5r och pd uppdrag av Datum Fir utfirdande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Ditzenlenme Tarihi




LN Supersedes Signature Date of Approval
BG | 3ameciza [lopmeEe JNara va ofobpeEds
(o] Nahrazuie Podpis Dalum schvaleni
DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdalo
DE | Ersetzt Unterschrft Datum der Genshmigung
EL Avuuethord Yaoypupt) Hppopnvin &ykprong
ES Suslituye Lirma Fechu de aprobacién
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupicy
FR Annule et remplace Signature Date de 1’autorisalion
HR | Zamjenjuie Potpis Datum adobrenja
117 | Iatalvtalanitja & kovetkezt dokumentumot: Alairas Jovahagyas dituma
Ir Sostituisce Firma Data di approvazions
LV | Adzstdj Paraksts Apstiprinafanas dafums
LT Pakeidia Paradag Patvirtinimo data
NO_ | Erstatier Signatur Godkjenningsdaio
PL Zastgpuje Podpis Data zatwierdzenia
BT Substitui Assinalura Data de aprovagio
RO | Inocuitor Semniturid Data aprobirii
SK Nahradza Podpis Ditum schvilenis
5V Erséiter Narmnteckning Daatum (s godkinnande
TR | Yerini aldif belge Imza Onay Tarihi
EN | Place Issmed Effective (Date or Lot Number)
BG MacTo Ha HilapaHe B cuna orfza (aata uld HoMep Ha MapTHia)
C8 Misto vydani Uginné od (datum ncho &isle Sarze)
DA | Udstedelsessted Taafttrasdelse (dato eller lotnummer)
DE Orl Giiliig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

| EL Tomoc fxdoomg Ze 1wy wrd (Hpspopnvia 1 ap. aaptidac)
ES Expedida en Efectiva (fecha o nimero de lote)
ET Viljaandmise koht Janstumine (kuuplev vii partiinumber)
FR Lieu d’établissement Entrée en vigueur (date on numére de lot)
HR Mijesto izdavanja Stupa na snagu (datum ili broj serije)
HU | Kiadas helye - Hatalybalépés (datum vagy tételszdm)

IT | Luogo dirilascio Valido da (data 0 numero di lotto) _—
|AY Izdo¥anas vieta Speéka no (datums vai partijas numurs)
LT [3davimo vieta [sigalioja (data arba partijos numeris)
NO | Utstedelsessted Gijelder fra (dato eller lotnummer)
Pl Migjsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)
PT Local de emisgio Efetividade (Data ou mimero de lote)
RO | Locu] cliberdrii - Valabilitate (data san numérul lotului)
SK | Mieste vydania Utinnost’ od (ddtum alebo dislo $arie)
5V Plats fir utRirdande Verkstalligt (datum sller Jotnummer)
TR | Duzenlendifi Yer Yirdirlijk (Tarih veva Lot Numarasi )
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We, the undersigned, herehy dectare that the in vitre 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 3 April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of § June 2011 on the resiriction of the nse of
certain hazardous substances in electrical and clectronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the Enropean Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

‘t'his declaration is made in acenrdance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex V1 of the ROHS Directive, and Annex II of the Machinery
Directive and is issned under the sole of the manutacturer.

Hele, JomyMoIUMcaHATe, ¢ IACTOMIOTO ASKIAPHPAME, 48 10PEOITHCAHDTO(HTE ) MeRILHHCKO{H) HA/JICIAC(A) 24 HHRRTPO /\HArHOCTHEA OTT0RapsA(T) Ha
IPHAXHMETE paznopenta na Permamert (EC) 2017/746 wa Frpouelickus napramenT # Ha ChBeTa oT 5 ampit 2017 r. orBOCHO MeIHIMHCKHTE H2/[IR/FA 34
HHBHIPO AHAMHOCTHKA; 0CBEH TODA OTTOBAPSA(T) HA NPHIDXHMHKTE pazuope/iBr Ha JiHpexTrba 2011/65/10C na Eeponeiickns apiaMenT H Ha ChReTa 0T 8 I0HH
2011 T. OTHOCIIG OTpaIHESHHETO HA Y1IpefaTa Ha ONPEIC/ICIH GIACHH DCMCCTEA B GIIGKTPHISCKOTO H eHeK | POHAOTO 000PYABARES H HA IPHIIOREMHTS
pasmopeate na JupexTana 2006/42/F0 na Espornelickns napiamenT d ma CepeTa o1 17 Math 2006 r. oTHoCHO MallEAWTE, H 34 H3MeHEHEE Ha JlApeKTHRa
95/16/E0, KAXTO & TPANCOCHAPAHA B HAITHOHANHOTO 2aKOHOJATEACTRO A JEPHKABHTE WISHKH.

Tazu iewinapates ce 1ipask B cLoTReTeTRHC © Lpunoxenne [V ua Pernamerra za IVTD, Tpnnontenne VI Ha JHPCKTHRATE 12 0fpAHAYARANS HY GUECHHTE
BELSCTRA H wenpe Il ma KTHBAT4 OTHOCHO MAmHHMTE K 3a He eHO s

My, niZe podepsani, timto prohlasujeme, Ze diaghosticky(-&) zdravotnicky(-é) prostiedck (prostfediy) in vitro uvedeny(-€) vyse je {json) ve shodé s piislusoymi
ustanovenimi natizeni Evrapského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravolnickych prostfedcich in vitro; a Ze je (jsou)
dile ve shod& s piisluénymi ustanovenimi smémice Fyvropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze doc 8. &erviia 2011 o omezeni pouZivani ndkterych
nebezpednych latek v elektrickych a elektronickych zabizenich a s piisludnymi ustanovenimi smémice Evropskéhe parlamentu a Rady 2006/42/E8 ze dne 17.
kvétna 2006 o strojnich zafizenich a o xm&né smimice 95/16/L18, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu Slenskyeh statli. Toto prohlaSeni je v souladu s
Piilohou 1V nafizeni Prilohou VT smémice ROHS a Pilohou I smérnice o " ich zafizenich ~ ’ N ’

Vi, underiegneds, erklzrer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, et i overenssiemmelse med de geldende
bestenunelser i Furopa-Parlamentets op Ridets forordning (EU) 2017/746 af' 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder
geldende bestemnmelser | Europa-Parlamentets og Radeis direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begrznsning af brugen af visse Jarlige siofler 5 ¢lektrisk og
elektronisk udstyr samt overiolder geeldende hestemmelser i Europa-Parlamentets op, Radets dircktiv 2006/42/EF al' 17. maj 2006 om maskiner og andring af
direkliv 95/16/EF, som det er transponeret i medlemsstaternes lovgivning,

Denne erklzering afgives i overcnsstemmelse med IVD-forordningens bilag IV, ROHS-direktivets bilag VI samt maskindirektivets bilag 1 og udstedes under
fabrikantens encansvar,

Wik, dic Unterzeichner, erklaren hiermit, dass das oben beschricbene 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. ‘12017 iber In-vitro-Diagnostika erfitlien und zusatzlich
dis entsprechenden Bestimmungen der Richtliniec 2011/65/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom & Juni 2011 zur Beschrankeng der Verwendung
bestimmser gefihrlicher $tolTe in Elektro- und Licktronikgeriten sowie der Richilinie 2006/42/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
Gber Maschinen und zur Anderung der Richelinie 93/16/EG geméf Umsetzung in den Gesetzen der Mitglicdsstaaten.

Tiese Erklirnng erfolgt gemaB Anhang [V der TVD-Verordnung, Anhang VI der RoliS-Richtlinie und Anhang 11 der Maschinen-Richtlinic und wird unter

alle’ ©  Verantwortm de

Epsic, 01 b0 ypiipoviss, SIAGVOUHE PE To Tupdy 0Tt T TpoavaipepG Leve. SIyvOoTIKG 1HTPOTEVOROYIKG APOTOVTN SULLOPPAVOVELL PE TG 10YBOUTES Butdleng
101 Kavoviopot {EE) 2017/746 v Fopanaikod Kowvoaflovkion ke tou Enpovkion g 5™ Axpiion 2017 oystict pe o in vitro Siurpveonikd wgpotegvohoyind
MPOTOVIL KO £TIOT)G COPPOpR@vevVIm PE TIg wybovoss Sutaias g Odyying 201 1/65/EE 1ov Fopenauixod Kowopfovkiov kat wov Zvpfovkiov thg 8™ Iovviow
2011 GYFTKG pE TOVG AEPLOMGHOLS O 4PTiaN SOYKEKPLEWDY STIKIVOUVOY 0uoubY CToV TAeKTiKS ki hsktpovied elomaono, kubdg xar ps Tig wyowdes
Swerdde g Odnyieg 2006/42/EK o0 Evparaikon KowoBovkiov kw tov Zupfovhiov mg 17% Moioo 2006 oyetké ps tov pyaviks slormhiopd wamy
Tpomorouiuc Odnyia 95/16/EK dmme vt petupspbnxe ol vopolzoia tov kpatdy pedmv. H dfhaon aotl yivetn obupove pe to Hepapmmpa 1V tou
Kovoviopos TV, w Tepipoypa VI mg 08nyieg ROHS ko to Tlupapmpa 1T mg O8tyias i tov pnyevxd sondopé ko skdietm pe amoxheiotud sodivy

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos gue el(los) producto(s) sanitario(s) para diagnostico in wire descrito(s) anteriormente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017/746 det Parlamento Europeo y del Conscjo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para diagnéstico
in vitre, y ademas cumple(n) Ias disposiciones aplicables de la Directiva 2011/65/EU del Parlamento Furcpeo v del Consejo del 8 de jumo de 2011 sobre
restricctones a la utilizacion de deterniinadas sustancias poligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/LC tal ¥ como se ha incotperado en las leyes
de los Estadas Miembros.
Esta declaracién se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento TVD. Anexe VI de la Dircetiva ROHS y Anexo IT de la Directiva de méquinas y es
emitida la exclasiva onsabilidad del fabricante.
Meie, allakir kinnitame, et sespool kirjeldatud i virro diagnostikameditsiiniscadmed vastavad Furoopa Parlamendi ja ndukogu 3. aprilli 2017, aasta
madaruse (EL) 2017/746 {ix viro diagnostikameditsuniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele ning lisaks vastab see kohaldatavatele sitetele Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011, aasta direktiivis 201 1/65/EL (leatavate ohtlike aineie kasutamise piiramise kohta elektri- ja clekiroonikaseadmetes) ja
Furcopa Parlamend ja ndukogn direktiivis 2006/42/EU, 17. mai Z006, mis kisitleb masinaid ja millega mundetakse direktiivi 95/16/ETJ, nagu see on tle victud
litkmesriikide seadustesse.
See dcklaratsioon on koostatud vastavalt TVD miaruse IV 1 ROMHS dircktiivi V1 lisale = masinadirektiivi [T lisale ~  ses on
Nous soussigné{e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositifis) médical(znx) de diagnostic in vitre indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux dispositions
applicables du Raglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vifro, aux
dispositions applicables de la Dirsctive 201 /65/E du Parlement européen ct du Conseil du 8 juin 2011 relative i la limitation de I'utilisation de certaines
sibstances dangereuses dans les équipemenis Slectriques et Stectroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement européen et du
Conseil du 17 mai 2606 relative aux machines st modifiant la Directive 95/16/CE, telies que transposées dans le droit des Etats membres. Cette
déclaration est élablie conformément a 1" Annexe [V du Réglement DIV, 4 1" Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu’a I” Annexe II de la Directive Machines
sous lasenle  onsabilité du fabricant.
ML nize potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnosticki medicinski proizvod(i} sukladni prinyjenjivim odredbama Uredbe (EUT}
2017/746 Europskog parlamenta i Vijeda od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostitkim medicinskim proizvoedima; i dodatno primjenjivim odredbama Dhrektive
2011/65/EU Evropskog pariamenta i Vijeda od 8. Hipnja 2011. o ogranifenju aporabe odredenih opasnih tvari u elektritno i elekironidkoj opremi, Le primjentivim
odredbuma Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuéi Direktivn 25/16/EZ kako je pretodeno u zakone
drzava tlanica.
Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom TV. Uredbe IVD, Prilogom V1. Direktive ROHS i Prilogom L. Direktive o strojevima i izdaje se pod iskljutivom
od u roizvodaga,
Aluliroltzk ezennel kijelentjok, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkéz(0k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament &s a Tandcs in vitro diagnosztika
orvostechnikai eszkozokrol szolé (EU) 2017/746 (2017, dprilis 5.} rendelete vonatkozé rendelkezéseit, tovabbd az Eurdpai Parlament és a Tandes egyes veszélyes
anyagok slektromos &s clektronikus berendezésekben vald alkalmazisanak korldtozasardl sz016 2011/63/F1T (2011 jonius 8.} iranyelve (RoHS irdnyeiv)
vonatkozé rendelkezéssil; valamint az Furépai Parlament és a Tandcs a gépekrd] és a 95/16/EK irdnyelv modositasarol sz6i6 2006/42/EK {2006. méjus 17.)
irsnyelve vonatkozé rendalkezéseit a lagallamok jogrendjébe Attiltetd rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVI) rendelet TV. mellékletében, a RoHS
VI mellekletében és a s20l1a v II. meflékletében T " © kerilt kiadasra.
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We, the undersgned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) deseribed above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the Enropean Pariiament and of the Coumeil of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionaslly
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in clectrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

This declaration 1s made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Anncx VI of the ROHS Directive, and Annex [T of the Machinery
Directive and is issned under the sole b of the

Noi, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitre sopra deseritto{i) é{sono) conforme(i} alle disposizioni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 rclativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro; &(sono)
ineltre conforme(i) alle disposizion: applicabili della dirsttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell’uso di
delerminate sostanze pericolose neile apparcechiature elettriche ed elettroniche, e alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo
& del Consiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni degli Stati membri. Questa
dichiarazione & redafia in conformita all'allegato IV del regelamento 1VD, all'sliegato VI della diretiiva ROHS e all'allegato 1T della direttiva macchine ed &
rilasciata lave ' ) ’

Mes, apakEa parakstfjudics, ar $o pazigojam, ka iepriekd apraksiiial-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ER) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemerojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam fericém un papildus prasibam, kas noteikias
Eiropas Parlamenta un Padomes Direkiiva 2011/65/ES (2011. gada 8. junijs) par dau bistarou vielu izmantoSanas jerobei.ofanu elekiriskas un elektroniskas
iekartds un Eiropas Parlamenta un Padames Direkfiva 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par masinam, un ar kuru groza Direkiivu 95/16/EK, ki 1a ieviesta
daltbvalstu tiesTbu aktos.

87 deklardcija ir sagatavota saskand ar IVD regulas IV pielikumu, ROHS direktivas VI pielikuma un Direkiivas par madinam I pielikumu un par izdodanu atbild

Mes, tolian pasiradivsieji (-insiosios), pareiskiame, kad anksGiau mingta {-ox) 7 vitro diagnostikos medicinos pricmoné (-€s) atitinka 2017 m. balandéio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél n witro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos dirgktyvos 2011/65/ES del lam likry pavojingy med¥iagy naudojimo elektros ir clektroningje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. gegu#és 17 d. Europos Parfaments ir Tarybos direktyvos 2006/42/E13 dil masiny, i§ dalies keréiandios Direklyvay 95/16/EB,
taikomas nuostatas, perkeltas | valsiybiy nariy teisés akeus.

8i deklaracija yra parengta vadovaujanlis TVE) reglamento IV priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Masing direktyvos IT pedu ir yra i§duodama tik gamintejo

Vi, underlegnede, erklerer herved at wisiyret til /n vitro-diagnostikk som er anfort ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europapartaments- og
ridsforordning (FU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til /» vitro-diagnostikk, og ytterligers overholder gjeldende bestemmelser i
Eurcpaparlaments- og radsdireldiv 201 /65/EU av 8. juni 2011 om brukshegrensninger av visse farlige stoffer { clckirisk og eleldronisk utstyr, og til gjeldende
besternmelser i Luropaparfaments- og radsdireltiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv $5/16/EF som innarbeidet i medlemssiaienes
lovgivaing.

Denne erkleringen er ularbeidet : overensstemmelse med vedlegg IV i [IVD-forordningen, vedlegg V1i ROHS-direktivel og vedlegg 111 maskindirektivet og er

My, nizej podpisani, ninisjszym oswiadezamy, ze wymieniony(-¢) powyzej wyrdb{wyraby) medyczny(-c) do diagnostyki in vilro speinia(-ja} odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia {UE) 2017/746 Parlamentu Europejskicgo i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadlo wymagania Dyrektywy 2011/65/UL Parlamenin Europeiskiego i Rady z dnia 8 czerwea 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania nicktérych
niebezpiecznych substancyi w sptzecie elektrycznym i clektroniczaym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlameniu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w
sprawie maszyn, zmicniajace] Dyrekiywe 95/16/WE, w sposob, w jaki zoslaty one wdrozone do ustawoedawstwa panstw czlonkowskich.

" “sza deklaracia zostala sporzadzona zgodnie % Zelacznikiem IV Rozporzgdeenia IVDR, Zalaeznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zatacznikiem 1T

i na owizdzialnosc

Nés, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagndstico in vitro deacritos acima estiio em conlormidade com as disposig@es aplicaveis do
Regutamenie (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abrit de 2017, relative aos dispositivos médicos para diagnédstico in vitro; e
adicionalmente, sm conformidade com as disposigbes aplicaveis da Diretiva 2011/65/UL do Parlamento Evropeu & do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa &
restrigéo do uso de determinadas substincias perigosas em equipamentos elétricos e elelrnicos, ¢ com as disposigGes apliciveis da Dirctiva 2006/42/CE do
Parlamento Europen e do Conselho, de 17 de maic de 2006, sobre méquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Hstados membros.
Esta declaragio é feita de acordo com o Anexo 1V do Regulamento IVD, o Anexo VI da Diretiva ROHS e o Anexo II da Diretiva relativa s Maquinas ¢ € emitida
sob a exclusiva ilidade do fabricante.
Subsemnatii, declardm ¢ dispozitivul {dispozitivele) medical(s) pentyu diagnoslic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozigiile aplicabile din
Repulamentul (UL)) 2017/746 al Parlamentului European i al Consilinlui din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticni in vilro; 51, in
plus, respecti dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Patlamentului Luropcan gi a Consifivlui din 8 junie 20171 privind restrictia utilizérii anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice gi electronice i cu dispozitiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE a Parlamentulii European i a Consiliului din
17 mai 2006 privind utilajele $i modificarea Directive: $5/16/CE, transpusd in legile statclor membre.
Prezenia ¢ este emisd in conformitate cu ancxa IV la Regulamentul IVD, anexa V1 la Directiva ROHS si anexa 1l 1a Dircetiva uiilajelor gt sste emisa sub
G exclusivi a .
My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, Fe diagnosticka(-€) zdravolnicka(-e) pomécka({-y) in vitro uvedenal-¢) vy#sie je (s} v zhode s prisluSnymi ustanoveniami
Nariadenia Lurdpského parlamentu a Rady (EUT) 2017/746 = 5. apdla 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach i vilro; a %e je (sil) dalej v zhode
s prisluinymi vstanoveniami Smemice Europského parlamentu a Rady 201 1/65/EU z 8. jtina 2011 o obmedzend pouzivania urditych nehezpednych litok
v elektrickych a elektronickych zariadeniach a s prisludngmi nstanoveniami Smernice Eurdpského pariamentu 2 Rady 2006/42/ES ze 17. méaja 2006 o strojovych
zariadeniach a o mene a doplneni Smernice 95/16/ES tak, ako boli transponované do zdkonov §lenskych Stitov. Toto vyhlisenie je v silade s Prilohon IV
k Nariadeniu IV Prilohou V1k Smernici ROHS a Prilohou IT k Smernici o stro zarfadeniach a sana nhz heu.
Vi, undertecknade, forsikrar harmed att den eller de medicintekniska produkier £5r in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer mead de tillampliga
bestimmelserna i Luropaparlamentets och ridets férordning (£U) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekmtiska produlkter for in vifro-diagnostik samt dven
tverensstimmer med de titlampliga bestimmelserna i Europapariamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av anvindning av
vissa farliga dmnen i elekirisk och elekironisk ulrusihing samt med de tillampliga bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om iindring av direkliv 95/16/FG (omarbetning) som inforlivats i medlemsstaternas lagstifining.
Denna farsikran gors i enlighet med bilaga TV (itl IVD-[Grordningen, bilaga V1til RO11S-dircktivet samt bilaga T 1ill maskindirektivet och utfardas under
tillverkarens enskilda ansvar.
Biz, asagida imzalari bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik t1bbi cihaziann, 2017/746 sayih Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli fn Vitro Diagnostik Tibbi Cihaztar Konseyinin ilgili h@kiimlerine uygun oldugunu ve aynca elekirikli ve elektronik cihazlarda belirli teblikeli maddelerin
kultanmmmn smimandirzimasina iligkin 8 Haziran 2011 taribli Konseyin ve 2011/65/EU sayili Avrupa Parlamentosu Direkfilinin ilgili hilkOmlerine, makinelere
iligkin 17 May:s 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/FC sayth Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hilkiimlerine ve iiye devlet yasalanna aktarilan 95/16/EC
sayilt ek Dircktife uygun oldugunu beyan ederiz.
Bu beyan TV} Yénetmeligi Ek IV, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Bk TT uyannca yapilmgtir ve ireticinin mtnhasir soramlulugu attmda
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Management Service

CERTIFICATE

Certificate Registration No.: 12 100 64551 TMS / Order No.: 707151799

The Certification Body
of TUV SUD Management Service GmbH

certifies that the organization

cJ

Abbott

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany

for the scope

Design and Development, Manufacture and Warehousing of
In-vitro Diagnostic Reagents for Clinical Chemistry,
Immunochemistry, Hematology and Infectious Immunology.
The provision of Warehousing and Distribution services of
In-Vitro Diagnostic Medical Devices and Medical Devices
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including the sites see enclosure

has established and applies a Quality Management System.

An audit was performed and has furnished proof
that the requirements according to

DIN EN ISO 9001:2015

are fulfilled.

The certificate is valid from 2024-10-01 until 2027-09-30.

€A \()-e S ) ks

Deutsche
Akireditierungsstelle
D-ZM-14143-01-00

Fred Wenke
Head of Certification Body
Munich, 2024-07-16
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ZERTIFIKAT 4 CERTIFICATE @

TIV SUD Management Service GmbH  Zertifizierungsstelle » Ridlerstrasse 57 ¢ 80339 Miinchen » Germany
www.tuvsud.com/de-certificate-validity-check




Management Service

4 CERTIFICAT

ENCLOSURE OF CERTIFICATE

Certificate Registration No.: 12 100 64551 TMS / Order No.: 707151799

certificate holder:

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany

at the sites scope

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany

Design and Development, Manufacture and Warehousing of
In-vitro Diagnostic Reagents for Clinical Chemistry,
Immunochemistry, Hematology and Infectious Immunology.

Abbott Diagnostics GmbH
Max-Planck-Ring 2 The provision of Warehousing and Distribution services of
65205 Wiesbaden In-Vitro Diagnostic Medical Devices and Medical Devices.
Germany
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- Akkreditierungsstelle
Fred Wenke D-ZM-14143.01-00
Head of Certification Body

Munich, 2024-07-16
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bsi.
Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016

TR

By Royal Charter

This is to certify that: Abbott Laboratories
Diagnostics Division
100 Abbott Park Road
Abbott Park
Illinois
60064
USA

Holds Certificate Number: MD 743461

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 & EN ISO
13485:2016 for the following scope:

Design, Manufacture and Distribution of In Vitro Diagnostic Medical Devices used in the
Diagnosis, Management and Detection of Cancer, Autoimmune Status, Cardiac Markers,
Endocrine Disorders, and for Therapeutic Drug Monitoring.

Design, Development, Manufacture, Installation, Service and Distribution of In Vitro Diagnostic
Medical Devices for Immunoassay and Clinical Chemistry Systems.

Design, Development, Manufacture, Installation, Service and Distribution of In Vitro Diagnostic
medical devices including Analyzers, Reagents, and related Accessories for the identification of
hematologic parameters.

For and on behalf of BS: C:“M.. \\-'-I\SVG‘R/‘C

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Global Regulatory & Quality

Original Registration Date: 2021-06-01 Effective Date: 2024-10-13
Latest Revision Date: 2024-10-03 Expiry Date: 2027-10-12
o Page: 1 of 2
RS ..making excellence a habit”

ou3

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.


https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MD+743461&ReIssueDate=03%2f10%2f2024&Template=uk

Certificate No: MD 743461

Location

Registered Activities

Abbott Laboratories
Diagnostics Division
100 Abbott Park Road
Abbott Park

Illinois

60064

USA

Design, Manufacture, Development, Installation, Service and
Support of In Vitro Diagnostic Products including Test Kits,
Reagents, Accessories and Instruments.

Abbott Laboratories
Diagnostics Division
- Conway Park

675 North Field Drive
Lake Forest

Illinois

60045

USA

Oversight of the Quality Management System for the Abbott
Diagnostics Division Sites.

Abbott Laboratories

Diagnostics Division

- K Complex - Distribution Center
Route 41 & Martin Luther King Drive
North Chicago

Illinois

60064

USA

Original Registration Date: 2021-06-01

Latest Revision Date: 2024-10-03

QC inspection of incoming materials and distribution of IVD
products including test kits, reagents, accessories and
instruments.

Effective Date: 2024-10-13
Expiry Date: 2027-10-12
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This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.

An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.

A Member of the BSI Group of Companies.
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