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EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI: 038074ARIL0844NS
Basic UDI-DI Name: ARCHITECT Anti-HBc I
Risk Class: Class D
List Number Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code
and Size Code
8L44.25 ARCHITECT Anti-HBc II Reagent Kit 48304 W0105020208
8L44-30 ARCHITECT Anti-HBc II Reagent Kit 48304 W0105020208
8L44-35 ARCHITECT Anti-HBc¢ II Reagent Kit 48304 W0105020208
8L44-01 ARCHITECT Anti-HBc II Calibrator 41983 W0105080902
8L44-10 ARCHITECT Anti-HB¢ II Controls 41984 W0105080302
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 NA

Produced by (Site of manufacture)

Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

{Name and Address)

Notified Body TUV SUD Product Service GmbH

(Name and Identification Number) Ridlerstrale 65, 80339 Munich, Germany
Notified Body Number 0123

Conformity Assessment Procedure Quality Management System EU Certificate No.
Annex IX Chapters [ and III V10 010051 0150

Technical Documentation Assessment EU Certificate No.
Annex [X Chapter Il V70 010051 0163

Common Specifications (CS)

COMMISSION IMPLEMENTING REGULATION (EU) 2022/1107 of 4
July 2022 laying down common specifications for certain ¢lass D in vitro
diagnostic medical devices in accordance with Regulation (EU) 2017/746 of
the European Parliament and of the Council.

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

sole responsibility of the manufacturer.

Full Name:
Function:
Signature:

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

Date Issued:

Supersedes:

Claudia Becker Full Name: Bridget Norion
Director Quality Assurance Function: Assge—Director Regulatory Affairs
/s y

(. f{I(M Signature: _*/ ,//?“{/' /%7

c-? (J U7u.h a? 0-2( Date of Approval: MLE_%_
Abbott GmbH, Wiesbaden, Germany

p? (( 7un 3025— Place Issued: 65205 Wiesbaden, Germany

]
Effective (Date

02-Aug-2024 or Lot Number): Sl (/7@ Sp2%




EN | EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name
BG | EC JEKITIAP. 34 CBOTBETCTBHE bazos UDI-DI Haxmenopanue ha Gazos UDI-DI
CS EU PROHLASENI O SHODE Zakladni UDI-DI Néazev zikladniho UDI-DI
DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKL/AERING Grundlzggende UDI-DI Grundleggende UDI-Di-navn
DE | EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name
EL | AHAQEZH EYMMOP®QIHE EE Baowd UDI-DI Ovopacio fecwot UDI-DI
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Bisico Nombre UDI-DI Bésico
ET ELi vastavusdeklaratsioon Pshi-UDI-DI P&hi-UDI-DI nimi
FR. Déclaration de conformité UE IUD-ID de base Nom IUD-ID de base
HR | EUIZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv osnovinog UDI-DI
HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapvetd UDI-DI Alapveté UDI-DI neve
IT Dichiarazione di conformita UE UDI-DI di base Nome UDI-DI di base
LV | ES atbilstibas deklaricija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums
LT | ES ATITIKTIES DEKLARACDA Bazinis UDI-DI Bazinic UDI-DI pavadinimas
NO | EU-samsvarserklzring Grunnleggende UDI-DE Grunnleggende UDI-Dl-navn
PL DEKLARACIA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-D1 Nazwa kodu Basic UDI-DI
PT DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-DI bésico Nome UDI-DI Bisico
RO | DECLARATIA DE CONFORMITATE UE UDI-DI de bazi Nume UDI-DI de bazi
SK_ | EU VYHLASENIE O ZHODE Zakladny UDI-DI Nazov zakladného UDI-DI
SV | EU-FORSAKRAN OM Grundlaggande UDI-DI Namn pi grundliggande UDI-DJ
OVERENSSTAMMELSE
TR__|_AB Uygunluk Beyan Temel UDI-DI Temel UDI-DI fsmi
EN | Risk Class List Number and Size Code Product and Trade Name
BG | Knac cnopen pucka KaTanoxen HoMep U KOl Ha pasMepa Hme Ha NpOTyKTa H THPTOBCKO HAMMEHOBAHHE
Cs Rizikova tfida Katalogavé &islo a koncové dvojéisli Nazev produktu a obchodni nizev
uréujici velikost soupravy
DA | Risikoklasse Bestillingsnummer og storrelseskode Produkt- og varemgrkenavn
DE | Risikoklasse Bestellnummer und GréBencode Produkt- und Handelsname
EL Kamyopie xwvdivoy Kwdixég MNpodvrog kar Kwdudg Mpoidv ke Epropici Ovopascia
Zuokepasiog
ES | Clasederiesgo 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 Katalozki broj i oznaka pakiranja Nagziv proizvoda i zadtiéeni naziv
HU | Kockizat oszaly Listaszim és készletkiszerelés-kad Termék- és kereskedelmi név
IT Classe di rischio Numero di listino & codice formato Prodotto ¢ nome commerciale
LY [ Riska klase Kataloga numurs un izméra kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas nosaukums
LT | Rizikos klasé Katalogo numeris ir dyd¥io kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai
NO | Risikoklagse Bestillingsnummer og stemelseskode Produkt- og handelsnavn
PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Mazwa produkmu i nazwa handlowa
PT | Classe de risco Nimero de lista e cédigo de apresentacio Produto e nome comercial
RO | Clasd de risc Numar de lista 5i cod dimensiune Denumires produsului si denumirea comerciala
SK | Rizikova trieda Kataldpové islo Nizov produkiu a obchodny nazov
sV Riskklass Listmummer och storlekskod Produkt och firmanamn
TR | Risk Sinifi Liste Numaras: ve Boyul Kodu Uriin ve Ticari Ismi
EN | GMDN Code EMDN Code
BG | Koa GMDN Kon EMEN
S Kéd GMDN Kéd EMDN
DA | GMDN-kode EMBN-kode
DE | GMDN-Code EMDN-Code
EL | Kadiwds GMDN (Ovopatoioyie wipotepoionikdy Keadwég EMDN (Ovoparoioyia tatpotevoioyikdy Rpoidviov)
RPOIGVTEDV)
ES | Codigo GMDN Codige EMDN
ET | GMDN-kood EMDN-kood
FR__ | Code GMDN Code EMDN
HR | GMDN kod EMDN kod
HU | GMDN-kéd EMDN-kéd
IT Codice GMDN Codice EMDN
LV_| GMDN kods EMDN kods
LT [ Visuotinés medicinos priemoniy nomenklatiros kodas Europos medicinos priemoniy nomenkiatiires kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode
PL | Kod GMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych
PT | Cédigo GMDN Cédigo EMDN
RO | Cod GMDN Cod EMDN
SK_ | Kéd GMDN Kéd EMDN
SV GMDN-kod EMDN-kod
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu
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EN | Manufacturer {Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Tpoussoanren (#se 1 anpec) EPH Ha npoussoauTens
CS | Vyrobce (ndzev a adresa) Jediné registralni &islo virobee
DA | Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Karesxevasnic (Ovopa ko AeiBuvor) SRN (Movaducdg Apidpdc Mnrpaov) Kataoxevaom
ES Fabricante (nombre y direccién) SRN (mimero de registro vinico) del fabricante
ET | Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaaine registreerimisnumber
FR Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du fabricant
HR | Proizvodal (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) proizvodaca
HU | Gyirté (név és cim) Gyané egyedi regiszirdcios szama (SRN)
IT Fabbricante (nome ¢ indirizzo) SRN {numere di registrazione unico) del fabbricante
LY | RaZotijs (nosaukums un adrese) RaZotija vienotais registricijas numurs (VRN)
LT | Gaminiojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
NO | Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL Producent {nazwa i adres} Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta
PT | Fabricante (Nome ¢ Morada) Niimero tnico de registo do fabricanie
RO | Producitor (nume si adresd) SRN producator
SK | Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registratné &islo (SRN) virobeu
SV | Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRNsi
EN | Authorized Representative (Name and | Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) {(Name and Address)
BG | ¥YruaHOMOWEH NPEACTABUTEN (MME U EPH #a ynbAHOMOWEHHWA NPEACTABNTEN MpoH3BeasHo 0T (MACTO HA NPOMIBOACTEO) (HME N
azpec) anpec)
CS | Zplnomocnény zastupee (ndzev a adresa) | Jediné registradni &islo zplnomocnéného Vyrobeno (misto viroby)
zéstupce (nazev a adresa)
DA | Autoriseret reprsentant (navn og Auwtoniseret representants SRN Produceret af (fremstillingssted)
adresse) {navn og adresse)
DE | Bevollmichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
{Narme und Adresse)
EL | EEovoodompévos Avimposunog SRN EfovsioSotpévon AvVIUiposmou Kartaoxkenétero and (Epyootaoo nepeyonyic)
(Ovopa xat Alsibyven) (Ovopesia ko Asifuvon)
ES ] Representante autorizado (nombre y SRN (niymero de registro dnico) del Producido por (Lugar de fabricacién} (Nombre y
direccion)} representante autorizado direccion)
ET | Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
registreerimisnumber
FR | Mandataire (nom ¢t adresse) Numéro d'enregistrement unique du Produit par (site de fabrication)
mandataire {nom et adresse)
HR | Ovlasteni zastupnik {naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijskd broj) Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
ovlastenog zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi Gyand (gyartis helye}
regisztracids szama (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome ¢ indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandlatario {nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un Pilnvarota parstivja vienotais registricijas | Ralots (raZoSanas vista)
adrese) numurs {VRN) {nosaukums un adrese)
LT | ]galiotasis atstovas (pavadinimas ir [galiotojo atstovo unikalusis registracijos | Pagaminta {gamybos vieta) (pavadinimas ir adresas)
adresas) numeris
NO | Autorisert representant (navn og adresse) | Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted}
(navn og adresse}
PL | Upowammiony przedstawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (migjsce produkcji)
_adres) upowainionego przedstawiciela (nazwa i adres)
PT | Mandatario (Nome e Morada) Numero dnico de registo do mandatério Produzido por (Local de fabrico)
(Nome ¢ Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume §i adresi} SRN reprezentant autorizat Produs de citre (locatie productie) (Nume $i adresd)
SK | Autorizovany zistupca (ndzov a adresa) Jediné registraéné &islo (SRN) Vyrobené (miesto viroby)
awtorizovaného zéstupou (ndzov a adresa)
SV | Auktoriserad representant (namn och Aukioriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN'si Uretici (Uretim Tesisi)
{Isim ve Adres)
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EN

Notified Body (Name and Identification Number)

Conformity Assessment Procedure

BG Horuduuwpan opras (ume # nacHTHdHEAUHOHSE BoMep) MMpouemypa 13 QUEHKA HA CHBOTBETCTBHETO

CS Ozndmeny subjekt (ndzev a identifikatni &islo) Postup posuzoviani shody

DA | Bemyndiget organ (navn og identifikationsnummer) Overensstemmelsesvurderingsprocedure

DE | Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer} Konformititsbewertungsverfahren

EL | Koworompévog Opyavioudg (Ovopa ko ApvBpog Avabrcagiv abwidymang coppopouone
TAVTOROINONC)

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

ET [ Teavitamd asutus (nimi ja identifitseerimisnumber) Vastavushindamismenetlus

FR__| Organisme notifi¢ (nom et numéro d'identification) Procédure d’évaluation de la conformité

HR | Prdjavljeno tijelo {naziv i identifikacijski broj) Postupak ocjenjivanja sukladnosti

HU | Bejelentett szervezet (név €s azonosité szim) Megfeleloségénékelési eljaris

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

LV | Pilnvarots iestide (nosaukums un identifikdcijas numurs} Atbilstibas novérigdanas procediira

LT Notifikuotoii jstaiga (pavadinimas ir identifikacinis numeris) Atitikties vertinimo procediira

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

PL Jednostka notyfikowana (nazwa i numer identyfikacyijny) Procedura oceny zgodnodei

PT | Organismo Notificado {Nome ¢ Nimero de [dentificacio) Procedimente de avaliagiio da conformidade

RO | Organism notificat {nume si numnir de identificare) Procedura de evaluare a conformitatii

SK | Notifikovany orgin (Nizov a identifikaéné &islo) Postup posudzovania zhody

SV Anmiéit organ {namn och identifikationsnummer} Forfarande for beddmning av Sverensstimmelse

TR __[ Onayianmg Kurulug (fsim ve Tamm Numarast) Uyzuntuk Degerlendirme Prosediirii

EN Quality Management System Technical Documentation Assessment
Annex IX Chapters | and 111 Annex 1X Chapter 11

BG | Cucrema 3a ynipas/ieHHE Ha KauecTBOTO Cuexra Ha TexsHueckaTa BokymMenTauna lpunoxenue IX, rnasa 1
IMpunoxenne LX, rnasw | u [l

CS | Systém fizeni kvality Posouzeni technické dokumentace
Ptiloha IX Kapitoly [ a Il Ptiloha LX Kapitola II

DA | Kvalitetsstyringssystem Vurdering af teknisk dokumentation
Bilag I1X kapitel [og Ul Bilag IX kapitel {1

DE | Qualititsmanagementsystem Bewertung der Technischen Dokumentation
Anhang IX Kapitel [ und 1l Anhang 1X Kapitel Il

EL | Zdompa saxeipong [owog AEohéynon wou Tegvuou Daxéov
TMapapmpe IX Kegdhawe { ko 1 n X Kepdioo Il

ES Sistema de Gestion de Calidad Evaluacién de la Documentacion Técnica
Angxo IX, capitulos L y IlI Anexo X, capitulo 11

ET | Kvaliteedijuhtimissiisteem Tehnilise dokumentatsiooni hindamine
IX lisa [ ja III peatiikk 1X lisa LI peatiikk

FR | Systéme de gestion de la qualité Evaluation de la documentation technique
Annexe 1X Chapitres [ et 111 Annexe IX Chapitre 11

HR | Sustav upravljanja kvalitetom QOcjenjivanje tehnicke dokumentacije
Prilog 1X., Poglavlja L. i I11. Prilog [X., Poglavlje Il

HU | Mindségiranyitdsi rendszer Miszaki dokumentacio énékelése
1X. melléklet, |. és L1l. fejezet I melléklet, 1. fejezet

IT Sistema di gestione della qualita Valutazione della documentazione tecnica
Allegato IX Capitoli [ e Il Allegato IX Capitolo Il

LY | Kvalitites vadibas sistéma Tehniskds dokumenticijas novErtéiana
LX pielikuma | un L1l nodafa LX pielikuma II nodala

LT Kokybés valdymo sistema Techninés dokumentacijos vertinimas
IX priedo [ir 111 skyriai X priedo 11 skyrius

NO | Kvalitetsstyringssystem Vurdering av teknisk dokumentasjon
Vedlegg IX kapittel 1 og {11 Vedlegg IX kapittel 11

PL | System Zarzadzania Jakoscig Ocena dokumentacji technicznej
Zatacznik IX, Rozdziaky [ oraz 111 Zalacanik IX, Rozdziat 11

PT | Sistema de gestio da qualidade Avaliagio da documentagdo téenica
Anexo IX Capitulos 1 e lll Anexo X, Capitulo Il

RO | Sistemul de management al calitdtii — Anexa IX Capitolele | 5i LIl | Evaluarea documentatiei tehnice - Anexa IX. Capitolul 11

SK | Systém riadenia kvality Posudenie technickej dokumentécie
Priloha IX Kapitoly 1 a lll Priloha I1X Kapitola Il

SV | Kvalitetsledningssystem Bedémning av den tekniska dokumentationen
Bilaga IX Kapitel | och I11 Bilaga IX Kapitel II

TR | Kalite Yénetim Sistemi Teknik Dokimantasyon [ncelemesi

Ek IX Bélim | ve Il

Ek IX Bslum Il
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EN | EU Certificate No. Common Specifications {CS) Full Name
BG | EC Cepmidurar Ne O6wn cneimpuxanan (OC) ML HO HAHMEHOBAHHE
CSs Cislo certifikitu EU Spole&né specifikace Cely nazev
DA | EU-certifikatnummer Falles specifikationer Fulde navn
DE Nr. des EU-Zentifikats Gemeinsame Spezifikationen (GS) Vollstindiger Name
EL Ap1Budc motoroujtcot EE Kowvég npodueypapés (KIT) [Muipng ovopadgic
E£S Numero certificado UE ecificaciones comunes Nombre completo
ET EL-i sertifikaadi nr Uhtsed kirjeldused Tiisnimi
FR N° certificat UE Spécifications communes Nom complet
HR | EU potvrda br. Zajednitke specifikacije {.CS") Puni naziv
HU | EU-tanisitviny szama Egységes el8irdsok Teljes név
IT N° del centificato UE Specifiche comuni (SC) Nome completo
LY | ES sentifikata Nr. Kopigas specifikicijas Pilns nosaukums
LT | ES senifikatas Nr. Bendrosios specifikacijos Vardas ir pavardé
NO | EU-sertifikatnr. Felles spesifikasioner Fullt navn
PL Nr Centyfikatu UE Wspélne specyfikacje Irnie i nazwisko
PT | Cenificado UE N° Especificagbes comuns Nome completo
RO [ Nr. certificat UE: Specificatii comune (CS) Numele complet
SK | Cenifikit EU &. Spologné ¥pecifikicie Cely nizov
SV_ | Nummer p EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullsténdigt namn
TR | AB Senifika Numarasi Genel Spesifikasyonlar (GS) Adi Soyads
EN_| Function Signed for, and on behalf of Date Issued
BG AnbHoCT [ToAMHCAHO 32 H OT HMETO Ha JlaTa Ha nanapane
CS Funkce Podepséno za a jménem Datum vydani
DA | Funktion Underskrevet for og pd vegne af Udstedelsesdato
DE | Funktion Unterzeichnet fiir und im Aufimg von Datumn
EL Agitovpyia Yroypoperan yux ko1 £k pépovs Tov/mig Hypsgopunvie éxdoorc
ES Funcién Firmada por, ¥ en nombre de Fecha
ET Funktsioon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) Viljaandmise kuupéev
FR__| Fonction Signé par et au nom de Date d'établissement
HR__| Funkeija Potpisano za i u ime Datum izdavanja
HU | Beosziis Alaird a kdvetkezd képviseletében és Kiadis datuma
neveben
T Funzione Firmato a nome ¢ per conto di Data di rilascio
LY | Amats Parakstits 33das personas virda lzdo$anas datums
LT | Parcigos Subjekto, kurie vardu pasiradoma, [Edavimo data
pavadinimas
NO_ | Funksjon Signert for, og pd vegme av Utstedelsesdato
PL__ | Funkeja Podpisano w imieniu Data wydania
PT Fungio Assinado e em nome de Data de emissiio
RO | Funcgia Semnat pentru $i in numele Data eliberdni
SK Funkeia Podpisané za a v mene Détum vydania
SV Funktion Undertecknat for och pd uppdrag av Datum {or utfardande
TR | Gorevi Namina ve temsilen imza Dizenlenune Tarihi
EN | Supersedes Signature Date of Approval
BG | 3amectsa Moanuc Jara va onobpenne
cs Nahrazuie Podpis Datum schvileni
DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE | Ersetzt Unterschrift Daturn der Genehmigung
EL | Avtwabord Yroypagr Hpepounvia £ypwomg
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacidn
ET Agendab Allkiri Heakskiitmise kuupdev
FR | Annule et remplace Signature Date de ["autorisation
HR | Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja
HU | Hatilytalanitja a kbvetkezd Aldirds Jovahagyéds dituma
dokumentumot:
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV | Aizstij Paraksts Apstiprindsanas datums
LT Pakeiia Paragas Patvirtinimo data
NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato
PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia
PT__| Substitui Assinatura Data de aprovagéo
RO | Inlocuitor Semnduri Data aprobirii
SK | Nahridza Podpis Datum schvélenia
SV | Erséitter Namnteckning Datum fr godkiinnande
TR | Yerini aldif belge imza Onay Tarihi
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| EN | Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG | MACTO Ha H3NaBaHE B cuna 07/3a (aTa WiIH HOMED HA NApTHIA)

CSs Misto vydani Utinné od (datum nebo &islo 3arZe)

DA | Udstedelsessted Ikrafitrzedelse (dato eller lotnummer)

DE | On Giiltig ab {Datum oder Chargenbezeichnung}

EL | Tomog éxboong Le vl omd (Huepopnvia 1 ap. apridag)

ES Expedida en Efectiva (fecha o nimero de lote)

ET Viljaandmise koht Jdustumine {(kuupdev vdi partiinumber)

FR | Liew d'établissement Entrée en vigueur (date ou numéro de lot)

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

HU | Kiadas helye Hatilybalépés (ditum vagy tételszim)

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

LV | lzdo3anas vieta Spikd no (datums vai partijas numurs)

LT {3davimo vieta Isigalioja (data arba partijos numetris)

NQ | Utstedelsessted Gielder fra (dato eller lotnummer)

PL | Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

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

RO | Locul eliberdrii Valabilitate (data sau numirul lotului}

SK Miesto vydania Uinnost od (datum alebo Eislo $arZe)

sV Piats for utfindande Verkstilligt (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 § April 2017 on In Vitre 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, nomynoanHcaHuTe, ¢ RACTOAWOTO ASKNAPHPAME, Y€ FOPEonHCaHOTO{NTE) METHUNHCKO(H) H3feNHe(q) 33 HHBHTPO AHArHOCTHKA
otrosapa(T) Ha npUAGKIMATE pasnopendu Ha Pernament (EC) 2017/746 na Epponeiicknn napnamerT i Ha Cheera o1 5 ampun 2017 1.
OTHOCHO MEAMLMHCKHTE W3STHA 32 MHBHTPO BMArHocTHKA. Taln neknapauma e BanpaseHa B cboteeTeTaMe ¢ TMprnoxenne |V na Pernamenta
3a IVD 1 33 HeHHOTO H3NABAHE OTTOBOPHOCT HOCH EAHHCTBEHC NPOHIBOAUTEAAT.

CS | My, niZe podepsani, timto prohladujeme, Ze diagnosticki(-€) zdravomicky(-¢) prostfedek (prostfedky) in vitro uvedeny(-€)} vise je (jsou) ve
shod? s ptisludnymi ustanovenimi natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravoinickych prostredeich in vitro. Toto probladeni je v souladu s Piilohou [V natizeni [VD a je vydino na vyhradni odpovédnost virobee.

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

DE | Wir, die Unterzeichner, erkliren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschricbenen In-vitro-Diagnostika die
entsprechenden Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 dber In-vitro-
Diagnostika erfiillen. Diese Erklirung erfolgt gemdR Anhang IV der [VD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers
ausgestellt,

EL | Epeic, o1 unoypGpovies, SnAGvoupe pe 10 apdy 5T Ta APOaVEPEPSHEVE SIEYVIDCTIKA I0TPOTEXVOROYIRG TPOIVT CUIPOPPHEVOVTI HE TIg
1ybovess Srdtelg 10v Kavowopod (EE) 2017/746 tov Evparaikod KowvoPoukiov ke tov Zupfoviiov mg 5™ Anpikiov 2017 oxenké pe ta
in vitro Sryvaonixdg wtpoteyvoloyikd npoibvra. H Siiect auti vivetal ooppeve pe 1o Mapipmpe [V tov Kovowsuod IVD ke exdifeta
UE AROKAEWTTIKTY EVBUVY TOU KOTGOKENAGTY)

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 sanitarics para diagndstico ir virro. Esta declaracitn se realiza en conformidad con ¢] Anexo IV del Reglamento IVD y
s 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 maznuse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele. See deklaratsioon on
koostatud vastavalt VD magnse IV lisale ning selle villjastamise eest vastutab ainult tootja.

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

HR | Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnostitki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim
odredbama Uredbe (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.
Ova je izjava sastavijena u skiadu s Prilogom IV. Uredbe IVD i izdaje se pod iskljudivom odgovomogcu proizvodata.

HU | Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkdz(tk) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament €s a Tanacs in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokril szolé (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete (IVD rendelet) vonatkozd rendelkezéseinek. A jelen
nyilatkozat megfelel az IVD rendelet 1V. mellékletében foglalt eldirisoknak, és a gydns kizarblagos feleléssége alapjin keriilt kiadsra.

IT | Noi, i sotoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i} medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) é(sono) conforme(i) alle
disposizioni applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento suropeo ¢ del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi
medico-diagnostici in vitro. Questa dichiarazione & redasta in conformita all'aliegato IV del regolamento IVD ed ¢é rilasciata sotto la
responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV | Mas, apaks3 parakstijusies, ar 30 pazinojam, ka iepriek aprakstiti(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas
Parfamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemérojamajim prasibam par in vitre diagnostikas mediciniskam
jerfcem. 31 deklaricija ir sagatavota saskana ar IVD regulas IV pielikurnu un par izdofanu atbild vientgi razotdjs.

LT | Mes, toliau pasiraiusieji (-iusiosios), parei§kiame, kad anksEian minéta (-0s) in vitro diagnostikos medicinos priemoné (-¢s) atitinka 2017 m.
balandzio § d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikes medicinos priemoniy taikytinas nuostatas.
i deklaracija yra parengta vadovaujantis IVD reglamento IV priedu ir yra i3duodama tik gamintojo atsakomybe.

NO | Vi, undertegnede, erkdmrer herved at utstyret til in virro-diagnostikk som er anfort ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i
Europaparlaments- og ridsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagrostikk. Denne erklzringen er
utarbeidel i overensstenumelse med vedlegg IV i IVD-forordningen og er utstedt under produsentens encansvar.

PL | My, nizej podpisani, niniejszym odwiadczamy, 2e wymieniony(-e) powyzej wyrdb(wyroby) medyczny(-¢) do diagnostyki in vitro spelia(-jg)

odpowiedniec wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwiemia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro. Niniejsza deklaracja zostala sporzadzona zgodnie z Zatgcznikiem IV Rozporzadzenia [VDR i wydana na
wylaczng odpowiedzialnodé producenta.
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Nos, abaixo assinados, dectaramos que os dispositivos médicos para diagnostico in vitro descritos acima estio em conformidade com as
disposigbes aplicdveis do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu & do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos
médicos para diagndstico in vitro. Esta declaragdo ¢ feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento IVD e € emitida sob a exclusiva
responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declarim ¢ 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
pentry diagnosticul in vitro, Prezenta declaratie este emisé in conformitate cu anexa IV la Regulamentul IVD si este ernisa sub

responsabilitatea exclusiva a producitorului.

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, Ze diagnostickd{-€) zdravotnicka(-¢) pomdcka(-y} uvedeni(-€) vysSie je (si) v zhode s prisluinymi
ustanoveniami Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in
vitro, Toto vyhlasenie je v silade s Prilohou 1V k Narjadeniu 1VD a vydiva sa na vihradni zodpovednost’ vyrobcu.

sV

Vi, undertecknade, Brsikrar hiirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer
med de tillimpliga bestimmelsema i Europaparlamentets och ridets firordning (EU) 2017/746 av den 3 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik. Denna forsikran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-f8rordningen och utfirdas under tillverkarens
enskilda ansvar.

TR

Biz, agafida imzalan bulunan, yukanda belirtiien in vitro diagnostik tibbi cihazlarm, 2017/746 sayih Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi
ile 5 Nisan 2017 tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikimterine uygun oldufunu beyan ederiz. Bu beyan IVD
Yonetmeligi Ek 1V uyarinca yapilmustir ve Gireticinin miinhasir sorumlulugu altindadar.

End of document
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Abbott EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074ARC0632K6
Basic UDI-D1 Name: ARCHITECT HBeAg
Risk Class: Class D

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

6C32-27 ARCHITECT HBeAg Reagent Kit 48331 Ww0105020211
6C32-37 ARCHITECT HBeAg Reagent Kit 48331 W0105020211
6C32-01 ARCHITECT HBeAg Calibrators 42007 WO0105080002
6C32-10 ARCHITECT HBeAg Controls 42008 W0105080802
7P24-01 ARCHITECT HBeAg Quantitative Calibrators 42007 W0105080902
7P24-10 ARCHITECT HBeAg Quantitative Conirols 42008 W0105080802
Manufacturer Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

{Name and Address)

Manufacturer SRN DE-MF-000009455

Authorized Representative N/A

(Name and Address)

Authorized Representative SRN N/A

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

Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

Notified Body
{Name and Identification Number)

TOV SUD Product Service GmbH
Ridierstrafie 65, 80339 Munich, Germany
Notified Body Number 0123

Conformity Assessment Procedure

Quality Management System
Annex 1X Chapters I and I11

EU Certificate No.
V10 010051 0150

Technical Documentation Assessment
Annex IX Chapter 11

EU Certificate No.
V70 010051 0159

Common Specifications (CS)

COMMISSION IMPLEMENTING REGULATION (EU) 2022/1107 of 4
July 2022 laying down common specifications for certain class D in vitro
diagnostic medical devices in accordance with Regulation (EU) 2017/746 of

the European Parliament and of the Council.

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

sole responsibility of the manufacturer.

Full Name: Claudia Becker

Full Name:

Function: Director Quality Assurance

Bridget Norton

Function: Asso

C KCCZKE

?Dircctor Regulatory Affairs

Signature: //
T 1

Signature:
= —
Date of Approval: /[ Z 7»;;« ~90t_2\3 Date of Approval: / Q / ¢ /L( e / 520@‘;
Signed for, and on ¥ 4
behalf of:  Abbott GmbH, Wiesbaden, Germany

Date Issued:

Supersedes:

Place Issued: 65205 Wiesbaden, Germany

4 247 bin o? Oag—

A2 Jm\ 2028

Effective (Date

01-Jul-2024 or Lot Number):




EN | EU Declaration of Conformity Basic UDI-D1 Basic UD1-DI Name

BG EC GEKNAPALIMA 3A CROTBETCTEHE Bbayas UDI-D1 Haumenosanne Ha Gazos VDI-DI

CS EU PROHLASEN] 0 SHODE Fakladni UTM-IN Nizev zikladniho UD-DL

DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKL/ERING Grundlzggende UM-DI Grundlzpgende UTH-DH-navn

DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-0H Basis-UDH-DI Name

EL AHAOEH ZEYMMOPDIEHE EE Boowd UDI-DY Chopacia Baswed UTH-TH

ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Bésico MNaombre UDI-T} Bésico

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

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

HR EU IZJAVA O SUKLADNQOSTI Qsnoyni UDI-DI Naziv osnovoor UDI-D]

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

T Dichiarazione di conformitd UE UDI-D1 di base Nome UDI-DI di base

LY | ES atbilstibas deklardcija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums

LT ES ATITIKTIES DEKLARACIA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DI1 pavadinimas

NO | EU-samsvarserklzring Grunnleggende UDI-DI1 Grunnleggende UDI-Dl-navn

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

FT DECLARAC AOQ UE DE CONFORMIDADE UD-DI basico Nome UDI-DI Bésico

RO DECLARATIA DE CONFORMITATE UE UDI-DI de bazi Nurme UDI-D] de bazi

Sk EL) VYHLASENIE O ZHODE Zakladny UTH-DM Niézov zakladného UDI-DIT

|V EU-FORSAKRAN OM Grundldggande UDI-DI Namn pd grundldggande UDI-DI
OVERENSSTAMMELSE

TR AB Uypunluk Beyarn Temel UDI-DI Temel UDI-DI [smi

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

BG Knac coopen pucka KaTanomeH HOMED H KOO HA pasMepa Minie na npoay kTa H THRroecke JHAHHE

CSs Rizikova ttida Katalogove &islo a koncoveé dvojéisli Nazev produktu a obchodni ndzey

urfujici velikost soupravy

DA | Risikoklasse Bestillingsnummer og starelseskade Produkt- og varemegrkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Grifencode Produkt- und Handelsname

EL Kamyopia xivBivou Kodwag [poidvrog kot Kobikdg TMpotdy ko Epaopuny Ovopeoie

TooKeEvmGing

ES | Clase de riespo Numero de referencia y codigo de tamafio | Producio y marca comercial

ET | Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR {lasse de risque Référence Nom de produit et de marque

HR__ | Klasa rizika Katalogki broj i cznaka pakiranja Naziv nroizvoda i zadticeni naziv

HU Kockézati oszidly Listaszam és készletkiszerelés-kod Termeék- &s kereskedelmi név

IT Classe di rischio Mumero di listing € codice formale Prodotto € nome commerciale

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

LT Rizikos Klase Katalogo numeris ir dyd#io kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai

NO | Risikoklasse Bestillingstummer og sterrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

PT Classe de risco Numero de lista e codigo de apresentagio Produic e nome comercial

RO | Clasd de risc Numar de listd i cod dimensiune Denumirea produsului gi d irea comerciald

Sk Rizikova trieda Katalogové Lislo Nizov produktu a obchodny nézov

SV Riskklass Lismummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR | Risk Simfi Liste Numarasi ve Boyut Kodu Uriin ve Tican fsmi

EN | GMDN Code EMDN Code

BG Koa GMDN Kon EMDN

CS Kod GMDN Kaod EMDN

DA | GMDN-kode EMDMN-kode

DE GMDN-Code EMDMN-Code

EL | Kodwdg GMDN {Ovoporodoyio \weTpotevoioyikey Kodude EMDN (Ovepatoloyia WrpoTexvoiloy ke Ipoldviny)
APOIdVTwY}

ES | Codigo GMDN Cédigo EMDN

ET | GMDN-kood EMDN-kood

FR | Code GMDN Code EMDN

HR._ | GMDN kod EMDN kod

HU | GMDN-kéd EMDN-kéd

iT Codice GMDN Codice EMDN

LYV GMDN kods EMDN kods

LT Visuotinés medicinos priemeniy nomenklatiiros kodas Europos medicings priemoniy nomenklatiiros kodas

NO | GMDN-kode EMDN-kode

PL Kod GMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych

FT Cadigo GMDN Cédize EMDN

RC | Cod GMDN Cod EMDN

SK Kéd GMDMN Kiod EMDN

5V GMDM-kod EMDN-kod

TR | GMDN Kodu EMDN Kodu
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Manufacturer (Name and Address)

Manufacturer SEN

BG | MpoussoamMten (MMe A aapec) EPH Ha NpoW3pQAHTENA
CS | Virobee (ndzev a adresa) Jediné registragni Eislo vyrobee
DA | Fabrikant (navn op adresse} Fabrikants SRN
DE Hersteller (Mame und Adresse) Hersteller-SRN
EL Keotaoskevastig {Cvope ko Aeobuover ) SRN (Movaduwde Apliudg Myzpiov) K eraaxevasti
ES Fabricante (nombre y direccién) SRN {nimero de registro dnico) del fabricante
ET | Tootja (nimi ja aadress} Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Fabricanl (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du fabricant
HR | Proizvodad {naziv i adresa) SRN (jedinstveni regisracijski broj) projzvodada
HU | Gyans (név & cim) Gyartd epyedi regiszteicios szama {SRN)
T Fabbricante (nome € indirizzo} SRN {numero di registrazione unico} del fabbricante
LY RaZotdis {nosaukums un adrese) RagZotija vienotais registracijas numurs { VRN}
LT | Gamintojas (pavadinimas ir adresas) CGamintojo unikalusis registracijos numeris
NO | Produsent {navn og adresse} Produsentens SRN
PL Producent {nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny progucenta
PT Fabricante (Nome e Morada) Numere unico de registo do fabricante
RO | Producitor {nume $i adresi) SRN producitor
SK | Vyrobea (Ndzov a adresa) Jeding registratné &islo (SRN} wyrobcu
SV | Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | Uhretici {Isim ve Adres) Uretici SRN'si
EN | Authorized Representative (Name and | Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address} {Name and Address)
BG | Ynuanomoued npeacTaBHTeN (MME H EPH Ha y MhIHOMOWISHHA NPEACTABKTEN [pou3seneno oT (MACTO Ha NPONIBOACTBO) (HME W
anpec) anpec)
CS | Zplnomocnény zastupce {nAzev a adresa) | Jeding registralni &islo zplnomocngného Vyrobeno {misto vyroby)
Zistupce (nAzev a adresa)
DA | Autoriseret repreesentant (navn og Autoriseret repriesentants SRN Produceret af {fremstillingssted)
adresse) {navn og adresse)
DE | Bevollmachtipter (Name und Adresse) SRN des Bevollmachtigten Hergestellt von {Herstellungsstander)
{(Name und Adresse)
EL | Efovamodomnuéve; AvIposnrog SRN Efovgiodotnpévon Avimposanon Kotooxewalswm ard (Epyootow mapayiyis}
(Ovopc kou Aenbuvan) {Creopeain wo Aeddoven)
ES | Representante autorizado (nombre y SRN {numero de registro anico} del Producide por {Lugar de fabricacidn) {Nombre y
direccion) representanie avtorizado 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 broy) Proizvedi {Mjesto proizvodnje)
ovlafienog zastupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld {név és cim) Meghatalmazout kepviselé egyedi Gryand (gydnds helye)
regiszirdcids szama (SRN) (név és cim)
T Mandatario (nome ¢ indirizzo) SRN {numero di registrazione unico) del Prodotte da (sito di fabbricazione}
mandataiio {nome £ indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un Pilnvarota parstivja vienotais registracijas | Ra2ots (raZoSanas vieta)
adrese) numurs {VRN) (nosaukums un adrese)
LT | ]zaliotasis atstovas {pavadinimas ir lgaliotojo atstove unikalusis registracijos Pagaminta {(gamybos vieta) {pavadinitnas ir adresas)
adresas) numeris
NO | Autcrisert representant (navn og adresse} | Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
{navn op adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel {nazwa i Niepawtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkcji}
adres) _upowarnionego przedstawiciela (nazwa i adres)
PT | Mandatirio (Nome e Morada) Nimero Onico de registo do mandatario Produzido por {Local de fabrico)
{Nome e Morada)
RC | Reprezentant autogizat (nume §i adresd) SRN reprezentanl autorizat Produs de citre (locajie producjie) (Nume si adresa
SK | Autorizovany zistupca (ndzov a adresa) Jediné registracné gislo (SRN) Virobené (miesto vyroby)
autorizovaného zdstupcu {nizov a adresa)
SV | Auktoriserad representani (namn och Auktoriserad represeniants 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 ldentification Number) Conformity A t Procedure
BG Hotndmumpan oprad (HMe H HIEHTH(H KAUHOHEH HOMED) Npoueaypa 33 OUEHKA Ha CHOTBETCTBHETD
[ Oznameny subjekt (nazev a identifikaéni fislo) Postup posuzovani shody
DA | Bemyndiget organ (navn og identifikationsnummet} Overensstemmelsesvurderingsprocedure
DE | Be te Stelle (Name und ldentifikationsnurnmer) Konformititsbewertungsverfahren
EL Kowonompéveg Opyeviopss (Ovopa ke Appcg Aediooio 051000Mang cuPPOpERIeNg
TINTOMOITTNG)
ES Organismo Notificado (nombre y nimero de identificacion Procedimiente de evaluacién de la conformidad
ET | Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber) Vastavushindamismenetlus
FR | Organisme notifié {nom et numéro d'identificalion) Procédure d*évaluation de la conformité
HR | Prijavlieno tijelo (naziv i idenifikacijski broj} Postupak oejenjivanja sukladnosu
HU | Bejel t szervezet (név &s azonositd szam) Megfeleldsépértékelés eljaras
1T Organismo notificate (nome e numero di identificazione} Procedura di valmazione deila conformita
Ly Pilnvarota iestade {nosaukums un identifikacijas numurs) Atbilstibas novEn&fanas procedira
LT Motifikuoloji jstaiga (pavadinimas ir identifikacinis numeris) Aditikties vertinirno procedira
NG | Meldt organ {navn og identifikagjonstummer) Framgangsméte for samsvarsvurdering
PL Jednostka notyfikowana {nazwa i numer identyfikacyjny) Procedura aceny zgodnosci
PT__ | Organisme Motificade (Nome e Namero de ldentificagéo) Procedimento de avaliagio da conformidade
RO | Organism notificat (nume i numar de identificare} Procedurd de evaluare a conformitafii
5K Notifikovany organ (Ndzov a identifikagng islo) Postup posudzovania zhody
SV | Anmiilt organ (namn och identifikationsnummer) Férfarande for bedémning av dverensstimmelse
TR | Omaylanrug Kurulug (Isim ve Tanim Nuenarasi) Uygunluk Degerlenditme Prosedird
EN Quality Management System Technical Documentation Assessment
Annex 1X Chapters [ and 111 Annex 1X Chapter 11
BG | Cucrema 33 yNpaRneHHE Ha KAMECTHOTO OUEHKA HA TEXHUMECKATA NOKY MEHTAUNA JIpmnoxenne [X, rnaea 1]
Mprnomenue [X, roasu | u 111
CS | Systém fizeni kvality Posouzeni technické dokumentace
Priloha IX Kapitoly 1 a [1l Prileha 1X Kapitola [I
DA | Kvalitetsstyringssystem Vurdering af teknisk dokumentation
Bilag 1X kapitel | og [IE Bilag IX kapitel [I
DE | Qualititsmanagementsystem Bewertung det Technischen Dokumentation
Anhang [X Kapitel Lund [l Anhang 1X Kapitel 11
EL Ziotnue Awgeipong MNowmrag Afwdkoyman tov Texpvikod Pexéiov
Mepdpmpe [X Kepodou [ e T Tope o IX Kepihoo [
ES Sistema de Gestidn de Calidad Evaluacion de la Documentacion Técnica
Anexo IX, capitulos [ y 111 Anexo IX, capitulo T1
ET Kvaliteedijuhtimissiisteem Tehnilise dokumentaisiooni hindamine
1X lisa 1 ja 1l peatiikk IX lisa I peatiikk
FR | Systéme de gestion de la qualiié Evaluation de Ja documentation technique
Annexe 1X Chapitres [ et 111 Annexe 1X Chapitre 1T
HR | Sustav upravljanja kvalitetom Ocjenjivanje tehnitke dokumentacije
Prilog 1X., Poglavlja L. i [l Prilog IX., Poglavlie [I.
HU | Mindségiranyitasi rendszer Miiszaki dokumentacid értékelése
1X. melléklet, [ és 111 fejezel IX. meliéklet, i fejezel
[T Sistema di gestione della qualith Valutazione della documentazione tecnica
Allegato [X Capitoli [e I1I Allegato [X Capitolo I
LV | Kvalitates vadibas sistéma Tehniskis dokumenticijas novErtéiana
[X pielikuma [ un Ll nodala IX pielikumna 11 nadaja
LT Kokybes valdymo sistema Techninés dokumentacijos vertimmas
1X priedo 1ir 11 skyriai [¥ priedo Il skyrivs
NO | Kvalitetsstyringssystem Vurdering av teknisk dokumentasjon
Vedlegz 1X kapittel 1 op 1I1 Vedlegg_lx_lmpittel 11
PL System Zarzadzania Jakoscig Ocena dokumentacji technicznej
Zalgcznik 1X, Rozdziaty 1 oraz [l Zatacanik [X, Rozdzial [I
PT | Sistema de gestao da qualidade Avaliagio da documentagdo técnica
Anexo 1X Capitulos 1¢ Il Anexo [X, Capitulo [I
RO | Sistemul de management al calita)ii — Anexa IX Capitolele 15i 111_| Evaluarea documentatiei lehnice - Anexa [X. Capitolul 1l
SK. Systém riadenia kvality Postdenie technickej dokumentécie
Priloha 1X Kapitoly Fa [Il Priloha [X Kapitola 11
SV | Kvalitetsledningssystem Bedémning av den tekniska dokumentationen
Bilaga 1X Kapitel 1 och 11l Bilaga IX Kapitel T
TR Kalite Yonetim Sistemi Teknik Dokiimantasyon [ncelemesi

Ek 1X Bilim I ve [[1

Ek 1X Béliim 11
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EU Certificate No. i Specifications (CS) Full Name
BG EC Cepthdmrar Ne OBwk cneukdHkaunn (OC) [TLNHO HANMEHOBAH HE
[ Cislo certifikatu EU Spolegné specifikace Cely nizev
DA | EU-certifikatnummer Fzlles specifikationer Fulde navn
DE | Nr. des EU-Zertifikats Gemeinsame Spezifikationen (GS) Vollstandiger Name
EL ApBudc motonomtikon EE Kowsg rpodeypapéc (KI1) Manpng ovopogic
ES Niumero certificado UE Especificaciones co Mombre complelo
ET EL-i sertifikaadi nr Uhtsed kirjeldused Téisnimi
FR__ | N° cenificat UE Spéeifications communes Mom complet
HR | EU potvrda br. Zajednitke specifikacije (,C5) Puni naziv
HU | EU-tandsitviny szima Egysépes elbirasok Teljes név
T N° del certificato UE Specifiche comuni (SC) Nome completo
LY | ES sertifikita NT. Koplgis specifikacijas Pilns nosaukums
LT ES sertifikatas Nr. Bendrosios specifikacijos Vardas ir pavardé
NO | EU-sertifikatnr, Felles spesifikasjoner Fullt navn
PL Nt Certyfikatu UE Wspdlne specylikacie Imie i nazwisko
PT Centificado UE N° Especificages comuns Nome completo
RO | Nr. centifical UE: Specificati ¢ (CS) Numele complet
SK Certifikat EU &. Spologné Specifikécie Cely nizov
5V | Nummer pi EU-intyg Gremensammma specifikationer Fullsténdigt namn
TR AR Sertifika Numaras) Genel Spesifikasyonlar (GS) Adi Sovadi
EN | Function Signed for, and on behalf of Date [ssued
BG | AinswuocT [Nonnvcao 3a H OT HMETO Ha Hara vz W
CS§ Funkce Podepsdno za a jménem Datum vydani
DA | Funktion Underskrevet for og pd vegne af Udstedelsesdato
DE | Funkticn Unterzeichnet fiir und im_Aufltag von Datum
EL AETOUPTio Y ROYOOPETI Y1 KL B PEPouE TN Huepopnvia éxboosns
ES Funcién Firmada por, v en nombre de Fecha
ET Funktsioon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) Viljaandmise kuupaev
FR Fonction Signé par et au nom de Date d'¢tabls it
HR__ | Funkcija Potpisano za i u ime Datum izdavania
HU | Beosztas Alaird a kivetkezd képviseletében és Kiadss datuma

nevében
[T Funzione Firmalo a nome e per conto di Data di rilascio
LY Amats Parakstils $adas personas vardd lzdofanas datums
LT Pareigos Subjekto, kuria vardu pasiradoma, 15davimo data
pavadinimas

NCO | Funksjon Signert for, og pd vegne av Utstedelsesdato
PL Funkeja Podpisanc w imieniu Data wydania
PT Funcio Assinado € em nome de Data de emissio
RO | Funciia Semnat pentru gi_in nunele Data eliberarii
SK | Funkcia Podpisané za a v mene Diitum vydania
SV Funktion Undertecknat for och pd uppdrag av Datum for utfardande
TR | Gorevi Narmuna ve temsilen imza Diizenl Tarihi
EN | Supersedes Signature Daie of Approval
BG | 3amectsa TMoanue Jlata Ha onofpenne
C5 | Nahrazuje Podpis Datum schvéleni
DA | Erstatier Underskrift Godkendelsesdalo
DE | Erselzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL | Avrikadoid Y noypapi Hpepopyvia sykpong
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupiev
FR Annule et remplace Signature Date de |'aulorisation
HR__| Zamjenjuje Poipis Datum odobrenja
HU | Hatalytalanitja a kovetkezd Aldiras Jévihapyds dituma

dokumentumot;
T Sostituisce Firma Data di approvazione
LY Alzstd) Faraksls Apstipriniianas datums
LT Pakeifia Paratias Patwirtinimo data
NO | Erstatter Sipnatut Godkjenningsdato
PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovacio
RO_| Inlocuitor Semniturd Data aprobini
SK Mahradza Podpis Dritum schvalenia
SV | Ersiiter Namnteckning Datum for godkdnnande
TR__| Yerini aldif belge imza Onay Tarihi
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EN Place Issued Effective (Date ar Lot Number)

BG MacTe Ha M30aBaHe B cuna oT/3a (RaTa HIH HOMED HA NAPTHOA)

Ccs Misto vydani [inné od (datum nebo &islo Sarze)

DA | Udstedelsessted Tkrafitredelse {dalo eller lotnurnmer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Ténog exdoansg Le 1oy and (Huepopnvia i ep. auptidac)

ES Expedida en Efectiva (fecha o nomerc de lote}

ET | Viljaandmise koht Joustumine (kuupiev v5i partiinumber)

FR Lieu d'établi ent Entrée en vigueur {date ou numéro de lot)

HR | Mjesto izdavanja Stupa na snagw (daturn ili broj serije}

HU Kiadés helye Hatalybalépés (ditum vagy tételszam}

T Luogo di rilascio Valido da (data o numero di lotio)

LV Izdodanas vieta Speka no (datums vai parlijas nurmurs}

LT Jadavimo vieta [sigalioja {data arba partijos mumneris)

NO | Utstedelsessied Gjelder fra (dato eller lotnummet}

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer pariiv}

PT [Local de emissio Efeiividade {Data ou numero de lote)

RO Locul eliberdrii Valahilitate (data sau numéanil lotului)

SK Miesto vydania Uinnost' od (datum alebo Eislo Sarke)

SV | Plats for utfardande Verkstilligt (datumn eller lotnummer)

TR Dilzenlendifi Yet Y ariirlilk {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 Councll 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 | Hwe, A0AYDOAMHCAHWTE, ¢ HACTOALLOTO ACKIAPHPAME, Ye TOpeon HCAHOTO(NTE ) MEOWIHHCKO{K) H3LSNHE(A) 32 HHBHTPO AHATHOCTHKA
oTroeapalT) Ha NPHAOKHMKTE pasnopeabu na Pernament (EC) 2017/746 na Epponeiicxwn napnament M Ha CwBeTa oT 5 anpun 20171,
OTHOGHO MEAHLMHCKHTE HINEAHS 3 MHBHTPO AHarHocTHEa. Ta3H Aeknapauki & Hanpanena B ChOTRCTCTRME © [IpHAdKEeHNE 1V na PernamenTa
3a [VD u 32 HeiiHOTO W3 OTrOBOPHOCT HOCH EAWHCTBEHE NPOHIA0AHTENAT.

CS | My, nize podepsani, timte prohlaujeme, ze diagnosticky(-€) zdravotnicky{-6) prostiedek (prosttedky) in vitro uvedeny(-€) vide je {jsou) ve
shodé s prisludnym ustanovenimi nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedeich in vitro. Toto prohlédeni je v souladu s Prilohou 1V nafizeni TVD a je vydano na vihradni odpov&dnost vyrobee.

DA | Vi, undertegnede, erklerer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensslemmelse med de
galdende bestemmelser i Eurapa-Parlamentets og Ridets forordning (EU} 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr.
Denne erklzring afgives i overensstemmelse med 1VD-forosdningens bilag 1V og udstedes under fabrikantens encansvar,

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

EL | Epsic, 01 UnOypagovTas, SNAGVOUKE HE TO RAPOY OT1 T TPOUVEAPEPO MEVE SUTYVOGTUN WTPOTEXVOLOTIKG TPOHVTE GUUUOPPOVOVIEL PE TIg
1aoovoeg Sntdias 1ov Kavovispo (EE) 2017/746 tou Evpaneixei KowoPoviion ke 1ou Zopfovkion mg 3% Ampiriov 2017 oyeTikd pe to
in vitro SIYVOCTIKE GTPOTEXVOATYIG RPOiGVTA. H S1iloen auh yiveral shjgava e 10 Tapaptnpa 1V ov Kovowopod 1VD ka exbibezan
PE AROKAELGTIG EVEHWI] TOU KETAOKEDGOTY

ES | Nosotros, los abajo fimantes, por la presente declaramos que el{los) producio(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 diagnéstico in vitro. Esta declaracibn s realiza en conformidad con el Anexo [V del Reglamento IVD y
€5 emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

ET | Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5.
aprilli 2017. aasta madruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele. See deklaratsioon on
koostatud vasiavalt VD mégruse [V lisale ning selle viljastamise ecst vastulab ainult tootja,

FR | Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s} dispositif{s) médicaliaux) 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 3 avril 2017 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Cette déclaration est établie conformément 3 |' Annexe 1V du Réglement DIV sous la seule
responsabilité du fabricant,

HE | Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod(i) sukladni pricnjenjivim
odredbama Uredbe (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostitkim medicinskim proizvedima.
Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogorn 1V, Uredbe 1VD i izdaje se pod iskljutivom adgovomoséu proizvodada.

HU | Alulirottak ezennel kijelemiiik, hogy a fent leirt in vitra orvostechnikai eszkoz{ok) megfelel{nek) az Eurdpai Parlament és a Tanacs in vitre
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokedl szolo (EU) 20174746 (2017, 4prilis 5.) rendelete (IVD rendelet) vonatkozd rendelkezéseinek. A jelen
nyilatkozat megfelel az |VD rendelet 1V. mellékletében foplalt elirasoknak, €s a gyartd kizarolagos felelossége alapjan kerit kiadésea.

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) 20177746 del Parlamentc europeo € ded Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi
medico-diagnostici in vitre. Questa dichiarazione é redatia in conformita ail'allegato [V del regolamento VD ed £ rilasciata sotto la
responsabilith esclusiva del fabbricante.

LY | Mes, apak3a paraksifjulies, ar o pazinojam, ka iepricks aprakstita(-s} in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/746 (2017 gada 5. aprilis) piemgrojamajim prasibam par ir vifro diagnostikas medicTniskam
iecicém, 51 deklaricija ir sagatavola saskand ar [VD regulas 1V pielikurmu un par_izdodany atbild vientgi raZotd)s.

LT | Mes, toliau pasiragiusieji {-iusiosios}, pareiSkiame, kad anksiau minéta (-0s} in vitre diagnostikos medicmos priemone (-és} atitinka 2017 m.
baiandzio 5 d. Europos Parlamenta ir Tarybos reglamento (ES)2017/746 del in vitre diagnostikos medicinos priemeniy taikytinas nuostatas.
&j deklamacija yra parengta vadovaujantis TVD reglamento TV priedu it yra isduodama tik gamintojo aisakomybe.

NO | Vi, undertegnede, erklzrer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfart ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i
Europaparlaments- og radsforordning (EU} 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr il in vitro-diagnostikk. Denne erklenngen er
utarbeidel i overensstemmelse med vedlegg TV 1 [VD-forordningen og er utstedt under produsentens eneansvar.

PL | My, nizej podpisani, niniejszym o$wiadczamy, ze wymigniony(-e) powyzej wyrob(wyTaby ) medyczny(-€} do diagnostyki in vitro spelnia{-ja)

odpowiednie wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w s_prawie w_yrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro. Niniejsza deklaracja zostata sporzgdzona zgodnie Z Zalaeznikiem 1V Rozporzadzenia IVDR i wydana na
wylaczng odpowiedzialnosé producenta.
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Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagndstico in vitro descritos acima estio em conformidade com as
disposicies aplicaveis do Regulamento {UE) 2017/746 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos
médicos para diagnéstico i vitro. Esta declaraciic ¢ feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento [VD ¢ ¢ emitida sob a exclusiva
responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declarim ca dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sum conforme cu dispozitiile
aplicabile din Regulamentul {UE) 2017/746 al Parlamentului Eurcpean $i al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale
pentru diagnosticul in vitre, Prezenta declaraiie este emisi in conformitate cu anexa IV la Regulamentul 1VD si este emish sub
responsabilitatea exclusivi a producitorului.

5K

My, dolupodpisani, tymto vyblasujeme, Ze diagnosticka(-€) zx:!mvolnicka(-e) pombcka(-y) uvedena(-¢) vy3fie je (si) v zhode s prisludnymmi
ustanoveniami Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnestickych zdravotnickich pomdckach in
vitro. Toto vyhidsenie je v shlade s Prilohou [V k Nariadeniu 1VD a vydava sa na vyhradni zodpovednost’ v¥robew,

sV

Vi, undenecknade, forsikrar harmed att den eller de medicintekniska produkter fir in vitro-diagnostik som beskrivs ovan Gverensstimmer
med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets forordning (EUY 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik. Denna forsikran gors i enlighet med bilaga IV till [VD-forordningen och utfardas wnder tillverkarens
enskilda ansvar.

TR

Biz, agafiida imzalar bulunan, yukanda belinilen in vitro diagnostik tibbi cihaziann, 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi
ile 5 Nisan 2017 tarihli in Vitre Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyimin ilgili hikiimlerine uygun oldufum beyan edenz. Bu beyan 1VD
Yonetmeligi Bk [V uyannca yapilmugur ve dreticinin miinhasir sorumlulugu alundadr.

End of document
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C_] Abbott

Declaration of Conformity

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

DoC-2G22-AIDD Sligo
Abbott Ireland Diagnostics Division
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland

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

2G22-25 48321 ARCHITECT HBsAg Qualitative [T Reagent Kit Annex IT List A
2G22-30 48321 ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 Reagent Kit Annex II List A
2G22-35 48321 ARCHITECT HBsAg Qualitative [I Reagent Kit Annex II List A
2G22-01 41999 ARCHITECT HBsAg Qualitative II Calibrators Annex II List A
2G22-10 42000 ARCHITECT HBsAg Qualitative 11 Controls Annex I1 List A

Authorized European
Representative (name and address)

N/A

Notified Body (name and address)

TUV SUD Product Service GmbH

RidlerstraBe 65
80339 Munich
Germany
Notified Body number 0123
Approval Certificate No. V7 0019220009
Storage site of technical Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, Sligo, Ireland.

documentation (name and address)

Department: Regulatory Affairs.

Harmonized Standards

Listed in the Technical Documentation

We. the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical devices described above and bearing the CE marking,
conform with the applicable provisions of the EC Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 October

1998 on In Vitro Diagnostic Medical Devices as they are transposed into the laws of the member states.

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

manufacturer.

Signature:

Full Name:

Position:

Date of Approval:

Date Issued:

Supersedes:

Pty =

Signature:

Joe Murray

Director Quality Assurance/Site

Quality Head

77 oct Toro

Full Name:

Position:

Date of Approval:

A3 oo R2oao

Place Issued:

25 November 2019

Effective (Date or
Lot Number):

i e S T

Noel Haren

Manager Regulatory Affairs

253 Ocy dos0o

AIDD, Sligo

23 ocr ds20o




) Abbott

Declaration of Conformity

Certificate Identification: DOC-6C37-28/-33/-38-All DLK

Legal Manufacturer’s Name: Abbott GmbH

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

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

6C37-28 48366 ?;SS?ITECT Anti-HCV Reagent Kit (1 x 100 Aimea TETARE &
6C37-33 48366 :?;RSSSE-IITECT Anti-HCV Reagent Kit (4 x 500 Asnes TLEGE &
6C37-38 48366 ?ﬁ?ITECT Anti-HCV Reagent Kit (1 x 500 Agpex T LE &
6C37-02 41972 ARCHITECT Anti-HCV Calibrator Annex II List A
6C37-15 41973 ARCHITECT Anti-HCV Controls Annex IT List A
Authorized European N/A

Representative (name and
address)

Notified Body (name and TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstralie 65, 80339
address) Munich,
Germany

Notified Body number 0123

Approval Certificate No. V70100510132

Storage site of technical Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany
documentation (name and

address)

Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

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

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

N /
s 1’ ®
@, Signature: /%‘061&1 ne ,%0&

Signature: G
Full Name: Claudia Becker Full Name: Susanne Ulrich
Position: Director Quality Systems Position: Assoc. Director Regulatory Affairs
Date of ’ Date of .
L . A D i
Approval: Qﬁ 7.0 \-jL e } Approval: 71 r/ /al_z ;/ 0622
Date Issued: 28 -BPRI - 20722

Place Issued:

65205 Wiesbaden, Germany

Supersedes: 03-Aug-2021
Effective (Date _ ]
or Lot 0‘5/ ﬂf?’//’?(’?z

Number):




Abbott

EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI: 038074ARLO171MS
Basic UDI-DI Name: ARCHITECT Homocysteine
Risk Class: Class C

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

1L71-27 ARCHITECT Homocysteine Reagent Kit (1 x 100 Tests) 61016 W01021307
1L71-01 ARCHITECT Homocysteine Calibrators 53749 W0102152204
1L71-10 ARCHITECT Homocysteine Controls 53750 W0102152004
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)

DD2 1XA, United Kingdom

Axis-Shield Diagnostics Limited, Luna Place, The Technology Park, Dundee

Notified Body
(Name and Identification Number)

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

Conformity Assessment Procedure

Quality Management System

Annex IX Chapters I and III,

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

EU Certificate No.
No. V12 0100510137

Common Specifications (CS)

N/A

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable

provisions of the Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic

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

Associate Director Regulatory Affairs

/Z/L?J@v

Full Name: _Claudia Becker Full Name: _Susanne Ulrich
Function: _Director Quality Assurance Function:
e /
Signature: C /E&(‘ //"JC Signature: /7/,, aahnnt
Date of Approval: QrNQV QOZ(;

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

D ..
Date of Approval:// /f 7 far [ 2029
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EU Declaration of Conformity

Basic UD1-IM

Basic UDI-DI Name

BG | EC JEKITAPALHSE 34 CHBOTBETCTBHE Gazop UDI-DI Haumenozanuke va Gazop UDI-DI

Cs EU PROHLASENI O SHODE Zakladni UDI-DI Nazev zakladniho UDI-DI1

DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKLAERING Grundleggende UDI-DI Grundkeggende UDI-Dl-tiavn

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

EL AHAQYH EYMMOPDOEHE EE Boagwké UDI-DI Ovopogiv Basikon UDI-DI

ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DM Basico MNombre UDI-DI Basico

ET ELI VASTAVUSDEKLARATSIOON PShi-UDI-DI PShi-UDI-DI nimi

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

HR EU [ZJAVA O SUKLADNOQSTI Osnovni UDI-DI Naziv osnovnog UDI-DI

HU | EU-megfeleléségi nyilatkozat Alapvetd UDI-D1 Alapvetd UDI-DI neve

IT DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE LUDI-DI di base Nome UDI-D1 di base

LY | ES ATBILSTIBAS DEKLARACIA Pamnata UDI-DI Pamata UDI-DJ nosaukums

LT ES ATITIKTIES DEKLARACUA Bazinis UDE-DI Bazinig UDI-DI pavadinimas

NO | EU-SAMSVARSERKLARING Grunnleggende UDI-D1 Grunnleggende UDI-DI-navn

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

PT DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-DI bisico Nome UDI-DI Bisico

RO | DECLARATIA DE CONFORMITATE UE UDIE-DI de bazi Nume UDI-[} de bazi

SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zakladny UDI-D] Nazov zdkladného UDI-DI

SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE Grundligeande UDI-DI Namn p3 grundliggande UDI-DI

TR__| AB Uyguniuk Bevan Temel UDI-DI Temel UDI-DI Ismi

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

BG Knac cnopen pucka Katanoxe HOMEp # KO/ Ha pasMepa Hme Ha NposykTa 1 THProBCKC HAHMEHOBAHHE

Cs Rizikova t¥ida Katalogové Cislo a koncové dvoudist uréujici Nazev produkiu a obchodni nizev
velikost soupravy

DA Risikoktasse Bestillingsnummer og storrelseskode Produict- og varemerkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und GréBencode Produkt- und Handelsname

EL Karpyopia xivdtvou Kaducdg Mpoidvrog ken Kadikde Tvoxzuaaiog [Tpotdv won Epropuci Ovougsio

ES Clase de riesgo Nimero de referencia y eddigo de tamaiio Producto y marca comergial

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote- ja kaubanimi

FR Classe de risque Reéférence Nom de produit et de marque

HR | Klasa rizika Katalogki broj i oznaka pakivanja Naziv proizvoda i zajticeni naziv

HU | Kockézati osztaly Listaszam &s készletkiszerelés-kod Termék- és kereskedelmi néy

IT Classe di oschio Numero di listino ¢ codice formato Prodotio ¢ nome commeirciale

LV Riska klase Kataloga nurnurs un iepakejuma kods Produkia un tirdzniecThas nosaukums

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

NO Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produiiu i nazwa handlowa

FT Classe de risco Numerc de lista ¢ codigo de apresentagiio Produto & neine ¢omercial

RO | Clasa de risc Numdr de listd i cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea comerciala

SK Rizikova trieda Katalogové &islo Nazov produktu a obchodny ndzov

SV Riskktass Listnurminer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR__ | Risk Sunif: Liste Numarasi ve Uriin Kodu Uriin ve Ticari ismi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name apd Address} | Manufacturer SRN
BG | Koa GMDN Kop EMDN MposussoauTen (HME H anpec) EPH Ha NpoM3BOOHTERS
CS | Kéd GMDN Kdéd EMDN Vyrobee (ndzev a adresa) Jediné regisiraéng 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 | Kobdxég GMDN Kbiwdg EMDN Kutaskeoastic (Ovopa ke SRN (Movadds ApiBudg Mrtpaov)
{Ovopuarohoyia {Ovoporodoyin Algvboven) Koteoxeveoti
IETPOTEXVOLOTIKGY WTPOTERVOROTIKDY
EPCIGVTONV) TpoidvTov)
ES | Codigo GMDN Codige EMDN Fabricante (nombie vy ditescidn) SRN {mimero de registro tinico) del fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikazlne registreerimisnunber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse} Numére d'entegistrement unigue du fabricant
HR | GMDN kod EMDN ked Proizvedad (naziv 1 adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) proizvodada
HU | GMDN-kéd EMDN-kod Gyutd (név és cim) Gyarto egyedi regisztricids szima (SRN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante {nome ¢ indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del
fabbricante
LY | GMDN kods EMDN keds RaZotdjs (nosaukums un adrese) RaZotdja vienotais registcacijas numurs (VRN)
LT | Visuotings medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklatiros | priemoniy nomenklatiros
kodas kodag
NO { GMDN-kode EMDN-kade Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Europejskiej Producent (nazwa i adres} Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta
Nomenklatury Wyrobow
Medycznych
PT 1 Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome ¢ Morada} Nimeroinico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producgtor (nume si adres3) SRN preducator
SK | Kéd GMDN Kéd EMDN Virobea (Ndzov a adresa) Jediné registraéné Eislo (SRN) vyrobeu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDNM Kodu Chretici (Isim ve Adres) Uretici SRN'si
EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) {Name and Address)
BG | YRRIHOMOLIEH NPEncTABMTEN (HME W EPH Ha ymuaHOMOIIEHNA NpencTaBHTEN IMponsseaeno ot (MACTC Ha NPOM3BOACTREO) (HME H anpec)
aapec)
CS | Zplnomocnény zastupcee (nazev a adresa) Jediné registraéni &isio zplnomocnéného Vyrobeno (misto viroby)
zastupce (nazev a adresa)
DA | Auteriseret representant (navo og adresse} | Autoriseret repraesentants SRN Produceret af (fremstillingssted}
(navn 0g adresse)
DE | Bevellméchtigter {Name und Adresse) SRN des Bevollmachtigten Hergestellr von (Herstellungsstandor)
{Name und Adresse)
EL | Eovmodompévog Avrimpéoamos (Ovopu | SRN Efovgwdorpévon Avtimpoc@non Koraokevaleron ome (Epyootdcio mapayoyic)
Ko Aenbuven) {Ovougio ke Aigiduvery)
ES Representante autorizado {nombre y SRN {nimero de registro finico) del Producido por (Lugar de fabricacién) {Nombre y direccidn}
direccion) representante autorizado
ET | Volitatud esindaja {nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaaine 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 | Ovlaiteni zastupnik {naziv i adresa) SRN {jedinstveni registracijski broj) Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
ovladtenop zastupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld {név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi Gyartd (gyartas helye)
regiszirécios szama (SRN) {név és cim}
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numere di registrazione unico) del Prodotto da {sito di fabbricazione)
mandatario (nome ¢ indirizzo)
LV | Pilnvarctais parstavis {nosaukums un Pilnvarota parstavia vienotais registracijas | RaZots (razofanas vieta)
adrese) numurs (VRN) (nosaukums un adrese)
LT | Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir {gatiotoje atstovo unikalusis registracijos Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir adresas)
adresag) nuimeris
NO | Auterisert representant {navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av {produksjonssted)
(navn og adresse)
PL | Upowainiony preedstawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkeji)
adres} upowaznionggo przedstawiciela {nazwa i adres)
PT | Mandatirio {Nome e Morada) Niunero unico de regisio do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
{Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat {nume si adresy) SREN reprezentant antorizat Produs de citre (locatie productie) (nume §i adresi)
SK | Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jeding registraing islo (SRIN} Vyrobené (miesto vyroby)
autorizovanéhio zastupcu {ndzov a adresa}
SV | Aukteriserad representant {namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillvetkningsort) (namn och adress)
adress) -
TR | Yetkili Temsilci (}sim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN'si Uretici {Uretim Tesisi)

{Isim ve Adres)

Page 3of 7




EN

Notified Body (Name and Identification Number)

Conformity Assessment Procedure

BG Hothdmumpan opras (MM W naenTHdHKaunoHEH HOMED) MpoleAypa 33 OUEHKA Ha CLOTBETCTBHET(
CSs Ozndmeny subjekt (ndzev a identifikatni ¢islo) Postup posuzovani shody
DA | Bemyndiget organ (navn og identifikationsnummer) Overensstemmelsesvurderingsprocedure
DE | Benannte Stelle {(Name und Identifikaticnsnmmmer) Konformitétsbewertungsverfahren
EL Koworomuévog Opyevionds (Ovopa ko ApBpac Awdikaoia afokdynong ooppdpemarng
TADTOROITGNG)
ES Organismo Notificado (nombre y ndmero de identificacién Procedimiento de evaluacion de la conformidad
ET Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnuimber) Vastavushindamismenetlus
FR Organisme notifi¢ (noim et numéro d'identification) Procédure d’évaluation de la conformité
HR__| Prijavljeno tijefo {naziv i identifikacijski broj) Postupak ocienjivaija sukladnosti
HU | Bejelentett szervezet (név és azonositd szam} Megfeleldségérickelési eljaras
1T Organisme notificate (nome e numero di identificazione) Procedura di valutazione della conformita
LV | Pilovarois jestade {nosaukums un identifikacijas numuyrs) Atbilstibas novErigganas procediira
LT | Notifikuotoji jstaiga (pavadinimas ir identifikacinis numeris) Atitikties vertinimo procediira
NO_| Meldt organ (navn og identifikasionsnummer) Framgangsméte for samsvarsvucdering
PL__ | Jednostka nolyfikowana (nazwa i numner identyfikacyjny) Procedura nceny zgodnosci
PT Organismo Notificado (Nome e Nimero de Identificagio) Procedimento de avaliacio da conformidade
RO | Organism notificat (nume si numir de identificare) Procedurii de evaluare a confornititii
SK Notiftkovany organ (Nazov a identifikatng Eislo} Postup posudzovania zhody
SV | Anmalt organ (namn och identifikationsnummer) Fotfarande for beddmning av Gverensstimmeise
TR Onaylanmis Kurulus (isim ve Tanim MNumarasi) Uygunluk Degerlendirme Prosedurt
EN | Quality Management System Annex 1X Chapters I and 111,
Including an assessment of the technical documentation for devices concerned on the basis of representative samples
BG | Cucrewma 3a ynpasicHHe Ha KauecTBOTO Npunowenne [X, tnapn 1 1 (11,
BITIEHTENHO QUEHKA HA TEXHHYECKATA A0KYMEHTAURA HA CBOTBETHHTE H3AEAHA B3 OCHOBA HA NPEACTABHTENHH Npobu
CS | Systém fizeni kvality Prifoka IX Kapitoly 1 a III,
vietné posouzeni technické dokumentace dotdenych prostfedkii na zaklads reprezentativaich vzorkn
DA | Kvalitetsstyringssystem Bilag IX kapitel 1 og HI,
Herunder en vurdering af den tekniske dokwinentation for relevant udstyr pa baggrund af reprassentative prover
DE | Qualititsmanagementsystem Anhang IX Kapitel I und II1,
einschlicBlich siner Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroftene Produkie auf der Grundlage repriisentativer Stichproben
EL Lhotnpe Awyeipong Mowrag Mapdprope [X Keopdhow | ko (11,
cuprepepfveron aflodynon 109 Terviknl PakEMOU YL TPOIGVTL TOU efetdiovro e Pion evumposunevnirdg dskyneoa
ES Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitulos 1 y 10,
se incluye una evakacion de la documentacidn técnica pata los productos afectados sobre la base de muestras representativas
ET | Kvaliedijultimissiisteem EX Iisa I ja [1I peatiikk
Sealhulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pilial
FR | Systéme de gestion de la qualité Annexe IX Chapitres 1 et [11,
Inctut une évaluation de la documentation technique pour les dispositifs concernés, sur Ja base d”échantillons représentatifs
HR | Sustav upravlfanja kvalitetomn Prilog IX., Poglavlja I. i 111,
ukijudujuéi ocjenjivanje tehnitke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativoib uzoraka
HU | Mindségiranyitasi rendszer IX. melléklet, 1. és 1II. fejezet, ideértve az érintett eszkozok miszaki dokumentdcidjanak reprezentativ mintik alapjin valé
ertékelését
IT Sisterna di gestione della qualita Allegato 1X Capitoli ! e 111,
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni rappresentativi
LV | Kvalitites vadibas sistéma 1X pietikuma [ un 111 nodala,
tostarp attiecigo ieriéu tehniskds dokumentécijas novar&ums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem
LT [ Kokybés valdymo sistema 1X priedo 1 ir 1IF skyriai,
jskaitant atitinkamy priemoniu technings dokumentacijos vertinima remiantis tipiniais pavyzdZiais
NO | Kvalitetsstyringssystem Vedlegg 1X kapittel 1 og I1I,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt utstyr pa grunnlag av representative prever
PL System Zarzgdzania Jakoscia Zalgcznik 1X, Rozdzialy [ oraz 111,
w tym ocena dokumentacii technicznej danych wyrobéw na podstawie reprezentatywnych probek
PT Sistema de gestdo da qualidade Anexo EX Capitulos [ e [11,
Inciuinde uma avaliagfio da documentagdo técnica para os dispositivos em questio com base em amostras representativas
RO | Sistemul de management al calitatii Anexa X, Capitolele Lsi il inclusiv o evakuare a documentafiei tehnice pentru dispozitivele in cauza pe baza unor
prebe reprezentative.
SK. | Systém riadenia kvality Priloha X Kapitoly 1 a [11, vritane posidenia technickej dokumentdcie pristusnych pomdcok na zéklade reprezentativiych
vzoriek
8V | Kvalitetsledningssystem Bilaga [X Kapitel 1 och III,
Inklusive en beddmning av den tekniska dokumentationen for berdrda produkter som grandar sig pd representativa urval
TR | Kalite Yénetim Sisterni Ek 1X Boliim 1 ve 11!

Temsili numuneler bazinda ilgili cihazlar igin teknik dokiimantasyonun degerlendirilmes; dahil
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EN EU Certificate No. Common Specifications (CS) Full Name

BG EC Cepradmrar Mo O6wn coeuniuraunn (OC) [TE0HE HAHMEHOBAHHE

Cs | Cislo certifikatu EU Spolegné specifikace Cely nazev

DA EU-certifikatnummer Fa:lles specifikationer Fulde navn

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

EL Ap1Bpde motonotriked EE Kotvé npodaypueic (KT IThaypnc ovopcaio

ES Nuamero certificado UE Especificaciones comunes Nombre completo

ET | BL-i sertifikaadi or Uhtsed kijeldused Tisnimi

FR. N° certificat UE Spécifications communes Nom complet

HR EU potvrda br. Zajednicke specifikacije (,,C8) Puni naziv

HU | EU-tanisitvany szama Egységes cldirasok Teljes név

IT N* del centificate UE Specifiche comuni {8C) Notme completo

LV ES sertifikata Nr. Kopigis specifikicijas Pilns nosaukums

LT ES sertifikatas Nr. Bendrosios specifikacijos Vardas ir pavardé

NO | EU-sentifikatnr. Felles spesifikasjoner Fulli pavn

PL Nr Cettyfikatu UE Wispdlne specyfikacje Imig i nazwisko

PT Cenificado UE N° Especificagdes comnuns Nome completo

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

SK Certifikat EU &. Spolotné Specifikacie Cely nazov

SV Nummer pa EU-intyg Cremensamina specifikationer Fullstandigt narnn

TR AB Sertifika Numarasi Genel Spesifikasyoniar (GS) Adi Sovadi

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

BG JrwskHoeT Moannucano 3a u 0T AMETO HA JlaTa na uzgasaHe

CS Funkce Podepsanc za a jménem Datum vydani

DA | Funktion Underskrevet for og pé vegne af’ Udstedelsesdato

DE | Funktion Unterzeichnet fiir und fim Auftrag von Datum

EL Agitoupyia YAOYPROETHL VIO KO £K REPOVE TOV/TNG Hpepopnvie £kboone

ES Funcion Firmada por, ¥ en nombre de Fecha

ET Funktsioon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) Viiljaandmise kuupdey

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

HR Funkcija Potpisano #a i u ime Datum izdavanja

HU | Beosztas Aldird a kovetkezi képviseletében és Kiadas datuma
nevében

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

LV Ainats Parakstits $8das personas varda Izdos datums

LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasiragoma, Lidavime data
pavadinimas

NO | Funksjon Signert for, og pd vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisane w imieniu Data wydania

PT Fungio Assinado e em nome de Data de emissio

RO | Functia Semnat pentru si in numele Data eliberarii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Datum vydania

sV Funktion Undertecknat {ér och pd uppdrag av Daturn for utfirdande

TR Gorevi Namma ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi

EN | Supersedes Signature Date of Approval

BG | 3amectra [Moanuc Jara xa onoipenue

CS Nahrazuje Podpis Datum schvdleni

DA | FErstaiter Underskrift Godkendelsesdato

DE | Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung

EL AvoxothoTe ROy popt) Hpepopnvia &ykpiong

ES Sustituye Finma Fecha de aprobacién

ET | Asendab Allkiri Heakskiittnise kuupdey

FR Annule et remplace Signature Date de autorisation

HR | Zamijenjuje Poipis Datum odobrenja

HU | Hatélytalanitia a kovetkezd dokumentumot: | Alairas Jovahagyss datuma

IT Sostitnisce Finna Data di approvazione

LY | Aizstaj Paraksis Apstiprindianas daiums

LT | Pakeiiia Paragas Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia

PT Substitui Assinatura Data de aprovacio

RO | Inlocuitor Semnaturd Data aprobirii

SK. | Nahridza Podpis Dratum schvélenia

5V Ersiitter Namnteckning Datum for godkinnande

TR [ Yerini aldig1 belge imza Onay Tarihi
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EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MacTo na H3JaBaHe B cuna or/3a_(maTa WK Homep Ha mapTHaa)

CS Misto vydani Utinné od (datum nebo éislo Sarze)

DA | Udstedelsessted lkrafttraedelse (dato eller lotnummer)

DE | Ont Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung}

EL Témog Exboone Lz vy amd (Hpspopnvio | op. mapridoc)

ES Expedida en Efectiva (fecha o niunero de lote)

ET Viljaandimise koht JBustumine (kuupéev vi partiinumber)

FR Lieu d’établissement Entrée en vigueur {date ou numére de lot)

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

HU | Kiadis helye Hatalybalépés (datum vagy tételszam)

T Luogo di rifascie Valide da (data o numero di lotto}

LY lzdo$anas vieta Spéki no {(datums vai partijas nuinurs)

LT idavimo vieta Isigalioja {data arba partijos humeris)

NO | Utstedelsessted Gielder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

PT Local de emissio Efetividade (Dala ou nimero ds Jote)

RO Locul eliberarii Valabilitate (data sau numérul lotului)

SK Miesto vydania Uginnost od {datum alebo &isle Sarke)

SV Plats fir utfirdande Verkstalligt (datum eller lotnummer)

TR, Diizenlendizi Yer Yarirlok (Tarib veya Lot Numarast)

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

BG | As, nonynoanncanuar, ¢ HICTORMOTO Jeinapupan, 4¢ ropeonucaHoTo{NTE) MEAHLIMHCKO(H) W3eAHE(A) 38 HHBHTPO AHATHOCTHXA OTroBapa(T) Ha
npuiosHMHTE pasniopentn na Pernament (EC) 2017/746 na Enponefickus napraMeHT i sa CueeTa o1 5 anpan 2017 r, 0THOCHO MeMUMHCKITS
U3AE[HA 52 MHBUT]O ZHArHOCTHKA. Tasn AEKNAPALMA ¢ HANpaneHa B CroTBeTCTRME ¢ [Ipnnonerue IV na Pernamenta 2a IVD 1 3a HefiHOTO H3ZaBane
OTTOBOPHOCT HOCH €BKHCTEEHO NPOW3IBOONTERAT.

CS | Ja, niZe podepsany(-a) timto prohladuji, ¢ diagnosticky(-&) zdravotnicky{-€) prostiedek (prostiedky} uvedeny{-&) vi3e je (jsou) ve shode s ptisluinymi
ustanovenimi Naffzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro. Toto
prohlasent je v souladu s PElohou [V Nafizeni IVD a je yydino na vihradni odpovédnost vyrobee.

DA | Jeg, undertegnede, erklzrer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, det er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de geldende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/746 af 5. aptil 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erklering
afpives i overensstemmelse med IVB-forordningens bilag 1V og udstedes under fabrikantens eneansvar.,

DE | Tch, der Unterzeichner, erklire hiermit, dass das oben beschrichene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die
entsprechenden Bestimmungen der Verordnung {EU) 2017/746 des Europiischen Paflaments und des Rates vom 5. April 2017 liber In-vitro-
Diagrostika erfiillen. Diese Etklirung erfolgt gemih Anbang 1V der IVD-Verordnung und witd unter afleiniger Verantwortung des Herstellers
ausgestellt.

EL | Eyd, o vroypdpav Snidvin te 10 Tapoév 6TL 10, ApoRvapepdpeve, SlayveoTig WGTPOTEXVOLOYIEG TPOIGVTH SULNOPPAVOVTEL UE TIg Loxdovses Sratdlel
tov Kavovispion (EE) 2017/746 tov Evpanaikot Kowooviion kot tov ZopPoviiov g 5™ Ampihiov 2017 oyzniké pe T in viteo Seyvootd
wtpotexvokoyikd apotévie. H Sikoon auth yivetm coppova pe to Haptpmue IV 100 Kavoviouot IVD et exdidero pe arorhewgtiel sudivn tov
KOTUCKELLTTI

ES | Yo, el abajo firmante, por la presente declaro que el(los) producto(s) sanitario{s) para diagndstico i vitro descrito{s) anterionnente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017/746 del Farlamento Euvtopeo y del Consgjo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para
diagnastica iz vilre. Esta declaracion se reafiza en conformidad con €l Anexo 1V del Reglamento IVD y es emitida bajo la responsabilidad unica del
fabricante,

ET | Mina, allakifjutanu, kinnitan, et eespool kirjeldatud in virro diagnostikameditsimiseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017.
aasta méfruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele, See deklaratsioon on koostatud vastavait IVD
tiadruse IV lisale ning selle valjastarnise eest vastutab ainult tootja.

FR | Je soussigné(e), déclare par la présente que le(s) dispositifis) médical(aux) de diagnostic i vitre indique(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 i vitro. Cette déclaration est établie conformément 3 I Annexe [V du Réglement DIV sous Ia seule responsabilité du fabricant,

HR | Ja, niZe potpisan/a, ovim putem izjavljujem da su gore navedeni i vitro dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim cdredbama Uredbe
(EU} 2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od §. travaja 2017. o in vitre dijagnostitkim medicingkim proizvodima.

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom [V, Uredbe IVD i izdaje se pod iskljudivom odgovomoséu proizvodada,

HU | Alulirott ezennel kijelentem, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkéz(8k) megfelelnek) az Eurdpai Parlament és a Tanacs in vitro diagnesztikai
orvostechnikai eszkdzokedl szolé (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete (IVD rendelet) vonatkozd rendelkezéseinek, A jelen nyilatkozat megfelel az
IVD rendelet [V. mellékletében foglalt eldirasoknak, és a syarto kizarolagos feleldssége alapjan kenilt kiadasra,

IT | lo, sotfoscritte, con la presente dichiaro che il dispositivo(i) medico-diagnestico in vitre sopra descritto & conforme alle disposizioni applicabili del
regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitre. Questa
dichiarazione é redatta in conformita all'aliegato 1V del regolamento [VD ed & rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LY | Es, apakia paraksiifies, ar %o pazinoju, 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 prastbm par in vitro diagnostikas mediciniskam iericem. 57 deklaracija ir sagatavota
saskapd ar [VD regulas [V pielikumu un ir izdota vienTgi uz rafotdja atbildibu,

LT | A, toliau pasirades (-iusi), pareiskiu, kad anksgiau minéta {-08) in vitre diagnostikos medicinos priemoné (-és} atitinka 2017 m. balandzio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2007/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikomas nuostatas. §i deklaracija yra parengta
vadovaujantis IVD reglamente IV priedu ir i§duota tik gamintejo atsakomybe,

NO | Undertegnede erkimrer herved at utstyret til #n vitro-diagnostikk som er anfart ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser § Europaparlaments-
og radsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr il in vitro-diagnostikk. Denne erklzringen er utarbeidet i overensstemmelse med
vedlege IV i IVD-forordningen og er utstedt under produsentens encansvar.

PL | Ja, nizj podpisany(-a), niniejszym oswiadczam, ze wymiceniony(-e) powyzej wyrdb(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spefnia(-ja)
odpowiednie wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 1. w sprawic wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro. Niniejsza deklaracja zostala sporzadzona zgodnie z Zalgeznikiem 1V Rozporzadzenia IVDR i wydana na wylgczng
odpowiedzialnosé producenta,

PT | Eu, abaixo assinado, declaro que os dispositivos médicos para diagnéstico in vitre descritos acima est3o em conformidade com as disposicdes aplicaveis

do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diag:}éstioo in
vitre, Esta declaragio € feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento 1VD e é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante,
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RO

Subsemnatul, declar ca dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme ¢u dispozitiile aplicabile din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului Evropean si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro,
Prezenta declaratie este emisé in conformitate cu anexa [V 1a Regulamentul 1VD si este emisi sub responsabilitatea exclusiva a producitorului,

SK

Ja, dolupodpisany(-4), tymto vyhlasujem. 7e diagnosticka(-&) edravotnicka(-e) pomécka(-y} uvedena(-8) vyssie je (sil) v zhode s prisludngmi
ustanoveniami Nariadenia Eurdpskebo parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdekach in vitro, Toto
vyhldsenie je v silade s Prilohou 1V k Nariadeniu [VID a vyddva sa na vyhradni zodpovednost’ vyrobeu

sV

Jag, undertecknad, fGrsdkrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan verensstamemer med de
tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik_Denna frsikran gérs i enlighet med bilaga IV till 1VD-férordningen och utfirdas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Ben, asafiida imzasi bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik medikal cihazlarm, 2017/746 saylh Avrupa Parlamentosu (AB) Dicektifi ile 5 Nisan
2017 tarihli In Vitro Diagnostik Medikal Cihazlar Konseyinin ilgili hilkiimlerine uygun oldugunu beyan ederim. Bu beyan 1VD Direktifi Ek IV uyarinca
yapulmgiir ve ireticinin mOnhasi sorumlulugu altindadur.

End of document
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Abbott EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI: 038074ARKO0841N9
Basic UDI-DI Name: ARCHITECT Insulin
Risk Class: Class C

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

8K41-28 ARCHITECT Insulin Reagent Kit 54237 W0102060103
8K41-03 ARCHITECT Insulin Calibrators 42091 W0102152202
8K41-12 ARCHITECT Insulin Controls 42092 W0102152002
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) Head Office:

{(Name and Address) Denka Co., Ltd. Head Office

1-1, Nihonbashi-Muromachi 2-chome,

Chuo-ku, Tokyo, 103-8338 Japan

Kagamida Factory:

Denka Co., Ltd.

1359-1 Kazamida, Kigoshi, Gosen-shi, Niigata, 959-1695 Japan

Notified Body TUV SUD Product Service GmbH
{(Name and Identification Number) Ridlerstrafie 65, 80339 Munich, Germany
Notified Body Number 0123

Quality Management System EU Certificate No,
Annex 1X Chapters I and {I{, No. V12 0100510137
including an assessment of the technical
documentation for devices concerned on
the basis of representative samples.

Conformity Assessment Procedure

Common Specifications (CS) N/A

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

sole responsibility of the manufacturer.

Full Name: Claudia Becker Full Name: Bridget Norton
Function: Director Quality Assurance Function: _Assoc. Director Regulatory Affairs
0]
Signature: ( M Signature:
Date of Approval: ? | A'L!. Q d OQ S Date of Approval: ' 75,
Signed for, and on N

behalf of: Abbott GmbH, Wiesbaden, Germany

Date Issued: ,.? { /4'4- i’ .?OZ.S Place Issued: 65205 Wiesbaden, Germany

Effective (Date
Supersedes: _08-Aug-2024 or Lot Number): B Aug K28
J




EN | EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name Risk Class
BG EC JIEKTAPAIMA 3A CbOTBETCTBHE basos UDI-DI HaunmeHopaHHe 11a Baior Knac cnopen pHcka
LDI-D1
€S | EU PROHLASEN} O $HODE Zikladni UDI-DI Nézev zakladnibo UDI-DI | Rizikova thda
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLAERING Grundlagpende UDI- | Grundlzggende UDI-DI- Risikoklasse
1 navn
DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name Risikoklassc
EL AHAQLH LYMMOPQOEHL EE Ruows UDI-DI Ovopeaia finowoen UDL-B1 | Kemyopie xivbuvon
ES DECLARACION UL DE CONFORMIDAD UDI-DI Basico Nombre UDI-DI Bésico Clase de nesgo
ET EL: vastavusdeklaratsioon Phi-UDI-D1 P&hi-UD{-DI nimi Riskiklass
FR Déclaration de conformité UE [UD-ID de base Nom IUD-1D de base Classe de risque
HR | EUIZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI1 Naziv osnovnog UDI-DI Klasa rizika
HU | EU-MEGFELELOSEGE NYILATKOZAT Alapvetd UD1-DI Alapvetd UDI-DI neve Kockazati oszialy
IT Dichiarazione di conformita UL UDI-DI di base Nome UDI-DI di base Classe di nschio
1.V | ES atbilstihas deklaracija Pamats UDI-DI Patata UDI-DI nosaukums | Riska klase
LT ES ATITIKTIES DEKI.ARACIIA Bazimis UDI-DI Barzimo UDI-I3 Rixikos klasé
pavadinimas
NO | EU-samsvarserklaring Grunnlegpende UDI- Grunniegeende UDI-DI- Risikoklasse
DI navn
PL DEKLARACIA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Basic UDI-DI | Klasa ryzyka
PT DECLARACAQO UE DE CONFORMIDADE UDI-DI hasico Nowme UDI-DI Basico Classe de risco
RO Declaratia de Conformitate UE UDI-DI1 de baza Nume LUDI-I de bara Clasa de ose
SK EU YYHLASENIE D Z1IODE Zakladny UDI-DI Nazov zakladného UDI-DI Rizikova lneda
SV EU-FORSAKRAN OM Grundliggande UDI- Namn pd grundlaggande Riskklass
OVERENSSTAMMELSE Dl uDI-l
TR AB Uygunluk Bevam Temel UDI-DI Temel UDI-DI [smi Risk Simf
EN List Number and Size Code Product and Trade Name
BG KaTano®eH HOMEP H KOJT HA paiaMepa Hme Ha upoiykTa M TEPTrOBCKO
HAHMUHOHAHHT
[ Katalogove &islo a koncové dvojfisli Nazev produktu a obchodni ndzev
urujici velikost soupravy
DA | Bestiliingsnummer op storrelseskode Produkt- og varema:rkenavn
DE Bestellnummer und GrRillencode Produkt- und Handelsname
EL Kwmdikog Ipeiovrog kan Kwdixog Mpotov km Epromxn Ovopedia
XugKevaoicg
ES Numero de referencia v codigo de tamarfio Producte ¥ marca comercial
ET Kalalooginumber ja suurusckood Toote nimelus ja kaubanimi
FR Reéférence Nom de produit et de margue
HR | Kataloski broj 1 oznaka pakiranja Naziv proizvoda | zaticeni naziv
HU Listaszam &s készletkiszerelés-kad Temmek- és kereskedelmi név
T Numero di listino ¢ codice formato Prodotto e nome commerciale
LY | Kataloga numurs un izméra kods Produkta nosaukums un tirdzniccibas
nosaukums
LT Katalopo numeris ir dydZio kodas Gaminio it prekyinis pavadinima:
NO | Bestillingsnummer og stemrelseskode Produkt- og handelsnavn
Pl Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa
FT Numero de lista e codigo de apresentagio Produle ¢ nome comercial
RO | Nutir de listd si cod dimensiune Denumirea produsului §i denumirea
comerciald
SK Katalégové gislo Nazov produktu a obchodny nazov
SV Listnurmmer och storlekskod Produkt ach firmanamn
TR | Liste Numaras: ve Boyut Kodu Uriin ve Tigari Ismi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Manufacturer SRN
Address)
BG | Koo GMDN Kon EMDN Tiponssomten (ume 1 anpec) EPH Ha nponspoantena
CS | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobee (nazev a adresa) Jediné registralni ¢islo virobee
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant {navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kobxd; GMDN Koéiwdg EMDN Kuaraoxevaotig (Cvopa kay SRN (Movadicds Ap@pdg Mntpoov)
{Ovoyaroroyia {Ovoparohoyie Alevduvaen) Katagksuast
LATPOTEYVOROTIKDV R TPOTEXVOLOYIKDY
APOIGVTEV) npoidvILY)
ES | Codigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN {nimero de registro inico) del
fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja {nimi ja aadress) Tootja unikaalne registireenimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom ¢l adresse} Numéro d'enregistrement unique du
fabricant
HR. | GMDN kod EMDN kod Proizvodat {naziv i adresa) SRN (jedinsiveni registracijski broj)
proizvodata
HU | GMDN-kad EMDN-kéd Gyand (név és cim} Gyantd egyedi regiszirdcids szama (SRN})
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante {nome e indinzzo) SRN (numero di registrazione unico) del
fabbricante
LY | GMDN kods EMDN kods RaZotdjs (nosaukums un adrese) RaZoldja vienotais registricijas numurs
{(VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklatiiros | priemoniy nomenklatiiros | adresas)
kodas kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Europejskiej Producent {nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejesiracyjny
Nomenklatury Wyrobow producenta
Medycznych
PT | Cddigo GMDN Cadigo EMDN Fabricante {Nome e Morada) MNimero dnico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN_ Producétor {nume 5i adresd) SRN producitor
SK | Kéd GMDN Kod EMDN Virobea (Nazov a adresa) Jediné repistraing éislo (SRN) virobeu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare {namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRN'si
EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) {Name and Address)
BG | YnuaHoMOWeH NpeacTaBHTen (MMe u EPH Ha ynbnHOMOIMEHHA NPEACTABHTEN Mporseeneho 6T (MACTO HA NPOHIBOACTBO}
agpec}) (nme n anpec)
CS | Zplnomocnény zdstupce (ndzev a adresa) Jediné registraéni &islo zplnomocnéného Vyrobeno (miste viroby)
zastupce {nazev a adresa)
DA | Autoriseret representant (navn og adresse) | Autoriseret repraesentants SRN Produceret af {fremstillingssted)
{navn op adresse)
DE | Bevollmichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmichtigten Hergestellt ven (Herstellungsstandort}
{Name und Adresse)
EL | EZovowdomuévog Avrpicenog (Ovopee | SRN Efoustodotquévou Avnnpoadaoy Kotaakeniletor and (Epyootiato napayeyis)
xon Aveifovan) {Ovopasic xo Aeiduvsn)
ES | Representante autorizado (nombre y SRN (nimero de registro unico) del Producido por (Lugar de fabricacién) {Nombre
direccion) represeniante autorizado 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 | Ovla3teni zaswpnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
ovlastenop zaslupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghawlmazolt képvisels (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi Gyantd (gyirtas helye)
regisziricios szama {(SRN} (név €5 cim)
IT Mandatario {nome e indinzzo} SRN {numere di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione}
mandatario {nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un Pilnvarotd parsidvija vienotais registracijas RaZotdjs (razodanas vieta)
_adrese) numurs { VRN) (nosaukums un adrese)
LT | |galiolasis atstovas (pavadinimas ir Jgaliotojo alstovo unikalusis registracijos Pagaminta (gamybos vieta} {pavadinimas ir
adresas) nuseris adresas)
NO | Autorisen representant (navn og adresse) Den autoriserie representantens SRN Produsen av (produksjonssted)
(navn og adresse}
PL | Upowazniony przedstawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkcji}
adres} _upowaznionego przedstawiciela (nazwa i adres)
PT | Mandatario (Nome e Morada) Nidmero tnico de registe do mandatério Produzido por {Local de fabrico)
{Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume §i adresd) SRN reprezentant autorizat Produs de ciure {locatie productie) (nume §i
adresd)
SK | Auwlorizovany zastupca (niazov a adresa) Jediné registrainé &islo (SRN) Vyrobené (miesto vyroby)
autorizovaného zastupcu {nazov a adresa)
SV | Auktoniserad representant (namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningson) {(namn och
adress) adress)
TR | Yetkili Temsilci (isim ve Adres) Yelkili Temsilci SRN’si Uretici {Uretim Tesisi)

(Isim ve Adres)
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EN

Neotified Body (Name and Identification Number)

Conformity Assessment Procedure

BG | Horudmuupan opran (HmMe v HASHTHHHKAUHOHEH Tpouenypa 3a OUERKA HA ChOTBETCTBHETO
HoMep)
Cs Ozndmeny subjekt (nazev a identifikaéni fislo) Postup posuzovani shody
DA | Bemyndiget organ (navn og identilikationsnummer) Overensstemmelsesvurderingsprocedure
DE | Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) Konformititsbewertungsverfahren
EL | Koworomuévos Opyaviopds (Ovopa kan Apifpdg Madwasie afwidmong coppoppoos
TEVTOROINGT)G)
ES | Organismo Notificado (nombre y nidmero de Procedimiento de evaluacidn de la conformidad
identificacidn)
ET | Teavitatud asulus {nimi ja identifilseerimisnumber) Vastavushindamismenetlus
FR__| Organisme notifié (nom et numéro d'identification} Procédure d"¢évaluation de la conformité
HR | Prijavljeno tijelo {naziv i identifikacijski broj) Postupak ocjenjivanja sukladnosti
HU | Bejelenteit szervezet (név és azonositd szim) Megfeleldségértékelési eljirds
IT Organismo notificato (nome e numero di Procedura di valutazione della conformitd
identificazione)
LY | Pilnvarota iestade (nosaukums un identifikicijas Atbilstibas novéniganas procediira
TUmurs)
LT | Notifikuotoji jstaiga (pavadinimas ir identifikacinis Atitikties vertinime procedira
NUMENS)
NO | Meldt organ {(navn og identifikasjonsnummer) Framgangsmite for samsvarsvurdering
PL | Jednosika notyfikowana (nazwa i numer Procedura oceny zgodnosci
identyfikacyjny)
PT | Organismo Notificado (Nome e Nimero de Procedimento de avaliagio da conformidade
Identificacio)
RO | Organism notifical (nume si numdr de identificare) Proceduri de evaluare a conformitiitii
SK | Notifikovany orgdn (Nazov a identifikaéné £islo) Postup posudzovania zhody
SV__| Anmiilt organ (namn och identifikalionsnummer) Forfarande for bedomning av dverensstammelse
TR Cnaylanmig Kurulug ;isim ve Tanim Numarasi) Uygunluk Degerlendirme Prosediiri
EN | Quality Management System Annex IX Chapters | and (11,
Including an assessment of the technical documentation for devices concerned on the basis of representative samples
BG | Cucrema 3a ynpasaeHne Ha kauecTeoro MNpunoxenne [X, rnaen [n 1,
BKIIOYHTENHO OLICHKA HA TEXHHYSCKATA IOKYMEHTAUNA Ha ChOTBETHHTE MIAENHA Bb3 OCHOBA HA NPEACTABHTERHH NP
CS | Systém fizeni kvality Priloha X Kapitoly 1 a 11,
viéetnd posouzeni technické dokumentace dotéenfch prostiedkil na zdkladé reprezentativnich vzorkil
DA | Kvalitewsstyringssystem Bilag IX kapitel | og III,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udstyr pd bagerund af repraseniative prover
DE { Qualitiismanagementsysiem Anhang IX Kapitel | und I1I,
einschlieBlich einer Bewenung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage repriisentativer
Stichproben
EL | Ibompe Awgsipiong Mowmrag Mopdprnpe X Kepéhoa T a1,
cupnepriapfévera oEw0AHYNGT TOV TEQVIKOD QaKEALOY yia Apoitvia rov eberdlovral pe Béan aviuposwrevtkd Selypatya
ES | Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitulos 1 y III,
se incluye una evaluacion de la documentacién técnica para los productos afectados sobre la base de muestras represeniativas
ET | Kvaliteedijuhtimissisteem IX lisa I ja [11 peatitkk
Sealhulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiconi hindamist esindavaie valimite pohjal
FR | Systéme de gestion de la qualité Annexe IX Chapitres | et IIl,
Inclut une évaluation de fa documentation technique pour les dispositifs corcemés, sur la base d"échantillons représentatifs
HR | Sustav upravljanja kvalitetom Prilog IX., Poglavlja L. i 111,
ukljuujuéi ocjenjivanje tehnicke dokumentacije za predmetne proizvode na lemelju reprezentativnib uzoraka
HU | Mindségirinyitasi rendszer IX. melléklet, L és LIl fejezet, ideérive az érintett eszkéz0k milszaki dokumentacidjdnak reprezentativ
mintdk alapjin vald énékelését
IT Sistema di gestione della qualita Allegato IX Capitoli l e lll,
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni rappresentativi
LV | Kvalitates vadibas sist¢ma IX pielikuma [ un LIl nodala,
tostarp altiecigo ieritu tehniskds dokumeniacijas novértéjums, pamatojolies uz reprezentaliviem paraugiem
LT | Kokybés valdymo sistema IX priedo | ir [l skyriai,
jskaitant atitinkanmy priemoniy techninés dokumentacijos vertinima remiantis tipiniais pavyzdZiais
NO | Kvalitetsstyringssystem Vedlegg 1X kapitiel 1 og 1Il,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt utstyr pd grunnlag av represeniative prover
PL System Zarzgdzania Jakoécig Zalgeznik IX, Rozdziaty I oraz I,
w tym ocena dokumentacji lechnicznej danych wyrobéw na podstawie reprezentatywnych probek
PT | Sistema de gestio da qualidade Anexo IX Capitulos [ e IT1,
Incluindo uma avaliacio da documentacio técnica para os dispositivos em questdo com base em amosiras representativas
RO | Sistemul de management al calititii Anexa [X, Capitolele | si Il inclusiv o evaluare a documentatiei tehnice pentru dispozitivele in
cauzd pe baza unor probe reprezentative.
SK | Systém riadenia kvality Priloha 1X Kapitoly | a TI[, vrdtane posidenia technickej dokumenticie prisludnych pomidcok na zaklade
reprezentativiych vzoriek
8V | Kvalitetsledningssystem Bilaga IX Kapitel 1 och 111,
Inklusive en bedémning av den tekniska dokuvmentatjonen [6r berfrda produkier som grundar sip pd representativa urval
TR | Kalite Yénetim Sistemi Ek IX B6lim 1 ve 111

Temsili numuneler bazinda ilgili cibazlar icin teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi dahil
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EN EU Certificate No. Commen Specifications (CS) Full Name

BG | EC Ceprudukar Ne Q6wH coeundukaupnn (OC) TMuano wanMenobanie

s Cislo certifikitu EU Spoleéné specifikace Cely nizev

DA | EU-cenifikatnummer Fzlles specifikationer Fulde navn

DE__ | Nr. des EU-Zenifikats Gemeinsame Spezilikationen (GS) Volistindiger Name

EL Appog movomonikod EE Kowée mpohaypoagpéc (KIT) TTAiipng ovopescie

ES | Mimero cerlificado UE Especificaciones comunes Nombre completo

ET EL-i sertifikaadi nr Uhtsed kirjeldused Tiisnimi

FR N° centificat UE Spécifications communes Nom complet

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

HU | EU-ianisilvany szama Egységes elbirasok Teljes néy

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

LV | ES sertifikata Nr. Kopigas specifikicijas Vards un uzvards

LT | ES sertifikatas Nr. Bendrosios specifikacijos Vardas ir pavardé

NO | EU-senifikatnr. Felles spesifikasjoner Fullt navn

PL Nr Certyfikaw UE Wspdlne specylikacje Imi¢ i nazwisko

PT Cenilicado UE N” Especificacdes comuns Nome completo

RO | N, cenificat UE: Specificalii comune (CS) Numele complet

SK | Certifikat EU &, Spoloéné $pecifikicie Cely ndzov

SV Nummer pd EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullstindigt namn

TR | AB Sertilika Numarast Genel Spesifikasyonlar (GS) Ad Soyadi

EN | Function Signed for, and on_behalf of Date Issued

BG | Anexmoct Tloanncano 3a U OT HMETO Ha AlaTa Ha wanaBaxe

Cs Funkce Podepsino za a jménem Daturn vydéni

DA | Funktion Underskrevel for o pd vegne af’ Udstedelsesdato

DE | Funktion Unterzeichnet fiir und im Aufirag von Datum

EL | Asioupyia Yroypigero yia ko £k pépoue toving Huepopnvia éxdoong

ES Funcién Firmada por, y en nombre de Fecha

ET Funktsioon Alla kirjuianud (kelle poolt ja nimel) Viiljaandinise kuupdev

FR__| Fonclion Signé par et av nom de Date d'établissement

HR. | Funkcija Potpisano za i v ime Dawm izdavanja

HU | Beosztds Aldiro a kdvetkez képviseletében és Kiadés datuma
nevében

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

LV | Amats Parakstits $3das personas varda Izdo$anas datums

LT | Parcigos Subjekio, kurio vardu pasira$oma, 1&davimo data
pavadinimas

NO | Funksjon Signert for, og pd vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Dala wydania

PT Funcio Assinado € em nome de Dala de emissio

RO | Funcgia Semnat pentru si in numele Data eliberdrii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Ditum vydania

sv Funktion Undenecknat f6r och pd uppdrag av Datum for utfirdande

TR | Gérevi Namuna ve temsilen imza Diizenlenme Tanihi

EN | Supersedes Signature Date of Approval

BG | 3amecroa Moanwc Jlava Ha onobpenue

CS | Nahmzuje Podpis Datum schyileni

DA | Erstatter Underskrifl Godkendelsesdato

DE | Ersetzt Unterschrifi Datum der Genehmigung

EL Avticabiord Y roypugry Hpepopnvia éyxprong

ES Sustiluye Firma Fecha de aprobacion

ET | Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupdev

FR__| Annule et remplace Signature Date de |'autonisation

HR | Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

HU | Havilytalanitja a kivetkezé Aldirds Jovihagyas dituma

dokumentumor:

IT Soslituisce Firma Data di approvazione

LV | Aizstd) Paraksts Apstiprinifanas datums_

LT | Pakeidia Paradas Patvininimo data

NO_| Erstatter Signatur Godkjenningsdate

PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia

PT { Substitui Assinatura Data de aprovagio

RO | Inlocuiter Semnéturd Data aprobirii

SK | Nahridza Podpis Ditum schvalenia

SV | Ersiilter Namnteckning Datum fir godkiinnande

TR__| Yerini aldigi belge _imza Onay Tarhi
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EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MucTo Ha niasane B cuiig or/2a (J1aTa MIH HOMEP Ha NApTHAA)
C5s Misto vydani Uginné od (datun nebo &islo $arke)

DA | Udstedelsessted Ikrafttrzdelse (dato elier lotnummer)

DE Ort Giiltig ab { Datum cder Chargenbezeichnung)
EL Tonog éxboong e uryh omd (Hpepounvie 1 gp. nopTidog)
ES Expedida en Lifectiva (fecha o ndmero de lote)

ET Valjaandmise koht Joustumine (kuupdey voi partiimumber)
FR Licu d’établissement Entrée en vigueur (date ou numéns de lol)
HR Mjesto izdavania Stupa na snagu (datum ili broj] senje)

HL Kiadas helye Hatalybalépés (datum vagy tételszim)

T Luogo di nilascio Valido da (data o numero di lotto)

LY [zdodanas viela Speka no (daturns vai partijas numurs)
LT [3davimo vieta Jsipalioja {data arba partijos numeris)

NO Utstedelsessted Gielder fra (dato eller lotnunimer)

PL Migjsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)
PT Local de emissio Efetividade (Data ou niumero de lole}

RO Locul eliberdni Valabilitate {data sau numarul lotulu}
SK Micsto vydania Utinnost od (ditum alebo ¢islo Sarze)
SV Plats fér utfirdande Verkstalligt {datum eller lotnuminer)

TR Dhizenlendigl Yer Yirirlik {Tanh 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 Europcan Parliament and of the Council of 5 April 2017 en In Vitro Diagnrostic
Moedical Devices. This declaration is made in accardance with Annex IV of the 1VD Regulation and is issued under the sole
responsibility af the manufacturer.

BG

Hue, Z0AYNOANACAHKTE, ¢ HACTOAILOTO IEKTARHMPAME, U TOPEANHEEHOTO(HTE) MeTIITHCKO(HM) M3AenHE(A) 33 HHABHTTIO JJHATHOCTHKE
oTroBapA{T) HA NPHAOKHMHTE pasnopeabu Ha Pernasent (EC) 2017/746 na Epponeickua naprasenT U Ha Ceeetd oT 5 anpun 2017 1
OTHOCHO AMCHWIHHCKITE HAJIC/HA 32 MHBHTRO AMACHOCTHKA. TazM ICKAAPaLHA ¢ HANPABCHA B CLOTBETCTBHE ¢ Ilpunowenne 1V Ha
Pernamenta 3a IVD 1 33 HeilHOTO M33aBAHE OTTOBOPHOCT HOCH CIHHCTBCHO NPOKIBOLHTEIAT.

Cs

My, nize podepsani, limto prohladujeme, 2e diagnosticky(-¢) zdravotnicky{-¢) prostfedek (prostfedky) in vitro uvedeny(-€) vyée je (jsou)
ve shod s pfisludnymi ustanovenimi natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedeich in vitre. Tote prohladeni je v souladu s Pfilohou [V nafizeni IV} a je vydano na vyhradni edpovdnost
yyrobce.

DA

Vi, undertegnede, erklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med
de geldende bestemmelser 1| Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EUY 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk
medicinsk udstyr. Denne erklenng atgives 1 overensstemmelse med IV D-forominingens bilag 1V og udstedes under fabrikantens
encansvar,

Wir, dic Unterzeichnet, erkldren hiermil, dass das oben beschricbene In-vitro-Diagnostikum/dic oben beschriebenen In-vitre-Diagnostika
die entsprechenden Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iber
In-vitro-Diagnostika crfiillen. Dicse Erklarung erfolgl gemifll Anhang 1V der IVD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantworlung
des Herstellers ausgestellt.

EL

Lpeic, ot vnoypdpovies, SMAWMVOULE LE TO THpay OTL T APOUVAPEPOHEVE SEYVIOSTIKI WQTPOTELVOADYIKE TpOTOVTH TUUHORQMVOVTRL LE
TIg wryhovges Saratels tou Kovoviguon (EE) 2017/746 tou Evpiraikot Kowofoviiou kot tov Xupfovkiov o1g 5% Anpiiov 2017
ORETIKE PE TN vilro Suryveonikd wtpotepvaioria npoidvra. H diiwan aut yiveran stppove je to Napapmpua 1V tov Kavoviapou
VD km exdiderm pe anokhaiotic] sufliov Tou Kamokeunam

Nosotros, los abajo firmantes, por la presenle declaramos que el{los) producto(s) samitanos) para diagnistico in vitro descnto(s)
anteriommente cumple(n) las disposicienes aplicables del reglamento (UE) 2017/746 del Parlamente Furopeo y del Consejo del 5 de abnl
de 2017 sobre productos sanitarios para diagnostico frr vitre. Esta declaracion se realiza en conformidad con ¢l Ancxo 1V del Reglamento
[¥D y ¢s emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

Meie, allakiutanud, kinnitame, et cespool kigeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu
5. apnlhi 2017, aasta maamse (EL) 2017/746 (in virrs disgnostikameditsiiniseadmete kohta) kahaldatavalele satetele. See deklaralsionn
on kaostatud vastavalt 1V D maaruse [V lisale ning selle viljastamise gest vaslutab ainult tootja,

Nous soussigné{c)s, déclarons par la présente que le(s) dispositifis} medicaliaux) de diagnostic in virro indiqué(s) ci-dessus est/sont
conforme(s) aux dispositions applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Parlement curopéen et du Conseil du S avril 2017 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Cette déclamation est établie conformément a I’ Annexc 1V du Réglement DIV sous la seule
responsabilité du Fabncanl.

HR

M1, niZe potpisani, ovim putem izjavljuyemo da su gore navedeni in vitro dyjapnosticki medicinski provzvod(i) sukladni pnmjenjivim
adredbama Uredbe (EU) 2017/746 Europskop parlamenta { Vijeéa od 5. travnja 2017, o in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima.

Ova je 17java sastavljena u skladu s Pologom V. Uredbe IVD § izdaje se pod iskljuéivom odgovomodéu proizvedada.

HU

Alulitottak ezenne! kijelentjik, hogy a fent leint in vitro orvostechmikat eszkiz{6k) meglelel{nek) az Europai Patlament és a Tandes in
vitro diagnosztikal orvostechnikat eszkizakrol szalo (EUY 201 7/746 (2017, apnlis 5.} rendelete (IVD rendelet) vonatkozo
rendelkezéseinek. A jelen nyilatkezat megfelel az IVD rendelet 1V, mellékletében foglalt eldirdsoknak, és a pyand kizardlagos
felelitssége alapjan kerlilt kiaddsra.

Noi, i sattoscritti, con la presente dichianame che i1(1) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) iz vitro sopra deserillo(l) é(sono) conforme(i}
alle dispusizioni applicabili del regolamento (LUE) 2017/746 del Parlamento curopeo e det Consigho del 5 apnle 2017 relativo ai
dispositivi medico-diagnostici in vitre. Questa dicluarazione € redatta in conformita all'allegato IV del regolamento IVD ed ¢ nlasciata
sotlo la responsabilild esclusiva del fabbricante.

LY

Més, apakia parakstijuics, ar $o pazinojam, ka icpriekd mingtal-s} in vitre diagnestikas mediciniské(-s} icrice(-es) atbilst Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/746 (2017, gada 5. aprlis) picmerojamnajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam
iericem. §1 deklaracija it sagatavota saskana ar 1VD regulas 1V pielikumu un par izdoSanu athild vienigi razotajs.

LT

Mcs, toliau pasiradiusicji (-iusiosios), parcitkiame, kad ankséiau mingta (-os) in vitre diagnostikos medicinos priemoné (-€s) atitinka
2017 m. balandzio S d. Luropos Parlamento ir Tarybos reglamento {1S) 2017/746 del in vitre diagnostikos medicinos priemoniy
taikytinas nuostatas. $i deklaracija yra parengla vadovaujantis 1VD reglamento [V priedu ir yra i§duodama tik pamintojo atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklarer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som cr anfart ovenfor, er @ samsvar med gjeldende hestemmelser §
Eurcpaparlaments- og ridsforordning (EU) 2017/746 av 5, aprl 2017 om medisinsk utstyr til in viteo-diagnostikk. Denne erklasnmgen er
utarbeidet i overensstemmelse med vedlepg 1V i IVD-forordningen op er wstedt under produsentens ensansvar.

PL

My, nizej podpisani, ninigjseym odwiadczamy, z¢ wymicnhiony(-c) powyze) wyrob{wyroby) medyczny(-c) do diagnostyki in vitro
spetnia(-)a) odpawiednie wymagania Rorporegdzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskicgo | Rady = dmia 5 kwicinia 2017 1w
sprawie wyrohow medycznych do diagnostyki in vitro. Nintgjsva deklaracja zostala sporzgdzona zgodnic # Zatacznikiem [V
Rozporzgdzenia IVDR { wydana na wylaczna odpowiedzialnoic producenta.

PT

Niis, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnostico i vitro descritos acima estdo em conformidade com as
disposigoes aplicdveis do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivas médicos para diagndstico iz vitra, Esta declaragio € fella em conformidade com o anexo [V do Regulamenlo IVD ¢ €
cmitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declarim cd dispozitivul {dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitille
aplicabile din Regulamentul {UE) 2017/746 al Parlamentului European i al Consiliului din S aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale
pentru diagnosticul in vitro, Prezenta declaratie esle emisa in conformitate cu anexa 1V la Regulamentul IVDD g1 este emisa sub
responsabilitatea exclusivd a producitoruiul,

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, 2 diagnosticka(-¢} zdravotnicka(-e} pomdcka(-y) uvedena{-€) vy8die je (st1) v zhode

s prisludnymi ustanoveniami Naradenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 2 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro, Toto vyhlasenie je v sulade s Prilohou IV k Nanadeniu IV a vydava sa na vyhradni zodpovednost’
vyrobeu.

5Y

Vi, undentecknade, forsikrar harmed att den eller de medicinickniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan
overensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna @ Europaparlamentets och rddets f6rordning (EU) 2017/746 av den 5 apnil 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Denna [rsdkran gors 1 enlighet med bilaga 1V till 1IVD-férordningen ach utfandas
under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Bizx, agafida imzalars bulunan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlann, 2017/746 sayith Avrupa Parlamentosu (AB}
Yonetmehgiile 5 Nisan 2017 lanhli In Viltre Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hilkimlenne uygun oldufuno beyan edenz. Bu
beyan [VD Yinetmeligi Ek IV uyannca yapiimgtic ve iireticinin midnhasie sorumiulugu altndadr.

End of document
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‘ MEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM\

CERTIFICATE

No. QS6 010051 0140 Rev. 03

&1

America

Certificate Holder: Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
GERMANY

Certification Mark:

Scope of Certificate: Design and Development, Manufacture and Distribution
of In-Vitro Diagnostics Reagents used in the Diagnosis,
Management and Detection of Blood Analytes, Inmune
Status, Complement Components, Cancer, Thyroid Markers,
Fertility Testing, Endocrine Disorders, Bone and Mineral
Metabolism, Hormones, Vitamins, Therapeutic Drug
Monitoring, Rheumatoid - Inflammatory Diseases, Cardiac
Markers, Inmunological Typing Bacterial Infectious Diseases,
Viral Infectious Diseases, and Parasitic Infectious Diseases

Standard(s): 1ISO 13485:2016

Regulatory Authority(ies):  Australia TGA, Brazil ANVISA, Health Canada, Japan
MHLW / PMDA, USA FDA. See attached for listing of
specific regulatory requirements.

The Certification Body of TUV SUD America Inc. certifies that the quality management system of the
manufacturer listed above has been audited against the stated criteria and found to conform to those
criteria for the scope of certification listed. For details and certificate validity see:
www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:QS6 010051 0140 Rev. 03

TUV SUD America Inc. is an MDSAP Recognized Auditing Organization.

REPs Facility ID: F006151
Report No.: 713332354
Effective Date: 2024-09-10
Expiry Date: 2027-09-09
Page 1 of 2

Date of Issue: 2024-07-12

( Renee Walker )
Director, US Certification Body, MHS ®
TOV

TUV SUD America, Inc. » 401 Edgewater Place Suite #500 » Wakefield + MA 01880 » USA » www.tuvsud.com


http://www.tuvsud.com/
http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:QS6%20010051%200140%20Rev.%2003

‘ MEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM\ @

America

CERTIFICATE

No. QS6 010051 0140 Rev. 03

Regulatory Requirements:  Audit/Certification Criteria

Australia

Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations 2002
- Schedule 3, Part 1 (excluding Part 1.6) — Full Quality
Assurance Procedure

Brazil

- RDC ANVISA n. 665/2022 - Good Manufacturing Practices
- RDC ANVISA n. 551/2021

- RDC ANVISA n. 67/2009 - Vigilance

Canada
- Medical Device Regulations — Part 1- SOR 98/282

Japan

- MHLW Ministerial Ordinance No. 169 (2004), as amended by
MHLW Ministerial Ordinance No. 60 (2021)

- Japan PMD Act (as applicable)

United States

-21 CFR Part 803

- 21 CFR Part 806

- 21 CFR Part 807 — Subparts Ato D
-21 CFR Part 820

Facility(ies): Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, GERMANY

Facility Scopes: Design and Development, Manufacture and Distribution of In-Vitro
Diagnostics Reagents used in the Diagnosis, Management and
Detection of Blood Analytes, Immune Status, Complement
Components, Cancer, Thyroid Markers, Fertility Testing, Endocrine
Disorders, Bone and Mineral Metabolism, Hormones, Vitamins,
Therapeutic Drug Monitoring, Rheumatoid - Inflammatory Diseases,
Cardiac Markers, Immunological Typing Bacterial Infectious Diseases,
Viral Infectious Diseases, and Parasitic Infectious Diseases
REPs Facility ID: FO06151

Page 2 of 2

Date of Issue: 2024-07-12 W

( Renee Walker )
Director, US Certification Body, MHS
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

No. Q5 010051 0139 Rev. 01

Product Service

Holder of Certificate: Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
GERMANY

Certification Mark:

L. ENISO 13405 A8

tuvsud.com/ps-cert

Scope of Certificate: 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.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). All applicable requirements of the Testing, Certification,
Validation and Verification Regulations TUV SUD Group have to be complied with. For details
and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:Q5 010051 0139 Rev. 01

Report No.: 713332354 _IVDR
Valid from: 2024-10-01
Valid until: 2027-09-30

c@s'(—\_/

Date, 2024-07-11 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

o)
Page 1 of 2 TOV
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

No. Q5 010051 0139 Rev. 01

2

Product Service

Applied Standard(s): SO 13485:2016
(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 13485:2016/A11:2021)

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

Facility(ies): 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, 65205 Wiesbaden, GERMANY

The provision of Warehousing and Distribution services of
In-vitro Diagnostic medical devices and medical devices.
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Abbott

EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074 ARP0O240NY

Basic UDI-DI Name: LH

Risk Class: Class B

List Number

Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code
and Size Code
2P40-25
ARCHITECT LH Reagent Kit 54254 WO0102050105
2P40-35
2P40-01 ARCHITECT LH Calibrators 38270 W0102152208

Manufacturer . . C. . . "
(e amd Address) Abbott Ireland Diagnostic Division Lisnamuck, Longford Co. Longford Ireland

Manufacturer SRN | [E-MF-0000100700

Authorized Representative | N/A
(Name and Address)

Authorized Representative SRN | N/A

Produced by (Site of Manufacture)

(Namie-and Address) Abbott Ireland Diagnostic Division Lisnamuck, Longford Co. Longford Ireland

Notified Body | TUD 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 | and 111, No. V12 054869 0013
Conformity Assessment Procedure | [ncluding an assessment of the technical
documentation for devices concerned on the basis of
representative samples

Common Specifications (CS)

We. the undersigned. hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the Regulation (EL')
2017/746 of the European Parliament and of the Couneil of 53 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: "Ln—-\“\*-"x \~\‘—"~'—--- Si gnature'rl A ( (é LL_D \.\__{4
Date of Approval: 1S~ ey (YRS Date of Approval: -‘Q—g::- ,}‘(\_Cj\%’\/ ’9(‘/2(.'-_

Signed for, and on
behalfoff _ Abbott Ireland Diagnostic Division Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland

Date Issued: 1 -Ag - 2025 Place Issued:  Lisnamuck. Lonaford, Co. Longford Ireland
Effective (Date
Supersedes: 07 FEB 2024 or Lot Number): 29 ~0w 2025
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EN

EL Declaration of Conformity

Basic T:DI-DI

Basic U1M-1M Name

Risk Class

BG EC JEKTAPALMA 3A CBOTBETCTBHE bazos UDI-DI Hanxenosanme Ha dasos [JDI-DI Tl clped preka
s LU PROFILASENT O SLIODLE Zakladni UDI-DI Nazeyv zakladniho UDI-DI Rizikovi tiida
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKILERING Grundlzgzende UIM-1 Grundlzggende UDI-Dl-navn Risikoklasse
DE EU-KONFORMITATSERKI ARUNG Basis-UDI-BI Rasis-UDI-DE Name Risikoklasse
El AHADQIH EYMMOPQQIHE FE Baod UDI-DI Ovepaciv faaucon UDE-DI Kanypyopin kivduyvon
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Basien Numbre UDI-BI Basieo Clase de mesgo
ET EL: vastavusdeklaratsioon P&lu-UDIL-DI Pahi-UDI-DI nimi Riskiklass
FR Déclaration de conformite UE [LD-1T3 de base Nom 1U1)-11) de base {Classe de risque
HR EL IZ3AWA O SUKT ADNOSTI Osnovi LDI-DI MNaviv asnovnoe LDI-DI Klasa rizika
HL EL-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapvedd UDLDI Alapvetd UDL-DI geve Kockdazatl osztély
l Ihchiarazione di conformeed Uik UDI-DM dt base Notie UDI-DI di base Classe di nischio
Iy FS$ athilstibas deklaracija | Pamata UTH-11 Pamaty U DI-121 nosaukums Riskaklage N
LT ES ATITIKTIES DEKLARACHA Bazinis BDIL-DIL Bazinio UDI-DI pavadininas Rizikos klas¢
NO LL-samsvarserkiaring Crunnleggende UDI-DT Grunnlegzende UDI-Di-navn Rizikokiasse
L DEKLARACIA ZGODNOSCI UE kod Basic LDI-DI Marwa koda Basie 1DI1-Di Klasa rvevka
BT DECLARJ\C!\O UE DE CONFORMIDADE L'DI-DI basico Nome UDI-DY Basico Classe de risco
R} Dieclarabia de Conformataie UIE L D-01 de bazd Mume UDIL-D de bazd Clasa de nse
+ 8K I FUVYHEASENIEO ZHODRE. . . . . . .. .| Zdkladny LHH-DL .. -Nazov zakladnehe LD - - Rizikovd trieda .
5V EU-FORSAKRAN OM QOVERENSSTAMMELSE Grundldgeande L'DI-DI Marmnn pd grundlageande UDL-DI Riskklass
TR AR Uvaunluk Bevant Temet LDI-DI 1 Temel UDI-DI ism Risk Suuf
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EN

List Number and Size Code

Product and Trade Name

BG KaTanomed HoMEpR ¥ K0: Ha passepa Mg Ha DPOIYKTA H TEPFOBCOKD
HAHWMEHOAIHHE
Cs Katatogove ¢islo a koncove dvajdisli Nazev produktu a ebchodni nazev
urujici velikost soupravy
DA | Bestillingsnuminer o sterrelseskode Produkt- og varemarkenayn
DL Bestellnummer und Grobencode Produki- und Handelsname
EL Kmdueog | ipoidvrog ki Kodikog Mpoidv ko Exmopmkn Ovopoia
EUgKELRGIO:
E5 Nimero de referencia v codigo de lamafio Producto ¥ marca comercial
LT Kataloozinumber ja sulrisckood Toote nimetuy ja kaubanimi
FR Reference Nom de produil et de margue
HR | Kataloki broj 1 oznaka pakiranja Naziv proizvoda | zadticeni naziv
HU | Listaszam es készletkiszerelés-kod Termék- €5 kereskedelmi ney
1T Numero di listine e codice formato Prodotto ¢ nome commerciale
LY | Kataloga numurs un izméera kods Produkta nosaukums un tirdzniccibas
nosaukums
I.T | Katalogo numens ir dvdZio kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai
NO | Bestillingsnummer og sterelseskode Produkt- og handelsnavn
PL Nutner katalogowy Nazwa produktu 1 nazwa handlowa
PT Numero de lista e codige de apresentagio Produto ¢ nome comercial
RO Wurmdr de listd st cod dimensiune Nenumirea produsului si denumirca
comer¢iali
SK Katalozove Sislo Nizoy produktu a obchpdny nazov
5V Listmutnmer och storlekskod Produkt och firmanamn
TR | Liste Numaras: ve Bovut Kodu Urim ve Tican [smi

Page 3 of 10




EN | GMDN Code EMDN Caode Manufacturer (Name and Address} Jid facturer SRN
BG | Koa GMDN Koa CMDN [ponsaoanTen (MMe U aapec) EPH 1o nponisodqiet
Cs | Kad GMDN Kod EMIIN Vyrobee (ndzev a adresa) Jediné registraéni fislo vyrobee
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant {navn gg adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller {Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL } Kwmduaodg GMDN Kwdwoe EMDN Korookevaotns (Ovopn win AwoBuven) SRN {Movadikog Apdpog Mntpoon}
{Owvopatohoyia {Ovopatohovie Kornoxzuaotn
W TPOTELVORDYIKEY WGTPOTEXVCAOVIKIY
TROTEVTEY} ROV
ES | Cadigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (hombre v ditcesion) SRN {mumero de registro onice) del
fabricante
LT | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi 14 aadress) Tootja unikaalne registreerimusnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numeérp d'enregistrement unigue du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodaé (naziv i adresa) SRN (jedinstven: registracijski broj)
proizvodata
HU | GMDN-kod EMDN-kad F Gyartd {név cs cim) Givanto egyvedi reaivziracios szama (SRN]
IT Codice GMDN Codice EMDN i Fabbricante (nome e indirizzo) SRN {aumern di regisirazione unico) del
[ahbricante
IV GMDN kods "EMDNM keds - RaZoedjs {(nosaukums un adrese) Razotjz vienotals te@istraci jas numurs
(VRN
LT § Visuctinés medicinos Europos medicings Gamintopas {pavad inimas i adresas) Gamintojo unikalusis regisracijos numeris
priemaniy nomenklatGres priemoniy nomenklatoros
kodas kodas
NO | GMDN-kede FEMDN-kode Produsent (navn og adresse Produsentens SRN
PL Kod GMDN Kod Europejskie) Producent {nazwa t adres) Nigpowtarzalny numer rejestracyjny
Nomenklatury Wyrobow producenta
MWedyernyveh
PT | Codigo GMDN Codige EMDN i Fabricanie {(Nome e Morada) Numero Gnico de registo do fabncante
R | Cod GMDN Cod EMDN i Producitor {nume 5i adresa) SRN producitor
SK_ 1 Kod GMDN Kod EMDN Vyrobea {Nazov a adresa) Jeding registraéng Cislo (SRN) verobeu
SV | GMDN-kod EMON-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR { GMDN Kodu EMDN Kodu Urctici {Isim vc Adres) Uretici SRNsi
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EN

Authorized Representative (Name and
Address)

Authorized Representative SRN

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

BG | YDRIHOMDINEH MPeacTaBHTE L (MME | EPH Ha b1 ROMOWEHNE NPeacTaBHIE] [pox3eeaciio oT {(MACTO Ha
aapec) TIpOK3BOACTBO) [ HME H aapec)
CS | Zplnomocnény cistupee {ndzev a adresa} Jediné registraéni &islo zplnomocnéneho Vyrobena {misto vyroby)
zastupie {ndzev a adresa)
DA | Autoriserst reprEsentant (tavn og adresse} | Autoriseret representants SRIN Produceret af {fremstillingssted}
(navn og adresse)
DE | Bevolimaichiigter (Name und Adresse) SR des Bevotlméchtigten Hergestellt von {Ilerstellungsstandort)
{Name und Adresse)
£l EZovewdompéve; Aviupdoenos (Cvopa | SEN EZoumodothuévoun Avnimpecuron Karaskevaleto ano (Eprogtacio
ke ArenBivan) MO PUTOYTS)
{Ohviegngiu ka Aagtduvan)
ES Representants autorizado (nombre v SRN {rnumero de registro inico) del Producido por (Lugar de fabricacion)
direceion representante autorizado {Nombre v direccign)
ET | Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Vaolitatud esindaja unikaalne Toownud (tootmiskoh) {rmimi ja aadress)
regisireerimesnumber
FR | Mandataire (nom et adresse) Numeéro d'enregistrement unique du Produit par {site de fabrication)
T R mandataire. - . e {nom. ebadresse). ..
HR | Ovladten zastupnik (naziv t adresa) SRN {jedinstveru registracijski broj) Proizvodi {Mjesio proizvodnge)
ovladtenog zastupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviseld egvedi Gyartd (gvartas helye}
rewiszirdcios szama (SRN) {név es cim)
IT Mandatario {nome e indirizzo) SRN (numero di registraziene unico} del Prodotto da (sio di fabbricazione)
mandatario {nome & 1ndirizze}
1w Pilnvarotais parstavis (nosackums un Pilovarotd parstay)a vienotals refisicdcijas RaZoldjs {ra¥olanas victay
adrese) numikrs {VRN) (nosaukums un adrese)
LT | lzaliotasis atstovas {pavadinimas ir [zalintojo atstovo unikalusis registracijos Pagaminta (gantybos vieta) {pavadinimas
adresas) NUmMEris ir adresasy
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autorserte representantens SRN Produserl av {produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel {nazwa Niepowtarzalny numer rejestracyny Wy produkowano przez (miejsce
adres) upowaznionego preedstawiciela produkeii)
{nazwa i adres)
PT Mandatario (Neme e Morads) Numero Onico de regisio do mandatano Produzide por (Local de fabrico)
{MNome ¢ Morada)
R(} | Reprezentant avtorizal {meme §i adresd) SRN reprezentant autorizat Produs de catre (focatie productie) (nume
5i adresd)
SK | Autorizovany zdstupca (nazov a adresa) Jeding registraéng Gislo (SRN) Vyrobene (miesto vyroby)
autorizovaného zastupeu {nazov a adresa)
5V Auktoriserad representant {namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tiliverkningsort) (namn och
adressh adress)
™ Yetkili Temsilci (Tsim ve Adres) Yetkiti Temsilei SRNsi Uretici (Uretim Testsi}

{Isim ve Adres)
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EN

Notified Body {Name and Identification
Numiber)

Conformity Assessment Procedure

BG | Hotmpuiupan opras (Mme 0 MAEHTHIBMKALKOHEH FlponcTypa 3a OUCHKA HA CLOTECTCTBUCTO
HOMER)

CS COznameny subjekl (nazev a identitikatni &islo) Postup posuzovani shody

OA | Bemyndiget organ (navn og Overensstemmel sesvurderningsprocedure
identifikationsnummer)

E Henannte Stelle (Name und Identifikationsmnnmer) | Konforntitatsbewerungsverfahren

EL Koworonuévos Opyasopds (Ovope kot Aplpos Aaducsic aEloAGTIENS CUUNOPOEGTS
TQUTOR0iNaNC)

ES Organismg Notificado (nombre y nimero de Procedimicnto de evaluacion de la conformidad
identilicacian

ET Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumbery | Vastavushindamismenegtlus

FR | Organisme noufig (nom et numéro didentification) ! Procédure d évaluation de la conlormuite

HR | Prijavljeno tijelo (naziv i identitikacijski broj} Postupak ocienjivanja sukladnosti

HU | Bcjelentett szervezet {név s azonosite szam) Megteleldséoértekelés eljdras

rr Organismo notificato (nome e numera di Procedura di valutazione della contormita
identificazions}

"BV |- Pilnvarotdicstade (naosaukums unwdentifikdcijas | Atbilstibas noverteianas procedora

AUmLS )

LT | Notifikuotojl istaiga (pavadinimas ir identilikacinis | Atitikties vertinimo procediira
AUMETis}

NO | Meldt organ (nave og identifikagjonsnummer) Framgangsméte for samsvarsvurdering

P Jednostka noly fikowana (hazwa | numer Procedura oceny zgodnoscl
identy fikacyny )

PT Orzanismo Notificado (Nome ¢ Namero de Frocedimento de avaliag3o da conformidade
Tdentificacio}

RO | Oreanism notificat (nume 5& numar de identificare} Proceduri de evaluare a confonmititit

SK | Notifikovany orsdn {Nazov a identifikaéné Gista} Pustup posudzovania zhody

Sy Anmdlt organ (namn och identifikationsnummer) Farfarande for bedomning av dverensstammelse

TR | Ovaylanmy Kurulys (Isim ve Tanm Numaras:) Cvounluk Degerlendirme Prosediiril

Page 6 of 10




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 | Cuerema 3a yuparierue Ha kagecteoro [Tpuaouwenue IX, rmasun Tw 111
BRIKOTHTEIHD OLUCHKA HA TEXIHUCCKATA JOKYMCITALNA HA CLOTBCTIEHTY UI1E/MA Bb3 OCHOBA Hy
NPEICTARKTETIH OpodH
[ System Fizeni kvahity Priloka IX Kapioly 12 176,
wletne posouzeni technické dokumentace dotéenych prostiedkd na zakladé reprezentativhich vzorki
DA | Kvalitetsstyringssysten Bilag IX kapitel Log 111
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation {or relevant udstye pd basgrund al representative prover
DE | Qualititsmanagementsystem Anbang 1X Kapitel [und T[i,
einschlieflich einer Bewertung der Technischen Dokumentation tUr betreffene Produkte auf der Grundiage
reprisentativer Stichproben
EL | Ziotnue Awggeymens Mowmne; Oepdapmpo X Keodhow Do 11
SUUTEPIAG UBEVETUL 4S10A0YNGT] TOU TEXVIKOD YUKEMOV 10 TPoldvIe Row sZeTdloviat us Pacn e vnITposuILUTIKG
Beiyplrte
ES | Sistema de Gestion de Calidad Apexe IX, capitulos Ty 11
se inctuve una evaluacton de la documentacion téenica para los productos afectados sobre la baze de muestras
... .| representativas. B e
ET Kvaliteedijuhtimissiisteem [X lisa ] ja 1 peatokk
Sealhulgas asjanmaste seadmete tehnilise dok umentatsiooni hindamist esindavate valimite pdijal
FR Systéme de gestion de la qualité Annexe IX Chapitres [ ot 11
Inclut une evaliation de Ia documentation rechnique pour les dispositifs concernés, sur la base d éehantillons
represchtanfs
HR | Sustav upravljanja kvalitetom Prilog IX .. Poglavha L ¢ I
ukliucujudi vejenjivanje tehmidke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativiih uzoraka
P Mindségiranvitasi rendszer [X. mellckler, 1. és 11 tejezer, idodrive az érinlett esckizok milszaki
dokuwmentacigjanak reprezentativ mutak atapijan valé énékelését
iT Sistema di gestione della qualitd Allegato 1X Capitoli T e 1L
compresa ena valutazions della documentazione tecmica per i dispositivi interessati sulla buse di campion
rappreschlatevi _
LV Kvaliites vadibas sisttma [X piclikuma [ un I nodala,
tostarp attiecizo ieriéu tehniskas dokumenticijas novéndjums, pamatojolics Uz reprezentativicln paraugiet
LT Kokybes valdymo sistema [X priedo [ir B[ skyra,
Iskaitant abitinkamy pricmoniy techninés dokumentacipos vertinima remiantis tipniais pavvediiais
NO | Kyvalietsstyringssyseem Vedleog [X kapittel Tog I,
inkludert en vurdering ayv den tekniske dokomentasjonen for aktuelt utstvr pd grunnlag av represetative provar
5 Svstem Zarzadzania Jakosein Zatacandk 1X. Rozadeaaly | oras 1,
w tyim ocena dokumentacjt techiigzng] davveh wyrobow na podstawie reprezentatywny ch probck
PT Sistermna de gestio da gualidade Anexo 1X Capitulos 1 e 111
Inciuindo uma asvaliagde da documentacdo éenica para os dispositivos em yuestdo com base em amostras
representativay
RO | Sistemul de management al calitdtii Anexa IX, Capitolele | 51 Ul inclusiv 0 evaluare a decumentaiel tehnice
pendrir dispozitivele in cauzd pe bara unor probe reprezentative.
SK | Systém riadenia kvality Priloha IX Kapitoly [ a TT1, vrdtane posadenia technickej dokumenticie prisluinyeh
poméeok na zaklade reprezentativnyeh vzoriek
SV | Kvalitetsledningssystem Bilaga 1X Kapitel | och {11
Inklusive en beddmming av den tckniska dokumentationen {6r berorda produkier som grundar sig pé
represenlativa urval
TR Kalite Yonettm Sistemit Ek [X Batim | ve IIL

Temsiti numuneler baznda ilaili cihazlar icin teknik dokimantasvonun degertendinlmesi dahd
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EN

EL Certificate No.

Common Specifications {C5)

Full Name

BG EC CepTudmkar No 06w coeunduxauny (OC} TeaHo HauvEeHORIHIE

CS | Cislo certifikan: Ll Spoletné specifikace Celi nizev

A EU-cermiftkabiummer Falles specitikationer Fulde navn

DE Nr. dey EL-Zertifikats Cremeinsame Spexilikationen (G5} Vollstdndiger Name

EL AmBuo; motommnriket EE Konves mpodeypugds (KD [ARpTS ovopusia

Es Nuimero cerlificado UE Espceificacioncs comunes Nombre completo

ET Fl.-1 sertifikaadi ar Uthised kirieldused Thaisnimi

FR N certificat E Speécifications communcs Nom complet

HR El) potvrda br. Zajednicke specilikactje (L.CF) Punlt naziv

HU Ell-tamsitvany szama Lmvseges eldirasok Teljes neév

I N® del certificate LI Specifiche comuni {SC) Nome completo

LY ES sertifikata Nr. Kopigas speciiitkacijas WVards un wzvards

LT 125 sertifilatas Nr. Bendrosios spectfikacijos Vardus ir pavarde

Ny Fli-sertitikammr. Felles spesifikasjoner Fullt navn

PL MNr Certylikatu UJE Wspoine specyvfikagic Iimlg i nazwisko

PT Certificado UE N° Lspecificagdies comuns Nome completo

RO Nr. certiticat UL Specificatii comune (%) Numele complet
TSR Y Certifkat RUE Spotoéné pecifikacie Cely nazoy

5Y Numnmer pd EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullstindigt namn

TR AR Sertifika Numaras Genel Spesifikasvonlar (GS) Adr Sovadi

EN Function Signed for, and on behalf of Thate Issued

BG NakaeocT TIOANHCARD 38 1 01 MALEI0 HA Jara ua Hylagane

cs Funkee Podepsino za a jmeénem Datum vydani

DA Funktion Underskrevet for og pé veone afl Udstedelsesdato

DF Funktion . Unterseichnel fur und im Aufirag von Datumt

EL AEITOWIL YROYPGRETUL VI K K JEPOUS TOLTNS Huepoplnvio Ekdagns

ES Funcion Firtnada por, v cn nombre de Fecha

LT Funktsioon Alla kirjutanud {kelle poolt ja nimel} Viiljaondmise kuupsiev

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

HR Funkeija Potpisano za § 1 ime Cratum 1zdavanja

HU Beosztis Alairg a kiivetkezd kepviseletehen és nevében i eadas datama

IT Funzigne Fumato & nome e per conto di Drata di rilascio

1Y Amaly Paraksins $8das personas vardd {zdosanas datums

LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasirafoma. pavadinimas lzdavime data

NO | Funksjon Signert for. og pd vegne av Utstedelsesdato

PL Funkeia Podpisano w imicniu Diatz wydania

PT Fungéo Assinado e em nome de Data de emissdo

RO | lunctia e o demmatpentugiinnumele | Dataeliberaril

3K Funkeia Podpisané xa a v mene D vvdania

SY Funktion Urnglerteeknat for och pd uppdrag av Datum #r utfardande

TR Géroyl Namuina ve temsilen imza Bigzenlenme Tarthi
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EN | Supersedes Signature Date of Approval

BG | 3amecrea loamuc JlaTa Ba ogofpexne

CSs Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

DA | Lrstatter Underskrill Godkendelsesdato

DE Frsetet Unterschrift Datym der Genehmigung

EL Avnrwabon Yrovpaen Hpepoprpeia dywpons

ES Sustituve Firma Fecha de aprobacion

ET Ascndab Allkiri Heakskiitmise kunpdey

FR Annule et remplace Signature Date de {Tavtonsation

HR | Zamjeajuje Potpis Datunt odobrenja

HU | Hatalytalanitja a kovetkezd dokumentumot: Alairas Jovahagyas dituma

IT Sostitnisce Firma Data di approvaziong

LV | Aizst] Paraksts Apstiprindsanas datums

LT Pakeitia ParaSas Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signarur Godkjenningsdato

Pl Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia

PT Substitui Assinatura Data de aprovagdo

RC | [nloguitor Semniturd Data aprobarii

5K Nahradzza Podpis Datum schvilenia
"BV | Ersitigr Narinteckning ‘Datum for godkiinnande -

TR Yerini aldid; belze Imza Onay Tarihi

EN | Place lssued Effective (Date or Lot Number)

BG Macto g3 HizapaHE B cunua p1f3a (34T unu HOMED HA 18P THIa)

5 Misto vydani Uk inné od {datum nebo &islo 3arde}

1A L dstedelsezsted Ikratttrardelse (dato eller lothumimer)

DE Ot Giiltig ab (Datum oder Charsenbereichnunyg}

EL Tomoz Exdoang ey and (Huepopnvie i ap. rapridac)

ES Expedida cn Lifectiva (fecha o numero de tote)

ET Valjaandmise kaoht J3ustumina (kuupiev voi parttinumber)

ER Licu g étabiisscment Fnirée en vigugur {date ou numerg de lot)

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

1y Kiadas helve Haldlybalépés {ddtum vapoy ttelszam)

[T Lucgo di rilascio Valido da (data o numero di lotto)

LY Izdodanas vieta Speka oo (datums vai partijas nurmurs)

LT Iidavimo vieta Istzalioja {data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gielder fra {dato eller Jotnurmer)

PL Miejsce wydania Chowazuje od (data Jub numer partii)

BT | pcal de emissdo Efctividadc {Data ou niumero de lote)

RO Locul cliberarii Valabilitate (data sau numan lotulus)

SK Miesto vydania Uzinnost od (ditum alebo &islo Sarze)

SV Plats [or utfyrdande Verkstaltizt (datum eller lomummer)

TR Dizenlendisi Yer Yinirlik (1'arh veva Lot Numarasi)
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EN

We, the undersigned, kereby declare that the in vitro diagnostic medical device{s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulatien {EU) 2017/746 of the European Parliament and f the Council of 5 April 20017 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, 101y noinydcattHte, © HACTOALOTS JEKAADHPAME, U TOPCHTHCAILOTO{ UTE ) MCTIHUMICKO M) H2aeNue(d) 32 HHBHTPO AMAMHOCTHRA OTIOBAPA{T) Ha
NPHAOKHMITE pazrnopeain Ha Pernament (EC) 2017746 va Leponeickug napraMeHT 0 Ha CLBeTa 0T 3 anpul 2017 r. 0THOCHO MeIHUNHCKHTE H3ISHE 32
HHBMTPG AHATHOCTHRA. Ta3n AeIapaLns & HANpasena 8 choreeTcTne ¢ Fpunowenue [V sa Permaventa sa IVD w31 HefHOTO M31aB48E OTT0BOPHUCT HOCH
CAWHCTBEED NPOHIBOIUTCNAT.

Cs

My, nifc podepsani, timto prohlasujeme, Ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-&) prosticdek (prostiedky) in vitro uvedeny{-¢) vvie je {jsou) ve shodg
5 piislusnymi ustanovenimi nafizeni Fvropskebo parlamentu a Rady (LEU) 201 7/746 ze dine 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedeich in
vitre. Toto prohlageni je v souladu s Piflohou IV nafizeni IVD a je vyddno na vwhradni odpovédnost vwrobee.

DA

Vi, undertcgnede, erklaerer herved. at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de galdende
bestemmelser | Europa-Parlamentets og Radets forordning (EUY 201/746 at 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erklering algives i
overenssternmelse med [VD-forurdningens bilag IV og udstedes under fabrikantens engansvar.

DE

Wir, die Unterzeichner, erkbiren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vilro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EL) 2017746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 3. April 2017 ither In-vitro-Diagnostika crtlillen. Dicse
Crkldrung ertolgt zemdl Anhang IV der IVID-Verordnung und wird unter altewmiger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Epeiz, ot vmoypdgpovies, SnAvoDpe JC 10 RUPOY 6T1 T TPoMvEQEPIPEVE SUyvOaTING MITPOTEXVOLMARE TPIGYIN GUPLePPOLWOVTIL JE 1S 103 o0GES
derasos ov Kavoviopov (EE} 201 7/746 tou Evpondixow Kowvofovlkiou v tov Zopfovhion g 5% Axpiion 2017 oyetuet pe Ta in vitro dwtyveoTivd
WTPOTEXVOAOTIRG Tpoidvie. H dhiea aumy yiveram coppove pe o Tapdpmpe IV tor Kevovgpon [VD ki exdidetan ts amoxisianikn] eufing tou

KO THOKEURO T

“Nosotros, Jos abajo tirmantes, por1a presente declaramos que el(los) producto(s) sanitariofs) para-diagnostico i were descrito(sy anteriorments cumplie(n) tas

disposiciones aplicables del reglamento (1IE) 2017/746 del Parlamento Eurcpeo v del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para
diagnéstico in vitro. Esta declaracidn se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IV y es emitida bapo Ja exelugiva responsabilidad det
fabricante.

ET

Meie, allakinutanud, kinnitame, et eespool kireldatud in vigro diagnosttkameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamend ja ndukogu 5, aprll 2017, aasta
madruge (EL) 201 7/746 (in vifre diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele. See deklaratsioon on keostated vastavalt TVD madruse IV
lisale ning selle viljastamise cest vastutab ainult tootja.

FR

Nous soussignéfe)s, deéclarons par la présente que le(s) dispositit{s} meédical(aux} de diagnostic in virro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s} aux
dispositions applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 3 avnl 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitre. Cetle déclaration est éablic conformément 4 FAnnexe |V du Réglement DIV 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 (EL}
2017/746 Furopskog parlamenta 1 Vijeca od 5. traviya 2017, o i vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima,
Ohva je ixpava sastaviena v skladu s Prilogom IV, Uredbe 1VD i edaje se pod skljulivom odpovomedéu proizvodaca.

HU

Alulirottak ezennel kijelentjuk. hogy a font leirt in vitro orvostechnikai eszkbz(tk) megtelel{nek ) ar Europal Parlament és a Tandcs in vitro diagnosetikai
orvostechnikai eszkozakrol szala (FLY 2017/746 (2017, dpnilis 5.} rendelete (1VD rendelet) vonatkozd rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az (VD
rendelet [V meliékietében foglalt elSirasoknak, €5 a gvartd kixarolagos feleldssépe alupjan kerilt kiadisra,

Ned, i settoscritri, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i} in vitro sopra descrittofi) ¢(sono) conferme(i) alle disposizioni
applicabibi del regolamente (UE) 201 7/746 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 5 apnle 2017 relativo ai dispositivi medice-diagnostici i vitre. Questa
dichiarazione & redatta in confprmitd all'allegato 1V det repolamento VD ed & nilasciata sotto la responsabilith esclusiva de] fabbricante.

LY

Mes, upaksa parakstijudies, ar fo pazigojam, ka iepriekd min€tai-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (L8} 2017/746 (2017, gada 3, aprilis) plemErojamajdm prasitbam par iz vitre diagnostikas mediciniskam ieriedm. 5T deklar@cija ir sagatavota saskana
ar IV D regulas IV pielikwmu un par izdofano athild vienis ra¥otis.

LT

Mes, toliau pasiragiusiep (-lusiesios), parciskiame, kad ankstiau minéta (-os) in vitro diagnostikos medicines priemoens {-¢8) atitinka 2047 m. batandZzio 5 d.
Curopos Parlamento ir Tarybos reglamento (55} 2017/746 d&l 1 vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikvtinas nuostatas. 5i deklaracija vra parengta
vadovauantis IVD reglamento [V priedu ir vra idduodama Uk gamintojo atsakomybe.

Vi, undertegnede, erklerer herved at utstyret til i vitro-diagnostikk som er anfert oventor, er { samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments- og
radsforordning (EU)Y 20177746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. Dennc erkleeimgen er utarbeidet i overcnsstemmelse med
vedlegg 1V i IV D-forordningen og er utstedt under produsentens eneansvar

PL

My, nize} podpisani, ninigjszym odwiadezamy, re wymiemony(-e) powyie) wyrdb{wyroby} medyceny(-e) do diagnosiyki in vitro spelnial-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UEY 201 7/746 Parlamentu Europejskicao | Rady z dnia 3 kwictnia 2017 r. w sprawic wyrobdw medycznych do diagnostyki in
vitro, Ninigjsza deklaracia zostata sporradzona zgodnie z Zalaczrikiern 1V Rozporzadzenia IVDR i wydana na wylgczna edpowiedzialnosé producenta.

PT

Nas, abaixe assinadoes, declaramos que os dispositivos médicos para diagndstico in vitro doseritos acima €stio em conformidade com as disposigdes apticiveis
do Regulamento {ULE) 201 7/746 do Parlamenta Furopeu e do Conselho, de 3 de abnl de 2017, relativo aos dispositivos meédicos para diagnostico in vitro. Esta
declaragio é feita em conformidade com o anexo 1V do Regulamento [VD e € ermuitida sob g exclusiva responsabilidade do fabroicante.

RO

Subsemnatii, declarfim ¢ dispozitival (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt contorme 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 1V la Regulamentul 1V 5i este emisa sub responsabilitatea exclusiva a producatorutui.

SK

My, dolupodpisani, trmto vyhlasweme. Ze diagnosticki(-€) zdravotnicka(-¢) pomdekal-y) uvedend(-€) vyidie Je (s0) v zhode § prisludiny mu ustanovenianmi
Nariadenia Furopskeho parlamentu a Rady (FU) 2017/746 7 3. aprila 2017 o disgnostickych zdravotnickych poméckach in vitre. Toto vyhlasenie je v sulade
5 Prilohou IV k Nanadeniu IVD a vwddva sa na vyhradni zedpovednost wyrobew

SV

Vi, undertecknade, forsakrar hirmed att deo eller de medicinickniska produkter (6r in vitro-diagnostik som beskrivs ovan everensstammer med de tilldmpliga
bestammelsema 1| Europaparlamentets och radets forordiing (L£U) 200177746 av den 3 april 2017 om medicintekniska produkeer for in vitro-diagnostik. Denna
fisesikran gors | enlighet med bilaga IV Gl [VD-forordningen och utfardas under tillverkarens enskilda ansvar,

Biz agagida imzalan bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlanm, 2017/746 sayilt Avrupa Parlamentosu {AB) Yénetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihaelar Konseyinin ilgili hitkimlerine uygun oldogunu beyan edenz. Bu beyan IVD Yonetmeligi Ek 1V uyannca yapilmgte
ve Ureticinin miinhasir sorumbulugu altndadir,

End of form
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TECHNOPATH

CLINICAL DIAGNOSTICS

DECLARATION OF CONFORMITY

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

Ballina,
Co. Tipperary,
Ireland
Product(s):
Product Name Category Catalogue Number
Multichem IA Plus Assayed/tri-level 05P76-10
GMDN: 47869
Classification: Annex Il List B
Conformity Route: Annex IV
Quality Management System: EN ISO 13485:2016
QMS/CE Certification No.: V11038520001
Issued By: TUV SUD, RidlerstraRe 65, 80339 Munich,
Germany
Expiry Date: 26 May 2024
Notified Body Number: 0123

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
Medical Device Directive 98/79/EC.

| am fully responsible for all the information provided in this declaration. This
declaration of conformity is valid from_3| (Day) Gi (Month) 2¢  (Year)

Signed for and on behalf of Techno-path Manufacturing Ltd.,

¥ M Ballina, Co.Tipperary 3( -0/~
Bernd Has"s, Place and Date of Issue
VP of Quality and Regulatory Affairs
Techno-path Manufacturing Ltd.

DCo07 Rev12 Issue Date: 31 Jan 2020



TECHNOPATH

CLINICAL DIAGNOSTICS

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 1SO13485:2016

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 in
vitro diagnostic medical devices — statistical aspects

EN ISO 14971:2012

Medical devices — Application of risk management to
medical devices

EN ISO 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

SOR/98-282, May 7, 1998

Canada Medical Device Regulations

DCO07

Rev 12

Issue Date: 31% Jan 2020



cJ

Abbott

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

EU Declaration of Cenformity

- 038074SLI0002TS

ARCHITECT Probe Conditioning Solution
Class A :

List Number
and Size Code

Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code

1L56-40

ARCHITECT Probe Conditioning Solution

59058 W0201020185

Manufacturer
(Name and Address)

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo, Ireland

Manufacturer SRN

IE-MF-000009849

Authorized Representative
(Name and Address)

N/A

Authorized Representative SRN

N/A

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

Abbott Ireland

Diagnostics Division

Finisklin Business Park ¥
Sligo, Ireland

Conformity Assessment Procedure

Annex IT and 111

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

responsibility of the manufacturer.

Full Name: Noel Haren Full Name: Joe Murray

Function: _Manager Regulatory Affairs Function: _Director Quality Assurance

Signature: \Q 2L~ Signature: — ga_/tj\"“’“"‘\_
Date of Approval: b, i) o1 Date of Approval: \§ Tl 202
Signed for, and on

behalf of: _ Abbott Ireland Diagnostics Division, Sligo

Datelsued: 1S o) 20272 Place Issued: _Sligo, Ireland
Effective (Date .
Supersedes: _ 23 May 2022 or Lot Number): \ S jux\ 202




Abbott

EU Declaration of Conformity

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

HU | EU-MEGFELELOSEGINYILATKOZAT Alapveté UDI-DI Alapveté UDI-DI neve

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

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

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

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

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

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

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

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

SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundlaggande UDI-DI Namn pé grundlaggande UDI-DI

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

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

BG Kiac ciopes pucka KarasoxxeH HoMep U KOJ1 Ha pazMepa Mme Ha IpoJlyKTa ¥ ThPrOBCKO HAUMEHOBAHUE

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

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Gréencode Produkt- und Handelsname

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

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

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque

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

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

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

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

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

NO Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

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

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

SK Rizikové trieda Katalogové &islo Néazov produktu a obchodny nzov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

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

EU Declaration of Conformity

EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Kox GMDN Kox EMDN IpousBoxuTen (MMe U aapec) EPH Ha npoussoaurens
CS | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobce (nézev a adresa) Jediné registraéni ¢islo vyrobce
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kwdwdg GMDN Kwdwkog EMDN Kataokevaothg (Ovopa kot Atevbovvon) SRN (Movaduog Appog Mntpmov)
(Ovopatoroyia (Ovopatoroyia Koartaokevaom
L0TPOTEYVOLOYIKMDV L0TPOTEYVOLOYIKDV
TPOIOVTMV) TPOIOVTMV)
ES | Cddigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (nombre y direccién) SRN (nimero de registro tnico) del fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodac (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) proizvodaca
HU | GMDN-kdd EMDN-kdd Gyart6 (név és cim) Gyart6 egyedi regisztraciés szama (SRN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods Razotajs (nosaukums un adrese) Razotaja vienotais registracijas numurs (VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy priemoniy
nomenklattiros kodas nomenklattiros kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL Kod GMDN Kod Europejskiej Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta
Nomenklatury
Wyroboéw Medycznych
PT | Cédigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) NUmero Unico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresd) SRN producitor
SK | Kéd GMDN Koéd EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registracné &islo (SRN) vyrobecu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRNsi
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Abbott

EU Declaration of Conformity

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

(Isim ve Adres)
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Abbott

EU Declaration of Conformity

EN | Annex Il and Il Full Name

BG | Ilpunoxenue Il u Il [IbJIHO HAMMEHOBAHKE

CS Ptiloha II a III Cely nazev

DA | Bilag Il og Ill Fulde navn

DE | Anhang Il und Il Vollstdndiger Name

EL Hapdpmuo IT xou 11 TIApng ovopacio

ES Anexos 1y Il Nombre completo

ET 11 ja 11l lisa Taisnimi

FR Annexes Il et 111 Nom complet

HR | Prilog Il i lll. Puni naziv

HU [ 1l és 111. melléklet Teljes név

IT Allegati Il e Il Nome completo

LV 11 un 111 pielikums Pilns nosaukums

LT 1L ir 111 priedai Vardas ir pavardé

NO | Vedlegg Il og IlI Fullt navn

PL Zatgcznik 11 oraz 111 Imig i nazwisko

PT Anexo Il e lll Nome completo

RO | AnexallsiIII Numele complet

SK Priloha Il a lll Cely nazov

SV Bilaga Il och 111 Fullstdndigt namn

TR Ek Il ve lll Ad1 Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

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

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

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

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

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

NO Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

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

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

EU Declaration of Conformity

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

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

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

NO Erstatter Signatur Godkjenningsdato

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

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

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

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

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

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

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

ES Expedida en Efectiva (fecha o nimero de lote)

ET Valjaandmise koht Joustumine (kuupdev vai partiinumber)

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

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

HU Kiadas helye Hatalybalépés (datum vagy tételszam)

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

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

LT Isdavimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

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

RO | Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania Uginnost’ od (d4tum alebo &islo 3arze)

SV Plats for utfardande Verkstalligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirlik (Tarih veya Lot Numarasi)
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Abbott

EU Declaration of Conformity

EN

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

BG

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

CSs

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

DA

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

DE

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

EL

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

ES

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

ET

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

FR

Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositif(s) médical(aux) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux
dispositions applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro. Cette déclaration est établie conformément a I’ Annexe 1V du Réglement DIV sous la seule responsabilité du fabricant.

HR

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

HU

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

Noi, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) &(sono) conforme(i) alle disposizioni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato 1V del regolamento IVD ed é rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV

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

LT

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

NO

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

PL

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

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as disposicdes
aplicaveis do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in
vitro. Esta declaracéo é feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento 1VD e é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

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

SK

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

SV

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

TR

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

End of form
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Abbott

EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI: 03807EAKO0777THY
Basic UDI-DI Name: Progesterone
Risk Class: Class B
List Number Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code
and Size Code
TK77-25
ARCHITECT Progesterone Reagent Kit 54322 W0102050106
TK77-35
TK77-01 ARCHITECT Progesterone Calibrators 54325 W0102152208
7K77-10 ARCHITECT Progesterone Controls 54326 W0102152008
TK77-50 ARCHITECT Progesterone Manual Diluent 58237 W01029003
Manufacturer

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

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) | Ridlerstrale 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 s .
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: Sandra Gallagher
Director Quality Assurance/Site Quality
Function: Head Function: _Manager Regulatory Affairs
Signature: ,-_/'/BL/ sl Signature: S Glhilos
- O
Date of Approval: O 7 6-4 e AT G Date of Approval: Ri-may-2p2

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

Date Issued: 07 ;51,- NE /Z,Oi v Place Issued: Ireland
Effective (Date
Supersedes: 30 November 2023 or Lot Number): D ? _S.A AL kY
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Basic UDI-DI hame

EN EU Declaratien of Conformicy Basic UDI-DI

RG EC MEKITAPALIMA 2A CLOTBETCTBHE Gazor UTH-DI Haumenorawue Ha Gasos UDI-DI

cs EU PROHLASENI O SHODE Zakladni UDI-Df Nazev zikladniho UDI-Di

DA Et-OVERENSSTEMMELSESERK L ERING Ctrundlzggende UDI-DI Crrundlzgeende UDI-DI-navn

DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDE-DI Basis-{DI-DI Name

EL AHAOEH SYMMOPOOFHE EE Buawds UDE-DI Ovopuoio Busikod UDI-D

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

ET [ZL.i vastavusdeklaratsioon Pihi-UDI-D1 P&hi-UDI-D nimi

FR Déclaration de conformité GE IUD-ID de hase Nom IUD-1D de base

1R EL [ZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovnt UDI-DI Naziv osnovnog UDI-DI

HU EU-MEGFELELOSEGI NYIEATKOZAT Alapvetd UDI-DE Alapvetd UDI-DI neve

IT Dichiarazione di contormita LIE UDI-DI di base Nome UDI-DI di base

LV ES atbiistibas deklaricija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nossukums

LT ES ATITIKTIES DEKLARACLIA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-D pavadinimas

M) EU-samgvarserklicring Grunnleggends UDI-0] Cirunnleggende UDI-DI-navn

PL DEKLARACIA ZGODNOSCI LIE Kod Basic UDY-D Nazwa kodu Basic UDI-D

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

RO Dreclaratia de Conformitate LUE UDI-DI de bazd Nume UDI-Dt de bazi

Sk LU VYHLASENIE O ZHODE Zakladny UDI-D1 Mazoy zakladného UDI-D

5V EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDI-DI Namn pi grundliggande UDI-DE

TR AB Uygunfuk Beyam Temel UDI-DI Terel UDH-DI Ismi

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

BG Knac cropen pucea Katanosed HoMep H Ko HA paMepa Mue 1 npoIyETa B TRRroRCKO HAWMEHOBRHHE

s Rizikova tiida Katalogové ¢islo a koncové dvayCisli urduyicl Nézev produkty 8 obchodni nazey
velikost soupravy

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og stomelseskode Produkt- og varemarkenavn

Dk Risikoklasse RBestelinummer und GroBencede Produkt- und Handelsname

EL K orrople wivivou Kodog Mpoidveog ku Koduds Tvakeveging lpoidv ki Epnopik ] Ovopagic

ES Clase de riesgo Namero de referencia y codigo de tamafio Producto ¥ marca comercial

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Classe de risque RefErence Nom de produtt et de marque

HE Klasa rizika Katalogki broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda 1 zadtiéeni naziv

HU Kockdzati osztaly Listaszam és készletkiszerclés-kéd Termeék- €s kereskedelmi név

ir Classe di rischio Numete di listine ¢ codice formato Prodette & nome commerciale

LY Riska klase Kataloga numurs un izméra kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas nosaukutmns

LT Rizikos klasé Katalogo numers ir dydZio kodas Gaminig ir prekybinis pavadimmai

N Risikoklasse Bestilingsnummer op sterrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Elasa ryzvka Nurner katalogowy Nazwa produkdu i nazwa handlowa

PT Classe de risco Numero de lista & codizo de apresentacio Produto ¢ home comercial

RO Clasd de risc Numir de listd si cod dimensiune Depumirea produsulu $i denumirea comerciala

SK Rizikovd trieda Kataldgove Eislo Mazov produktu a obchodny ndeov

5V Riskklass Listnummer och storjekskod Prpdukt och firmanamn

TR Rusk Simfi Liste Numaras: ve Boyvut Kodu Ukriin ve Ticari Ismi
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EN { GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
B | Kop GMDIN Koa EMDN Tpouzsognres {ume u anpec) EPH Ha npouseointens
CS | Kod GMDN Kad EMDMN Vyrobee (nazev a adresa) Jediné registradni fsko vyrobee
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SEN
EL | Kwéikog GMDN Kadwdg EMEN Kataokeoastis (Ovopd ko Aeibuven) SRMN {Movaducdg ApiBpds Mrtpaou}
{Orvopartoioyin (Chvopatahoyic Kutagkeueaty
(T POTEYVOMDYIDY WTPOTERAOYIRDY
TPV ToY) ARPCIOVTEN)
ES | Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante {(nombre y direccion) SRN (namero de registro Gnico)} del
[abricante
ET | GMIN-kood EMDN-kood Tootja {nimi ja sadress) Toota unikaalne registreenimisnember
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant {nom et adresse} Numéro d'crregistrernent uniyue du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodad (naziv 1 adresa) SR (jedinstvend registracyski brogd
proizvodada
HU | GMDN-kod EMDN-kod Gvantd (név s cim) Gyartd egyvedi regiszirdcios szama (SRN)
T Codice GMDN Codice EMDN Fabbricant: (nome e indinzzo) SRN (numero di registrazione unico} del
fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods Ratotd)s (nosavkums un adrese} Ra¥otdja vienotais redistracijas nuraurs
{VRM)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas {pavadinimas ir adresas) Camintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklariros priemoniy nomenklatiros
kodas kodas
NOQO | GMDN-kode EMDN-kade Produsent {navn og adresse) Produsentans SRN
PL | Kod GMDN Kod Europciskiej Praducent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracying
Nomenklatury Wyrohow producenta
Medyeznych
PT | Cadigo GMDN Codigo EMIIN Fabneante (Nome e Morada) Niumero unico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Prowducator {nume §i adresd) SRN producitor
Sk | Kad GMDN kod EMDMN Vyrobea {Nazov a adresa) Jediné registraéng Eislo (SRN) vyrobeu
SV | GMDN-ked EMDN-kod Tillverkare {namn och adress) Tillverkarens SRN
TR_{ GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRNsi
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Produced by (Site of Manufacture)

EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN
Add ress) (Name and Address)
BG | YOLIHOMOWEH APEICTARMTES {WME 1t EPH va yIssti0M OMEHEA MPeICTARHTEN [pouzeengno o1 {MACTO Ha
anpec) NPOHIBGIACTEO} (HME H anpec)
CS | ZpInomocnény zastupee (ndzev a adresa) Jeding registragni Cisle zplnomocnéndho Vyrobeno {misio vitohy}
zastupce {nazev 2 adresa)
DA | Autoriseret representant (navn og adresse) | Autoriserst reprassentants SRN Producerst af { fremstillingssted)
(navn og adresse)
DE | Bevollmichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollimdchtigten Hargestellt von {Herstellungsstandaort)
{Name und Adrcsse)
EL E¥ousiodornuévog Avnapiconos (Ovopa | SRN Efavaiodotnuévon Aviurpoohrnn Koareokevalera ang (Epyootimo
wen Arelfuver) MEPOYOYAC)
[Ovopnaio kel AIEDHuver)
ES | Representante autorizado (nombre ¥ SRN {niumero de registro unice) del Producido por {Lugar de fabricacidn)
direccion) representante autorizade {Mombre y direccion)
ET Volitatud esindaja (himi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne Tootnod (tootrmiskoht) (nimi ja aadress)
registreerimisnumber
FR | Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregisirement unique du Produit par (site de fabrication)
mandatare {nom et pdresse)
MR | Ovladteni zastupnik {naziv 1 adtcsa) SRN (jedinstvernn registraciyski brof) Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
vvladienog zastupnika (Nuziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi Gyartd (gyanas helye)
regis2tricios szama (SRN) {név és cim)
T Mandatario {nome e indirizzo) SEN {numero di registrazions unico} del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario {nome e indirizzo)
LY | Bilnvarolais parstavis (nosaukums un Pilnvarotd parst@vja vienotais registracijas RaFots (razodanas viela)
adreze) numurs { VENY {nosaukums un adresc}
LT | [galiotasis atstovas (pavadinimis ir Tealiotojo atstovo unikalusis registracijos Fagaminta {gamybos vieta) (pavadinimas
adresas) TUMEris i adresas)
NO | Autonsert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRIN Produsert av {produksjonssted)
{navn og adresse)
FL Uippwarniony przedstawiciel {(nazwa i Nigpowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez {migjsce
adres) upowaznienego przedstawicicla produke)i)
{nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome e Morada} Numero unice de registo do mandatdrio Produzido por {Local de fabrico)
{Nome ¢ Morada)
R} | Reprezentant aulorizat (nume §i adrasd) SRM reprezentant autorizat Produs de citre {locapie productie) (nume
51 adresd)
SK | Autorizovany zastupca (ndzov a adresa} Jeding registraéng islo (SRN) Vyrobané {micsto viroby)
autorizovaného zastupeu (ndzov a adresa)
SV Auktonserad representant {namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och
adress) adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres} Yelkili Temstlci SRN'si Uretici (Uretim Tesisi}

(Isim ve Adres)
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EN

Notified Body {(Name and Identification
Number)

Conformity Assessment Procedure

BG | HoTHHUMpaH oprad {UMe H MIEHTHOHKAUHOHEH [poteTypa 32 OLUSHKA HA CROTEETCTBHETO
HoMcp)

cs Oznameny subiekt (nizev a idenufikacni gislo) Postup posuzovani shody

DA | Bemyndiget organ {navn og Overenssternmelsesvurdcringsprocedure
identifikationsnumimer)

DE__| Benannte Stelie (Name und [dentifikationsnummer) | Konformitatsbewertungsverfahren

EL Kowvomoneivog Opyawdpos (Chvope kol Amdpoc Apdreeaio gf10R0ynong CUPUOPEOEGTS
THUTOROIRGNC)

ES Orgamsme Notificado {(nombre y numero de Procedimiento de evaluacion de la conformidad
identificacitn

ET Teavilatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber) | Vastavushindamismenetus

FR Orzanisme notifié (nom et numére d'identification) | Procédure d évaluation de la conformité

HR | Prijavtjeno tijelo (naziv i identifikacijski broj) Postupak ocjenjivanja sukladnosti

HU | Bejelentett szervezet (nev és azonositd szam) Megfelelésdgendkelisi ¢ljaras

1T Cirganismo notificato (nome e numero di Procedura di valutazione della confonmita
identificazione)

[ Pilnvaroti igstide (nosaukums un identifikactjas Atbilstibas novErgianas procedira
numurs

LT Notifikuoto)i jstaiga (pavadinimas ir identifikacinis | Atitikties vertinimo procediira
numeris}

N 1 Meldt organ (navn og identifikasjonsnummer) Framgangsméte for samsvarsvurdening

BL Jednostka noty fkowana (nazwa i numer Procedura aceny zgodnascl
identy fikacyiny )

Pr Organismo Notificado (Neme € Nimero de Procedimento de avaliagio da conformidade
fdentificacdo)

RO | Orgzmism notificat (nume si numdr de identificare) | Proceduri de evaluare a conlormitatii

5K Notifikovary organ (Nizov a identifikaéng gislo) Postup posudzovania zhidy

5 Anmilt organ (namn och identifikationsnummer) FForfarande fiir beddmning av overensstdrmelse

TR Onaylanmis Kurulug (fsim ve Tamm Numarast) Uygunluk Degerlendirme Prosediind
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EN

Quality Managminent System Annex IX Chapters Land 111,
Including an assessment of the technical documentation for devices concerned on the basis of

representative samples

CHCTEMA 33 YNPaBIeHHE HA KatecTBeTo [Tpuaomerne DX, raasn 1w 111,
BENWYHTEMHD OLEHKE HA TEXHH'ISCKATA JORYMEHTALMA HA CLOTESTHHLE M3TSMAT BRI OCHOBA HE
TIPEIC rAKTENRA npoudn

System Fizeni kvality Piiloha [X Kapitoly [a 11,
vietné posouzeni technicke dokumeniace dotéenych prostfedkid na zakladé reprezentativnich vaorki

Kvalitetsstyningssystem Bilag 1X kapitel [ og 111,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udstyr pd bagerund af representative praver

Qualititsmanagementsystemn Anhang 13 Kapitel [ und 11,
einschlieBlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroflene Produkte auf der Grundlage
reprisentativer Stichproben

EL

Ziamua Awgeipong Howdmrag Mapaprapo IX Kepdhoo { wa 111
cupnepthapfiveran aEokomen Ton TEpVIKoD parEiov e apoidvia mov etetdlovian pe faon evTIpocHTENTIKG
Selynon

F5

Sistema de Gestidon de Calidad Anexo IX, capitulos Ty 111,
s¢ incluye una evalvacion de ta docomentacion téenica para los productos afectados sebre 1a base de muestras

represenlalivas

ET

Kvaliteedijuhtimissiisteem 1X lisa | ja [T peatikk
Sealhulgas asjaoniaste seadmete tehnilise dokusnentatsiconi hindamist esindayate valimite pdhjal

FR

Systéme de gestion de la qualite Annexe [X Chapitres | et 11
Inchut une évatuation de Ia documentation technique pour les dispositifs concemés, sur lu base d échantillons

représentatifs

HR

Suslay upravljunja kvalitetom Prilog 12, Poglavlja T { 1M1,
ukliuéujuci ocjenjivanje tehni¢ke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih uzoraka

HU

Minfségiranyitasi rendszer 1X. melleklet, [ és 1 fejezet, ideérive az érintett eszkazok miiszalki
dokumenticidjanak reprezentativ mirtak alapjan vald érigkelését

Sistemna di gestione della quatita Allegato I'X Capitoli I ¢ 111
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessat sulla base di campioni

rappresentativi

LY

Kvalitates vadibas sisttma [X pielikumal un 11l nodala,
tostarp attiecipo iefidu tehniskis dokumenticijas novErlEjums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem

LT

Kokybes valdymo sistema 1X priedo i 11T skyriai,
|skaitant atitinkatay priemoniy techninés dokumentacijos vertinima remiantis tipiniais pavyzdziais

WO

Kvalttetsstyringssystern Vedlegg [X kapittel T og 11,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumnentasjonen for aktuelt wistyr pd arumnlag av represcniative prever

PE

System Zarzadzania Jakoscia Zalacznik IX, Rozdzialy [ oraz [11,
wlym ocena dokumentacyi techniczne) danych wyrobdw na podstawic reprezentatywnych probek

PT

Sisterna de gestio da qualidade Anexo IX Capitutos e [13,
[ncluindo uma avaliagho da documentagdo técnica para os dispositivos em questdo com base em amostras

representativas

RO

Sistenul de management al calititi Anexa [X, Capitolele I si I inclusiv o evaluare a documentatie tehnice
pentru dispozitivele in cauza pe baza unor probe reprozentative.

SK

Systérn riadenia kvality Priloha 1X Kapitoly | a IH, vratanc posadenia technickej dokumentcie pristuémich
pomédcok na zaklade reprezentativaych vzonek

Sv

Kyalitztsfedningssystern Bilaga X Kapitel T och 111
[nklusive en bedémning av den tekniska dokuinentationen fir bertirda produkter som grundar sig pd

representativa urval

TR

Kalite Yonetim Sistemt Ek 1X Bafam T ve TI
Temsiti numuneler bazinda igili cihaslar igin teknik dokimantasyonun degerlendirilmesi dahil
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EN

E1l Certificate No.

C Specifications (CS)

Full Name

BG EC Ceprrgmkar No Qum cneunduraniy (OC) [ [BIHO HAEMEHUBAHHE
CS_ | Cislo certifikatu LI Spolegne specifikace Cely ndzev

DA EU-certifikathummer F&lles specifikationgr Fulde navn

DE Nr. des EU-Zertifikats (iemeinsame Spezifikationen (GS) Vollstindiger Name
EL Apdpoc motonownnicod EE Kuowés mpodiavpoupéc (KIT) Tanpre ovopaoia
LS Namero certificado UE Especificaciones comunes Nombre completo
LT El.-i sertifikaadi nr Uhtsed kirjeldused Taisnimi

FR N* certificat UE Spécifications communes Nom compilet

HR EU potvrda br. Zajednifke specifikacije (.C5"} Puni naziv

HU EU-tanusitvany szama Egységes elbirasok Teljes nev

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

LY ES sertifikata Nr, Kopiaas specifikacijas Pilns nosaukuins

LT ES sertifikatas Nr, Bendrosios specifikacijos Wardas i pavarde
NO EU-sertifikatnr. Felles spesifikasjoner Fullt navn

FL. Nr Certyfikatu UL Wspalne specyfikacje [mte 1 nazwisko

PT Certificade UE N*° Especilicagdes comuns Norme completo

RO Nr. certificat UE: Specificatii comuneg {CS} Numele complet

SR Certifikit EU €. Spoiotné dpecifikicie Cely ngzov

3V Nummer pi EU-intyg Gemensamma specitikationer Futlstandigt namn
TR AB Sertifika Numarast Genel Spesifikasyonlar (G5} Adi Soyadi

EN Function Signed for, and oo behall of Date Issned

BG Hawmaoct TToAnncaRe 32 H 0T HMCTO Ha JlaTa Ha H3oapaHe
5 Furkee Podepsano za a jméncm Diatum vydani

b Funktion Underskrevet for og pd vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fir und im Aufirag von Datum

EL Arovpyia Y ROVPGIPETH YIat KL 2K HEQBLE TONTNG Hyspopnvin sxdoong
ES Funcion Firmada por, v en nombre de Fecha

ET Funktsioon Alla kiggutanud (kelle poolt ja nimel} Viiljaandmise kuupiev
FR |} Fonction Signé par et au nom de Date d'établissement
HE Funkeija Potpisane za i u ime Datum izdavanja
HU Brosztas Aldirg a kavetkezd kepviseletében £s nevében Kiadis dituma

IT Funzions Firmato a nome e per conto di Dala di nilascio

LY Auniats Parakstis $adas personas varda [zdo¥anas datums
1T Parzigos Subjekio, kunie vardu pasirafoma, pavadinumas BEdavimo data

N Funksion Signert [or, og pd vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisane w imieniu Data wvdania

PT Fungdo Assinado ¢ em nome de Data dz emissho

RO Funciia Semnat pentru § in numele Data eliberirii

SK Funkeia Podpisané za a v meng Datum vydania

3 Funktion i Indertecknat fér och pd uppdrag av Datum for uifirdande
TR Gorevi Marming ve temsilen imza Dizenlenme Tarihi
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EN Supersedes Signature Date of Approval
BG JamecTea TMommag Hata ua cuobpenne
5 Nahmzuje Podpis Diatur schvileni

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avnwahata Yaoypapn Hygpopmnvin £xpiang
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacion
ET Asendab Alfkin Heakskiitmise kuupliey
FR Annule et remplace Signature Date de autorisation
HE | Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

H1J Hatilytalanitja a kovetkezd dokumenitumot: Aldiras Jovahagyas datuma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LY Alzsta] Paraksts ApstipnindSanas datums
LT Pakeidia Parajas Patvirtinimo data

WO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

Pl Zastgpuje Podpis Data zatwierdzenia
FT Substitui Assinatura Diata de aprovacio
RO | Inlocuitar Semniturd Data aprobari

SK Nahradza Podpis Ddtum schvilenia

5V Ersiller Mamnteckning Dhatum fyr godkdnnande
TR Yerini aldify belge trmza Onay Tarihi

EN Place I 1 Effective (Date or Lot Number)}

BG MACTO HA H3ZABAHC B chia o133 (0ata MaH HOMEP HA NApTHEa)

5 Misto vydani Iéinné od {datum neho Eislo SarZe)

DA Udstedelsessted Trafttrzdelse (dato eller otnummer)

DE Ont Giitltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Témoc Exdoonc Eg 1wy od (Hpspopunvie i o, mapTideuc)

25 Expcdida en Efectiva {fecha o nimero de lote)

LT Viliaandmise koht Joustuming {kuupdev v8i partiimunber)

FR Lieu d’établissement Entrée en vigucur {date ou nwméro de lot)

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

HU Kiaddas halve Hatalyhatépeés {(datum vagy tételszam

1T Luggo di rilascio Valide da {data o numero di lotio)

Ly lzdoFanas vieta Speka no (daturms val partijas nurnues)

LT [3davimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gijelder fra {dato eller lothummer}

PL Migjsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

PT Lacal de emissio Efetividade (Data ou ninnero de fote}

RO Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydarua Uginnost od {datum alebo Lislo farfc)

SY | Plats for utfiirdande Verkstitligt (dawm eiler lotnummer)

TR Dizenlendigt Yer Yurirlik (Tanh veya Lot Numaras)
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EN | We, the undersigned, hereby declarve 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 Vitre Diagnostic Medical Devices. This declaration is
made in accordance with Annex IV of the IVD Repulation and is isswed under the sole respoosibility of the manufacinrer.

BG | Hie, n0nynoIRiacansuTe, ¢ HACTOAIIOTO ISKIAPHPAME, Y€ TOPEOMACAHOTOMTE ) METHUMHCKG(H) H3Ae0EE(T) 38 HHBHTPO JHALHOCTMEA GLIoBapalT) Ha
NPHAGKAMATE pasitopendy va Pernastent (EC) 2017746 na Epponciickua oapiamettr ¥ wa Cneera 0T 5 anpit 2017 ©. 0THOCHO MENHUMHCKUTE H3AEIHE 38
HEBUTPO AWAHOCTHRA. TazH ASKIapalks € HAaPareHa B CHOTRETCTRUE ¢ TIpHamxcHue I'V Ha Pernamenta sa 1VD u sa KeHHOTO H3TaBaHe OLrOBOPAOCT NUCH
SNHHCTREHE NPOHIBONATENAT,

CS | My, nize podepsani, timto prohlaiujeme, Z¢ diagnosticky(-¢) zdravotnicks(-¢) prostiedek {prostiediy ) in vitro uvedeny(-¢} vyie je (jsou) ve shod® s piislusnymi
ustanavenimi naiizeni Evropského parlamentu a Rady (TU) 2017/746 ze dne 3. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedeich in vitro. Tote
prohligeni je v souladu s PHlohou IV natizeni 1¥D a je vydano na vyhradni odpovédnost wwrobee.

DA | Vi, undertegnede, erklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overenssiemmelse med de gzldende
bestemmelser § Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EUY 2017/746 al 3. apni 2017 om n vitro-diagnosusk medicinsk udstyr. Denne erklzning afgives i
overensstemmelse med [VD-forordningens bilag [V oz udstedes under fabrikantens eneansvar.

DE | Wir, die Unterzeichner, erkliren hiermit, dass das oben beschrigbene in-vitro-Diagnostikum/dic oben beschriehenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU} 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 3. April 2017 (ber In-vitro-Diagnostika erfiilien. Diese
Erklirung erfolgt gemal Anhang 1V der [VD-Verordnung und wird urter atleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL | Epeic, o vmoypdipovtes, Sniavonus P 10 updy 0TL TR TPOavRPEPONEVE MOyWwOSTIKE I0TPOTEYVOROYIKG FPOIGVIQ SULLOPPEVOVTEL NE T1g LOYUOUCES SluThias
Tou Kevoviopod (EE) 2017:746 tow Evpareicon KowoBovkiow kol tou Zupfovhkion g 5™ Anpihion 2017 gyenikd pe ta in vitro S1eyvootke
wpoTepvohoINg apoidvre. H Shkoan auth yiveTol suppeve ke to Mopapmipe TV o0 Kavovigpod TVD ko ek6i6eTal LE onokislotiki evdivy Tao
KOTHOKEURGTN

ES | Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declarames que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagnostico in wire descrito(s) antetorments cumplein) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017:746 del Parlamento Europeo v del Consejo del 5 de abnil de 2017 sobre productos sanitarios para diagndstico
in vitrp. Esta declaracion sc realiza en conformidad con el Anexa IV del Reglamento TVD) v es emitida bajo la exclusiva responsabilidad de] fabricante.

ET | Mueie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kinjeldatud fr vitre diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 3. aprilhi 2017, aasta
mégruse (EI.1 2017/746 {in vitro diagnostikameditsitniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele. See deklaratzioon on koostatud vastavalt IVD mageuse 1V lisale
ning selte viljastamize eest vastutab ainult tootja.

FRE | Mous soussigné{e)s, déclarons par la présente que lefs) dispositifis) médical{aux) de diagnostic i vigre indiquéis) ci-dessus est/sont conlorme(s) aux
dispositions applicables du Réglement {UE) 201 7/746 du Parlemant européen ot du Conseil du § avril 2017 relatif aux dispositils médicaux de diagnostic i
vitre, Cette déclaration est établic conformement 3 1" Annexe IV du Réglement DIV sous la seule responsabilité du fabricant.

HR | Mi, nize potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni i vinre dijagnostiéki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Furopskog parlamenta § Vijaéa od 5. travija 2007, o v vitee dijagnostiékim medicinskim proizvodima.
Chva je izjava sastavljena u skladu s Pritogom IV, Uredbe IV D i izdaje se pod iskljugivom edgovarnodéu proizvodaca.

HL | Alulirottak ezenngl kijelentjik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkaz( k) megfelel{nek)} az Eurdpai Parlament és a Tanacs in vitro diagnosztikai
orvostechnikal eszkézokrdl szolo (EUY 201 7/746 (2017 aprilis 5.) rendelete {1V rendelet) vonatkozo rendetkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD
rendefet 1V, mellékletében Foglait elbirasoknak, és a gyarto kizarolagos feleldsséoe atapjan kerilt kiadasra,

IT | MNoi, 1 soltescrilti, con la presente dichiariamo che ili1} dispositivoli) medico-diagnosticofl} i vifro sopra descritoli} é(sonc) contorme(is alle disposizioni
applicabih del regolamento (UEY 2017:/746 del Parlarnento europeo e del Consighio del 5 apnle 2017 relativo w dispositivi medico-diagnosticn i vigrs. Questa
dichiararione & redatta in conformitd all'aflegato IV del regolamento [VD ed & dlasciata sotto ia responsabilith eselusiva del fabbricante.

LV | Mgs, apakia paraksiTjusies, ar §o pazinajam, ka iepriekd aprakstita-s) in vitro diagnostikas mediciniskal-s) ierice(-es) atbilst Eivopas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017, gada 5. aprilis) piemérojamajam prasibam par ir vitro diapnostikas mediciniskam ierfcem. 87 deklarciia ir sagatavota saskana ar
VI regulas IV pietikumu un par izdoSanu atbild vierigi taZotgis.

LT | Mes, toliau pasiradiusie)i (-iusiosios), pareifkiame, kad ankséiao mineta (-0s) ir vitro diagnostikos medicines pricmong {(-¢s) atltinka 2017 . baland?io 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017746 del in vitro diagnostikos medicinas priemoniy saikytinas nuostatas, Si deklaracija yra parengta
vadovawantis [VD reglammento 1V priedu ir yra iSduodama tk gamintojo atsakomybe.

NO | Vi, undertegnede. erklarer herved at ulstyret t1] iz vitre-diagnostikk som er anfort ovenfor, er 1 samsvar med gjeldende bestemmelser | Curapaparlaments- og
rédsforordning (EUY 2017/746 av 5 aprit 2017 om medisinsk utstyr G ir vifre-diagnostikk. Denne erkleringen er utarbeidet 1 overensstemmalse med
vedlegp [V 1 [VD-forordningen og er uisted! under produsemntans engansvar.

PL | My, nizcj podpisani, ninigjseym odwiadczamy. ze wymieniony(-¢) powyze| wyréb{wyroby) medyezny{-e) do diagnostyki in vitro spebnia{-ja} odpowiednie
wymagania Rozporzgdzenia (UE) 2017746 Parlamentu Europejskicgo | Rady « drua 3 kwietria 2017 r. w sprawie wyrobdw medyeznveh do diagnostykt in
vitro, Ninigisza deklaracja zostala sporzadzona zaodnie = Zalacznikiem IV Rozporzadzenia [VDR | wydana na wylaczna odpowiedzialnoéé producenta.

PT | Nos, abaixo assinados, declaramos que o5 dispositivos medicos para diagndstica i vitre descritos acima ¢stao em conformidade com as disposigdes aplicdveis
do Regulamento {UE) 2017746 do Parlamento Europeu ¢ de Conselhe, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnostice f vitre, Esta
declaragdo £ 2ia em conlormidade corm o anexo IV do Regulamente 1VD e € emitida sob a exclusive responsalulidade do fabricante.

RO | Subsemnatii, declarim ci dispozitival {dispozitivele) medical(e) pentru diagnastic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul (UT) 2017/746 al Parlamentului European si al Consitivtui din 3 aprilic 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro. Prezenta
declaratie esie emisi in confonnitate cu anexa 1V la Regulamentul 1YD i este emisd sub responsabilitatea exclusivi a producaronstui.

SK | My. dolupedpisani. tymto vyhlasujeme. Ze diagnosticki(-¢] zdravotnicka(-e) pomécka(-y) uvedena(-¢) vyiiie je (si) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nanadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EUY 20177746 ¢ 3. aprila 2017 o diagnostickyeh zdravotuickych pomdckach i viiro. Toto vyhlasenie je v silada
5 Prilohou IV k Nariadeniu TVD a vydava sa na vyhradnQ zodpovednast vyrobou.

SV | Vi, undentecknade, firsdkrar harmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstammer med de ullampliga
bestarmmelserna | Europaparlamentets och rddets forordning (ELY 20177746 av den 5 apnl 2007 om medicintekniska produkter fir e virro-diagnostik. Denng
forsikran gdes i cnlighet med bilaga [V till [IVD-forordningen och utfirdas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR | Biz, asaiida imzalan bulunan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik tbbbi cihazlarn, 2017746 say il Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmelifi ile 5 Nisan 2017
tarihli [n Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Kenseyinin ilgili hakomlerine uygun oldufiuny bevan edeniz. Bu beyan [V} Yénauneligi Bk IV uyannca yaplmustir
ve drgticinin miinhasir sorumlulugu altindadic

Page 9 ol 9




cJ

Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074ARK0776NP
Basic UDI-DI Name: Prolactin
Risk Class:  Class B
List Nusiber Product and Trade N GMDN Code | EMDN Cod

and Size Code roduct an raae Name oae ade
7K76-25
7K76-30 ARCHITECT Prolactin Reagent Kit 54335 W0102050108
7K76-35
7K76-01 ARCHITECT Prolactin Calibrators 54337 W0102152208
7K76-10 ARCHITECT Prolactin Controls 54338 WO0102152008

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 Diagnosties Division Lisnamuck, Longford Co. Longford Ireland

(Name and Address)

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

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

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

Common Specifications (CS) | N/A

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

of the manufacturer.

Full Name: David Spellman Full Name: _Sandra Gallagher

Director Quality Assurance/Site Quality

Function: Head Function: _Manager Regulatory Affairs

Signature: ﬁ%—\ Signature: _ < . G&e gé_ye.,/‘
o

Date of Approval: A S Ser 204 Date of Approval: 25 -<sP-20 24

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

Date Issued: 2SS SEP 2ok Place Issued: _Lisnamuck, Longford Co. Longford Ireland
Effective (Date
Supersedes: 29 June 2023 or Lot Number): 28 SEy zoT 't
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EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name
BG EC JEKJIAPAILIS 3A CbOTBETCTBUE bazos UDI-DI HaumenoBanue Ha 6a3oB UDI-DI
CS | EUPROHLASEN] O SHODE Zékladni UDI-DI Nézev zakladniho UDI-DI
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING Grundleggende UDI-DI Grundleggende UDI-DI-navn
DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name
EL AHAQYH XYMMOPDQEHY EE Boaocwd UDI-DI Ovopooio factkod UDI-DI
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Bésico Nombre UDI-DI Basico
ET ELi vastavusdeklaratsioon Po6hi-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 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 Bésico
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 ismi
EN Risk Class List Number and Size Code Product and Trade Name
BG Knac cnopen pucka KaTanosxen Homep U KO Ha pa3mepa Mme Ha npoayKTa M ThProBCKO
HaNMEHOBaHHE
CsS Rizikova tfida Katalogové ¢islo a koncové dvojéisli Nazev produktu a obchodni nazev
urcujici velikost soupravy
DA | Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og varemarkenavn
DE Risikoklasse Bestellnummer und Gréfencode Produkt- und Handelsname
EL Kamyopia kivddvov Kawdwog Ipoiovtog kat Kmducdg Ipoidv ko Epmopixr) Ovopocio
Tuokevaoiog
ES Clase de riesgo Numero de referencia y codigo de Producto y marca comercial
tamario
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 Produto e nome comercial
apresentacao
RO Clasa de risc Numar de lista si cod dimensiune Denumirea produsului i denumirea
comerciald
SK Rizikova trieda Katalogové Eislo Nézov produktu a obchodny nézov
SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn
TR Risk Sinifi Liste Numarasi ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari Ismi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Konx GMDN Kox EMDN TIpousBoauren (MMe U ajapec) EPH na npousBoaurens
CS | Kéd GMDN Kod EMDN Vyrobce (nazev a adresa) Jediné registraéni ¢islo vyrobce
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kodwés GMDN Kodwkog EMDN Kataokevaotig (Ovopa kat Aievbvvon) SRN (Movadikog ApiBpds Mntpmov)
(Ovopatoroyia (Ovopatoroyia Kartaokevaom
L0TPOTEYVOLOYIKDV LTPOTEYVOLOYIKOV
TPOTOVI®V) TPOIdVTI®V)
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 Proizvoda¢ (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodaca
HU | GMDN-kéd 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 Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Numero tnico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresa) SRN producator
SK | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registraéné &islo (SRN) vyrobcu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (isim ve Adres) Uretici SRN’si
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EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) (Name and Address)
BG | YmbianoMoleH npeacTaButen (MMe 1 EPH Ha ynbaHOMOIIEHHS TPEICTaBUTEN IIpousBesneHo ot (MscTO HA
azapec) NIPOU3BOJICTBO) (MMe U ajpec)
CS Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registracni ¢islo zplnomocnéného Vyrobeno (misto vyroby)
zastupce (nézev a adresa)
DA | Autoriseret repraesentant (navn og adresse) | Autoriseret repreesentants SRN Produceret af (fremstillingssted)
(navn og adresse)
DE | Bevollméichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovorodompévos Avtirpdowmog (Ovope | SRN EEovc1030Tnpévon AvIimpos®nov Kartaokevaleton amd (Epyootdoio
Kot Atevhovon) TOPAYOYNG)
(Ovopacio 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 képvisel6 (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi Gyarto (gyartas helye)
regisztracids szama (SRN) (név és cim)
1T Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome ¢ indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un Pilnvarota parstavja vienotais registracijas Razots (razoSanas vieta)
adrese) numurs (VRN) (nosaukums un adrese)
LT Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas
adresas) numeris ir adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce
adres) upowaznionego przedstawiciela produkcji)
(nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome ¢ Morada) Nuamero 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 adresa)
SK | Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jediné registracné ¢islo (SRN) Vyrobené (miesto vyroby)
autorizovaného zastupcu (ndzov a adresa)
SV | Auktoriserad representant (namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och
adress) adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

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

BG | Horuduumupan opras (MMe U HICHTH(PUKAIHOHEH Ipouenypa 3a OlleHKa HAa CHOTBETCTBHETO
HOMep)

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

DA | Bemyndiget organ (navn og Overensstemmelsesvurderingsprocedure
identifikationsnummer)

DE Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) | Konformitidtsbewertungsverfahren

EL Kowonompévog Opyaviopdg (Ovopo kot AptBpdg Awdikacio a&ohdynong CLUHOPE®ONG
TowTomoinong)

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

ET Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber) | Vastavushindamismenetlus

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

HR | Prijavljeno tijelo (naziv i identifikacijski broj) Postupak ocjenjivanja sukladnosti

HU | Bejelentett szervezet (név és azonositd szam) Megfeleloségértékelési eljaras

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

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

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

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

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

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

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

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

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

TR Onaylanmig Kurulus (isim ve Tanim Numarasi) Uygunluk Degerlendirme Prosediirit
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EN

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

BG

Cucrema 3a ynpasieHue Ha kauecTBoto IIpunoskenue I1X, rnasu I u 111,
BKJIIOUUTEIHO OIIEHKA Ha TEXHUYECKaTa JOKYMEHTAIHA Ha ChOTBETHUTE M3/I€IU Bb3 OCHOBA Ha
IpeICTaBUTEIHH IPOOH

CS

Systém fizeni kvality Ptiloha IX Kapitoly I a I1I,
véetné posouzeni technické dokumentace dotéenych prostiedkti na zdkladé reprezentativnich vzork

DA

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

DE

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

EL

Zoompa Aoyeiptong Mowmrag Hoapapmpa IX Kepdroto I o 111,
cuumeptAapPavetat a&loAdynomn Tov TEXVIKOD PaKEAOL Yio TPOidvTa Tov eEeTalovTal He BAOT aVIITPOCMTEVTIKA
deiypato

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 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.,
ukljucujudi ocjenjivanje tehni¢ke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih uzoraka

HU

Mindségiranyitasi rendszer IX. melléklet, 1. és I11. fejezet, ideértve az érintett eszkozok miiszaki

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 iericu tehniskas dokumentacijas novertéjums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem

LT

Kokybés valdymo sistema IX priedo I ir III skyriai,
iskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinimag 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 II1,
w tym ocena dokumentacji technicznej danych wyrobéw na podstawie reprezentatywnych probek

PT

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

RO

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

SK

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

SV

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

TR

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

BG EC Cepruduxar Ne O6um cnermdpukanuu (OC) [Tb1HO HAUMEHOBAHHUE
CS Cislo certifikatu EU Spole¢né specifikace Cely nazev

DA EU-certifikatnummer Faelles specifikationer Fulde navn

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

FR N certificat UE Spécifications communes Nom complet

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

HU EU-tanusitvany szdma Egységes el6irdsok Teljes név

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

LV ES sertifikata Nr. Kopigas specifikacijas Pilns nosaukums

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

PL Nr Certyfikatu UE Wspolne specyfikacje Imi¢ i nazwisko

PT Certificado UE N° Especificacdes comuns Nome completo

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

SK Certifikat EU ¢. Spolo¢né Specifikacie Cely nazov

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

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JITBXKHOCT TloanucaHo 3a ¥ OT UIMETO Ha JlaTa Ha M31aBaHe
CsS 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 yuo Kot €K HEPOLG TOV/TNG Huepopnvia ékdoong
ES Funcién Firmada por, y en nombre de Fecha

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

1T 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 Fungdo 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 utférdande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi
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EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa TToanuc Jlata Ha on00penue
CS Nahrazuje Podpis Datum schvéleni

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

HU | Hatalytalanitja a kovetkez6 dokumentumot: Alairas Jovahagyas datuma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV Aizstdj Paraksts Apstiprinasanas datums
LT PakeiCia Parasas Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL Zastegpuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovagdo
RO | Inlocuitor Semnaturad Data aprobarii

SK Nahradza Podpis Détum schvélenia

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

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG Msicto Ha u3/1aBaHe B cuinia 01/3a (1aTa WM HOMep Ha IapTHa)

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

DA | Udstedelsessted Ikrafttraedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Tomog ékdoong Ye 10y0 omd (Huepopunvia 1 ap. maptidog)

ES Expedida en Efectiva (fecha o niimero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupéev vdi partiinumber)

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

HR | Mjesto 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 lothummer)

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 (d4tum alebo &islo Sarze)

SV Plats for utfardande Verkstilligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirliik (Tarih veya Lot Numarast)
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EN

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

BG

Hue, nonynoanucanute, ¢ HACTOSAMIOTO JACKIapUpame, e FOpeonrcanoTo(1Te) MEAUIMHCKO(1) n3aenne(s) 3a HHBUTPO AUArHOCTHKA OTroBapsi(T) Ha
npunoxuMuTe pasnopendtu Ha Pernmament (EC) 2017/746 na EBponeiickust mapnameHT 1 Ha ChBerta oT 5 anpuia 2017 1. OTHOCHO MEJMIIMHCKHUTE M3JIEIIHS 32
MHBUTPO JUarHocTuka. Tas3u neknapanus e HanpaseHa B cboTBeTcTBHE ¢ [Ipunoxkenue 1V Ha PernamenTa 3a IVD 1 3a HEMHOTO U3/1aBaHE OTTOBOPHOCT HOCU
€JIMHCTBEHO NPOU3BOIUTEIIST.

CS

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

DA

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

DE

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

EL

Epeig, ot vmoypapovteg, SNAMVOVUE e TO TOPOV OTL TO TPOAVAPEPOLEVO LOYVMOGTIKA LUTPOTEYVOLOYIKE TPOTOVTO GUULOPPDVOVTUL LE TIG IGYVOVGES
Satagers tov Kavoviopot (EE) 2017/746 tov Evporaikod Kowvopovkiov kat tov Zvpfoviiov g 5™ Anpidiov 2017 oxetikd e Ta. in vitro StoyveoTikd
TpoTEXVOAOYIKG TTpoiovTa. H dnimon avtn yivetan cdppmva pe o Hapdpmpa IV tov Kavoviopov IVD kot ekdideton pe anokieiotikn vbovn Ton
KOTOGKEVOOTH

ES

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

ET

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

FR

Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositif(s) médical(aux) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux
dispositions applicables du Reéglement (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 dijagnostic¢ki 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 eszkoz(6k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament és a Tandcs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete (IVD rendelet) vonatkozoé rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD
rendelet IV. mellékletében foglalt eldirasoknak, és a gyartd kizardlagos 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

Mgs, apaksa parakstijusies, ar $o pazinojam, ka ieprieks aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemérojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam iericem. S1 deklaracija ir sagatavota saskana
ar IVD regulas IV pielikumu un par izdo$anu atbild vienigi razotajs.

LT

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

NO

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

PL

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

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagndstico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as 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
declarag@o ¢ 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 producétorului.

SK

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

SV

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

TR

Biz, agsagida imzalar1 bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarin, 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik T1bbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu beyan ederiz. Bu beyan IVD Yonetmeligi Ek IV uyarinca yapilmistir
ve lireticinin miinhasir sorumlulugu altindadir.

End of form
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Abboti

EU Declaration of Conformity

Basic UD1-DL: (38074 ARKO770NB

Basic UDI-DI Name: ARCHITECT Tolal PSA

Risk Class: Class C

Lis{ Number and
Size Code

Product and Trade Name

GMDN Code

EMDN Cade

TK70-25

ARCIHTECT Total PSA Reagent Kit

54665

W0102030113

7K70-30

ARCHITECT Total PSA Reagent Kit

54665

W0102030113

7K70-35

ARCHITECT Total PSA Reagent Kif

54665

W0102030113

7K70-01

ARCHITECT Total PSA Calibrators

38208

W0102152205

7K70-10

ARCHITECT Total PSA Controls

38207

W0102152005

Manufacturer
(Nanie and Address)

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Slige

Irefand

Manufacturer SRN

1E-MF-000009849

Authorized Representative
(Name and Address)

N/A

Authorized Representafive SRN

N/A

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

Abbott Irefand
Diagnostics Division
Finisklin Busiess Park
Sliga

Ireland

Notificd Body
(Name and Idenfification Number)

TUV SUD Product Service GmbH
RidlerstraBe 65

20339 Munich

Germany

Notified Body Number 0123

Conformity Assessment Procedure

Qualiy Management System
Annex X Chapters I and I,

EU Cerfificate Neo.
V12 001922 0024

Including an assessment of the fechnicat
documentation for devices concemed on the basis of
represeniative 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 1VD Regulafion and is issued under the sole

responsibility of the manufacturer,

Fult Name: Noel Haren

FFull Name: John Lennon

Function:

Associate Director Regulatory Affairs

Function: _ Director Quality Assurance

Signature: Q:&L\Q/\_——.

Date of Approval:

20 o 2Ab2 %

Signature: ,(A"n\‘k.r\\\\w\;\,\~ A

Date of Approval:

\A ~ TN ~2024
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Signed for, and on
behalfof: _Abbott Jreland Diagnostics Division, Sligo
Date Issued: 9\0 :3‘ arn  Jadls Place Issued:  Sligo, Ireland
Effective (Date PR
or Lot Number): A Thaws 325597 \n

08 March 2623

Supersedes:
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EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name Risk Class

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

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

EL AHAQXH YYMMOPOQXHY EE Baowkoé UDI-DI Ovopasio focikov UDI-DI Koatnyopia kivdvvov
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Basico Nombre UDI-DI Bésico Clase de riesgo
ET ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UDI-DI P6hi-UDI-DI nimi Riskiklass

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

HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapveté UDI-DI Alapveté UDI-DI neve Kockazati osztaly
1T Dichiarazione di conformita UE UDI-DI di base Nome UDI-DI di base Classe di rischio
LV ES atbilstibas deklaracija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums Riska klase

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

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

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

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

SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zakladny UDI-DI Nazov zékladného UDI-DI Rizikova trieda
SV__ | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundléggande UDI-DI | Namn pé grundléggande UDI-DI | Riskklass

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

List Number and Size Code

Product and Trade Name

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

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

urcéujici velikost soupravy

DA | Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Bestellnummer und GréBencode Produkt- und Handelsname

EL Kodwog ITpoidvtog ko Kadikdg Ipoiov ko Epmopikny Ovopacio

2VoKEVACTOG

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

ET Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Référence Nom de produit et de marque

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

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

IT Numero di listino e codice formato Prodotto e nome commerciale

LV Kataloga numurs un izméra kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas
nosaukums

LT Katalogo numeris ir dydzio kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai

NO | Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

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

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

SK Katalogové Cislo Néazov produktu a obchodny nazov

SV Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR Liste Numaras: ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari Ismi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG Kox GMDN Koxg EMDN IpousBoauTen (MMe U aapec) EPH na npousBoaureis
CS | Kéd GMDN Kod EMDN Vyrobce (nazev a adresa) Jediné registraéni ¢islo vyrobce
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kodwog GMDN Kodwog EMDN Korackevaotig (Ovopa kot AtedbBuovon) SRN (Movadikog ApBuog Mntpaoov)
(Ovoportoloyio (Ovoportoloyio Katookevaotn
L TPOTEVOLOYIKMOV LTPOTEYVOLOYIKMV
TPOIOVIOV) TPOIOVIOV)
ES Coédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (numero de registro tnico) del
fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodac (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodaca
HU | GMDN-kéd EMDN-kod Gyarto (név és cim) Gyarto egyedi regisztracids szama (SRN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del
fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods Razotajs (nosaukums un adrese) Razotaja vienotais registracijas numurs
(VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklatiiros priemoniy nomenklatiiros
kodas kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL Kod GMDN Kod Europejskiej Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Nomenklatury Wyrobow producenta
Medycznych
PT Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Numero inico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresa) SRN producitor
SK | Kéd GMDN Kod EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registracné ¢islo (SRN) vyrobcu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRN’si
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EN

Authorized Representative (Name and
Address)

Authorized Representative SRN

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

BG | YnbsIHOMOIIEH IIpeACTaBUTEN (UMe U EPH Ha yn'bJIHOMOIIEHHUS IPEJCTABUTET IIpowusBeneHO OT (MACTO Ha
aapec) MPOM3BOJCTBO) (MME M aJIpec)
CS | Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registracni ¢islo zplnomocnéného Vyrobeno (misto vyroby)
zastupce (nézev a adresa)
DA | Autoriseret repraesentant (navn og adresse) | Autoriseret reprasentants SRN Produceret af (fremstillingssted)
(navn og adresse)
DE | Bevollméichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmichtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovosiodotnévog Avtimpécanog (Ovopa | SRN E&ovsiodotnpévov Aviimpocsdnon Korackevaletor and (Epyostdcio
Kot Atevbovon) TAPAYOYNG)
(Ovopocia kot Atevbvvon)
ES Representante autorizado (nombre y SRN (ntmero de registro inico) 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 képvisel$ egyedi Gyarto (gyartas helye)
regisztracids szama (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un Pilnvarota parstavja vienotais registracijas Razotajs (razoSanas vieta)
adrese) numurs (VRN) (nosaukums un adrese)
LT Jgaliotasis atstovas (pavadinimas ir Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas
adresas) numeris ir adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce
adres) upowaznionego przedstawiciela produkcji)
(nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome e Morada) Numero Gnico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
(Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume si adresa) SRN reprezentant autorizat Produs de catre (locatie productie) (nume
si adresa)
SK | Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jediné registra¢né ¢islo (SRN) Vyrobené (miesto vyroby)
autorizovaného zastupcu (ndzov a adresa)
SV | Auktoriserad representant (namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och
adress) adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

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

BG | Hotudunupan opran (1Me 1 HICHTH(PUKAIHOHESH Ipouenypa 3a OLEHKA HA CHOTBETCTBHETO
HOMep)

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 Kowonompuévog Opyaviopodg (Ovopa kot ApOpog Awdikacio a&loddynong GCULUOPPMONG
TOVTOTOINGONG)

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

ET Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber) | Vastavushindamismenetlus

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

HR | Prijavljeno tijelo (naziv i identifikacijski broj) Postupak ocjenjivanja sukladnosti

HU | Bejelentett szervezet (név és azonositd szam) Megfelelgségértékelési eljaras

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

BG Cucrema 3a ynpasieHue Ha kadyectBoTo [Ipunoxenue IX, rnasu I u 111,
BKJIIOUUTEIHO OIICHKA Ha TEXHUYECKATa JOKyMECHTAIINS Ha ChOTBETHUTE U3/IENIUs Bb3 OCHOBA Ha
IIPeJICTABUTEIIHH NIPOOH
CS Systém fizeni kvality Piiloha IX Kapitoly I a III,
veetné posouzeni technické dokumentace dotéenych prostredki na zakladé reprezentativnich vzorku
DA | Kuvalitetsstyringssystem 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
reprisentativer Stichproben
EL Tvompa Awgyeipiong Iowmrag Hapdpmpo IX Kepdioa I ko 11T,
cvumeplapfaveror aEOAOYNGN TOL TEXVIKOD GUKEAOL Yo Tpoidvta mov eEetdlovtar pe fAon OVTITPOCOTEVTIKG
deilypato
ES Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitulos I y III,
se incluye una evaluacion de la documentacion técnica para los productos afectados sobre la base de muestras
representativas
ET Kvaliteedijuhtimissiisteem IX lisa I ja IIT peatiikk
Sealhulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pdhjal
FR Systeme de gestion de la qualité Annexe IX Chapitres I et III,
Inclut une évaluation de la documentation technique pour les dispositifs concernés, sur la base d’échantillons
représentatifs
HR | Sustav upravljanja kvalitetom Prilog IX., Poglavlja L. i III.,
ukljuéujuéi ocjenjivanje tehnicke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih uzoraka
HU | Minéségiranyitasi rendszer IX. melléklet, I. és II1. fejezet, ideértve az érintett eszkdzok miiszaki
dokumentacidjanak reprezentativ mintak alapjan valo értékelését
IT Sistema di gestione della qualita Allegato IX Capitolil e III,
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni
rappresentativi
LV Kvalitates vadibas sisteéma IX pielikuma I un III nodala,
tostarp attiecigo ieriu tehniskas dokumentacijas novértéjums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem
LT Kokybés valdymo sistema IX priedo I ir III skyriai,
iskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinimg remiantis tipiniais pavyzdziais
NO | Kuvalitetsstyringssystem Vedlegg IX kapittel I og III,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt utstyr pa grunnlag av representative prover
PL System Zarzadzania Jakoscia Zalacznik IX, Rozdziaty I oraz III,
w tym ocena dokumentacji technicznej danych wyrobow na podstawie reprezentatywnych probek
PT Sistema de gestdo da qualidade Anexo IX Capitulos I e 111,
Incluindo uma avaliagdo da documentagao técnica para os dispositivos em questdo com base em amostras
representativas
RO | Sistemul de management al calitatii Anexa IX, Capitolele I si III inclusiv o evaluare a documentatiei tehnice
pentru dispozitivele in cauza pe baza unor probe reprezentative.
SK Systém riadenia kvality Priloha IX Kapitoly I a III, vratane postidenia technickej dokumentacie prislusnych
pomdcok na zaklade reprezentativnych vzoriek
SV Kvalitetsledningssystem Bilaga IX Kapitel I och III,
Inklusive en bedomning av den tekniska dokumentationen for berdrda produkter som grundar sig pa
representativa urval
TR Kalite Yonetim Sistemi Ek IX Boliim I ve IIT

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

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

DA EU-certifikatnummer Felles specifikationer Fulde navn

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

FR Ne certificat UE Spécifications communes Nom complet

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

HU EU-tanusitvany szdma Egységes eldirasok Teljes név

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

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

PL Nr Certyfikatu UE Wspolne specyfikacje Imig i nazwisko

PT Certificado UE N° Especificagcdes comuns Nome completo

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

SK Certifikat EU ¢. Spolo¢né Specifikdcie Cely nazov

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

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

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

DA Funktion Underskrevet for og pa vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

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

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

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

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

NO Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Fungio Assinado ¢ em nome de Data de emissdo

RO Functia Semnat pentru si in numele Data eliberdrii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Datum vydania

SV Funktion Undertecknat for och pé uppdrag av Datum for utfirdande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi
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EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa Tloammc Jata Ha oto0peHne
CS Nahrazuje Podpis Datum schvéleni

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

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

NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

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

SK Nahradza Podpis Datum schvélenia

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

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

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

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

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

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

ES Expedida en Efectiva (fecha o nimero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupéev vdi partiinumber)

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

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

HU | Kiadas helye Hatalybalépés (datum vagy tételszam)

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

LV Izdosanas vieta 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 niimero de lote)

RO Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

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

SV Plats for utfirdande Verkstilligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirliik (Tarih veya Lot Numarasi)
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EN

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

BG

Hue, nonynoanucaHuTe, ¢ HACTOSILIOTO ACKIapUpaMe, Y€ ropeornucaHoTo(UTe) MEAUIMHCKO(H) u3eue(s) 338 HHBUTPO TUarHOCTHKA OTroBapsi(T) Ha
puIoXUMHTe pasnopendu Ha Pernament (EC) 2017/746 na EBponeiickus napiaament u Ha CpBeta oT 5 arpuit 2017 r. OTHOCHO MEAUIUHCKUTE H3IENUS 3
MHBUTPO JuarHocTuka. Ta3u Jexnapaiys e HallpaBeHa B choTBeTcTBHE ¢ [Ipminoskenue IV Ha Pernamenra 3a IVD u 3a HeliHOTO n3/jaBaHe OTTOBOPHOCT HOCH
€JIMHCTBEHO MPOU3BOIUTEIIST.

CS

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

DA

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

DE

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

EL

Epeig, ot vmoypapovteg, SNAMVOLLLE LE TO TAPOV OTL TA TPOUVOPEPOLEVO HLOLYVOOTIKA LATPOTEYVOLOYIKA TPOIOVTU GULLLOPOMVOVTUL LE TIG LoYDOVCEG SLoTAEELS
tov Kavoviopov (EE) 2017/746 tov Evpornaikov Kowvopovkiov kot tov Zvpfoviiov mg 5™ Anpidiov 2017 oxetikd pe ta in vitro Stayveotikd
TpoTEXVOAOYIKG TpoiovTa. H dAwon avtn yiveton odpeava pe to Hapdpmmpa IV tov Kavoviopov IVD kot ekdidetar pe amokielotikn ev6Hvn tov
KOTOOKELOGTH

ES

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

ET

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

FR

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

HR

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

HU

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

IT

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

LV

Mgs, apaksa parakstijusies, ar $o pazinojam, ka iepriek§ min&ta(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemérojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam iericem. ST deklaracija ir sagatavota saskana ar
IVD regulas IV pielikumu un par izdo§anu atbild vienigi razotajs.

LT

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

NO

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

PL

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

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagndstico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as disposigdes aplicaveis
do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnoéstico in vitro. Esta
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 diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-e) pomdcka(-y) uvedend(-¢) vyssie je (su) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro. Toto vyhlasenie je v sulade
s Prilohou IV k Nariadeniu IVD a vydava sa na vyhradnt zodpovednost’ vyrobcu.

NY%

Vi, undertecknade, forsékrar 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 utfirdas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

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

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

EU Declaration of Conformity

038074ARD0418KD

ARCHITECT Septum

Class A

List Number
and Size Code

Product and Trade Name

GMDN Code

EMDN Code

4D18-03

ARCHITECT Septum

56676

Wo0201020185

Manufacturer
(Name and Address)

Abbott Laboratories
1915 Hurd Drive
Irving, TX 75038 USA

Manufacturer SRN

US-MF-000017777

Authorized Representative
(Name and Address)

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany

Authorized Representative SRN

DE-AR-000009457

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

MGS Germantown

A division of MGS Group NA, Ing,
N117 W19125 Fulton Drive
Germantown

Wisconsin

53022

UsaA

Conformity Assessment Procedure

Annex Il and II1

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 Partiament 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 and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Melissa Vaughan

Director, Regulatory Affairs

a

Date of Approval; [)(_ﬂ - % L"’ ZO Uﬂ

Kevin Richardson
Full Name: Full Name:
Director, Quality Assurance
Function: = Function;
Signature: }%—— Signature:
Date of Approval: D3~ AFRTL =204
Signed for, and

on behalf of: Mﬂ—_ﬂ@boﬂ/bﬂ‘ﬁsi 415 m‘fdm Ly

e, TX 76038, USA

Date Issued: 0(9 - M‘Qf - ZO’Z.(?

Place Issued:

19 January, 2026
Supersedes:

¢ “Abbott Laboratories
1915 Hutd Drive, Irving, TX 75038

Effective (Date

or Lot Number): Ol.p - HFQ{L -Zb?,(p




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

BG EC JEKJIAPAUNA 3A CLOTBETCTBHE bazor UDI-DI Haumenoranne Ha Gazos UDI-DI

CS | EUPROHLASEN! O SHODE Zskladni UDI-DI Nazev zékladniho UDI-D

DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKL ARING Grundlzggende UDI-DI Grundlzggende UDI-DI-navn

DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-D1 Basis-UDI-DI[ Name

EL AHAQIH ZYMMOPOOEHY, EE Baocwo UDI-DI Ovopesia Bacicod UDI-DI

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

ET ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UDI-DI P6hi-UDI-DI nimi

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

HR EU [ZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv osnoveog UDL-DI

HU EU-MEGFELELOSEGI NY ILATKOZAT Alapveté UDI-DI Alapvetd 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 nosaukyms

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

NO | El-samsvarserklzring Girunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-Dil-navn

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

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

RO Declaratia de Conformitate UE LIDE-DI de baza Nume UDI-P] de bazi

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

S5V EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE Grundliggande UDI-DI Namn p# grundliipgande 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 cnopen pucka KarancmeH HOMEp W KOA Ha pasMepa Hme Ha NpOAYKTA H THPrOBCKO HAHMEHOBAHHE

cs Rizikova tHida Katalogové &islo a kencove dvojtisli urdujici Nazev produktu a obchodni nazev
velikost soupravy

DA | Risikoklasse Bestillingsnummer og storrelseskode Produkt- og varemerkenavn

DE | Risikoklasse Bestellnummer und GrisBencode Produkt- und Handelsname

EL Kamyopia kivdivoy Kawbikoe Mpoidvrog kan Kedixée Zuoxevasiag [poidy ka1 Epmopu Ovouagic

ES Clase de riesgo _ Nimero de referencia y codigo de tamaiio Producto v marca comercial

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR | Classe de risque Référence Nom de produit et de margque

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

HU | Kockézati osztily Listaszam €3 készletkiszerelés-kid Termék- és kereskedelmi név

IT Classe di dschio Numero di listino ¢ codice formato Prodotto € nome commerciale

LY | Riskaklase Kataloga numurs un izméra kods Produkta nosaukurns un tirdzniecibas nosaukums

LT Rizikos Klasé Katalogo numeris ir dydZio kodag Gaminio ir prekybinis pavadinimnai

NQO | Risikoklasse Bestillingsnurnmer og storrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzvka Numer katalogowy Nazwa produkiu i nazwa handlowa

PT Classe de nisco Niimero de lista e cédigo de apresentacio Produto & nome comercial

RO | Clasa de nisc Numar de list3 si cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea comerciali

SK | Rizikovd trieda Katalogové Eislo Niazov produktu a obchodny nizov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR | Risk Smfi Liste Numarasit ve Boyut Kodu Uriin ve Tican ismi




EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer {Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Kon GMDN Kog EMDN Mpouseoauten {(HMe 1 aapec) EPH Ha npowssoaxrens
€S | Kod GMDN Kod EMDN Vyrobee (nazev a adresa) Jediné registraéni &islo vyrobee
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant {navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller {Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kodwés GMDN Kwdicdg EMDN Karaoxevaoric (Ovope kot Aietlovon) SRN {Movadwdg Apipds Mijzpdon)
(Ovopazohoyia (Ovoparoroyia Karaoxevaot)
WETPOTEYVOROYIKGV WTPOTEXVORLYIKIDY
TPOIGVTHV) RpoidvTov)
ES | Cddigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre v direccion) SRN {nimero de registro dinico) del fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-koced Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant {nom et adresse) Numéro d'enregistrement unigue du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodaé (naziv i adresa) SRN (udinsteeni registrpctisky broj) proizvodada
HU | GMDN-kéd EMDN-kéd Gvand (név és cim) Gyantd egvedi regiszirdcios szdma (SRN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome ¢ indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del fabbricante
LY | GMDN kods EMDN kods RaZotajs {(nosaukums un adrese) Razotdja vienotais refistriicijas numurs {(VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemaeniy priemoniy
nomenklatiiros kodas nomenklatiiros kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kaod Europejskiej Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta
Nomenklatury
Wyrobéw Medycznych
PT | Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante {Nome e Morada) Nimero dnico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor {nume si adresd) SRN producitor
SK | Kéd GMDN Kdéd EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registradng Cislo (SRN) vyrobeu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Lretici SRN’si




EN

Authorized Representative (Name
and Address)

Authorized Representative SRN

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

Conformity Assessment Procedure

(Isim ve Adres)

BG | Ynwawomomes upeacraguten (ume v | EPH Ha yobasomouicHuis [MpousseneHo OT (MACTO HA [IpaneTypa 38 OUCHKA Ha
agpec) TIPECTABHTCN IPOMIBNALTRD) (MME U agpec) ChOTRETCTRHETO B
CS | Zplnomocnény zastupce (nazev a Jeding registraéni éislo Vyrobeno {misto vyroby) Postup posuzovani shody
adresa) zplnomocnéného zastupce (ndxev a adresa) ]
DA | Autonseret reprazsentam {navan og Autnnseret reprasentants SRN Produceret af (fremstillingssted) Overenssternmelsesvurderingsproced
adresse) {navn og adresse) ure i}
DE | Bevolimachtipter (Name und 5RN des Bevollmachtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort) | Konformitatsbewertungsyerfahren
Adresse) {Name und Adresse)
EL Efovawndomuévo; Avtimpdownog SRN EEpuotadommuivou Kataoxevaleton amo (Epyectime Awdikasin ud1iiynong
{Ovouo xor Agtivven) AVORPOTOROY TOpayayns) CUULOPPWIGTS
{Ovopnain xen Auehfuvar}
ES Representante autorizado (nombre y SRN {namero de registro (nico) del Producido por (Lugar de fabricacidn) | Procedimicnto de evaluacion de la
direccidn) represchtante autorizado {Nombre y direceién) conformidad
ET | Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne ; Teoya (tootrmiskoht) {(nimi ja aadress) | Vastavushindamismenetlus
registreerimisnumber :
FR | Mandatairc {(nom ct adresse) Numém d'enregistrement unigue du Produit par (site de fahrication) Procédure d*évaluation de la
mandataire {nom ct adresse} conformit¢ =~~~
HR | Ovlateni zastupruk {naziv i adresa) SRN {jedinstveni registracijski broj Proizvadi (Mjesto priizvodnje) Postupak ocjenjivania sukladnost
ovlaitenog rastupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviscld (név és Mephatalmazott képviseld egyedi Gyana (gydrtas helye) Megfeleldségértékeles: eljaras
cirn) regisziracios szama {SEN) {név s cim) .
IT Mandatario (nome ¢ indinzzo) SRN (numero di registraziene unico} Prodotto da (sito di fabbricazione) Procedura di valutazione della
del mandataric {nome & indinzzo) conformita
LV | Pilnvarotais parstdvis {nosaukums un Pilnvarota parstavia vienotais Razots (radofanas victa) Atbilstibas noverteianas procediira
adrese) registracijas numurs (VRN) {nosaukums un adrese)
LT | [galiotasis atstovas (pavadinimas ir |galiotejo atstovo unikalusis Pagaminta (gamybos victa) Atitikties vertinimo procediira
adresas} registracljos numeris (pavadinimas ir adresas) N
NO | Autorisert representant (navn og Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted) Framgangsmite for
L adresse) ) {mavn og adresse) samsvarsvurdening
PL Upowainiony przedstawiciel {(nazwa i | Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (migjsce Procedura oceny zgodnosci
adres) upowaznionepo preedstawiciela produkeii} '
{hazwa 1 adres})
PT Mandatario (Nome e Morada) Nimer tnico de repisto do Produzido por { Local de fabrico) Procedimento de avaliagao da
mandatirip {Name e Morada) conformidade
RO | Reprezentant autorizat (nume gi SRN reprezentant autorizat Produs de citre {locatic productie) Procedurd de evaluare a conformitatii
adresd) {nume si adresd}
SK | Autorizovany zistupca (nazov a Jediné repistraéné &islo (SRN) Vyrobené {micsta vyroby) Postup posudzovania zhody
adresa) autorizovaného zastupcu (ndzov a adresa)
S8V | Auktoriserad representant (namn och Aultoriserad representants SEN Tillverkas av {tillverkningsort) (namn | Férfarande {6r beddmning av
adress) och adress) Overensstémmelsc
TR | Yetkili Temsilci ({sim ve Adres) Yetkili Temsilei SRN'si Uretici {Urclim Testsi) Uygunluk Degerlendirme Proseduril

=



EN | Annex Il and 1II Full Name
BG Npunoxenne 1 u 11 MunHo OBAHKE
Cs Priloha 11 a Ill Cely nazev
DA i Bilag Il og Il Fulde navn
DE | Anhang il und Il Vollstindiger Name
EL | Heapdprqpe Il ke 11 [Thipry ovopocta
ES Anexos Iy 111 Nombre completo
ET | ILjalil lisa Taisnimi
FR Annexes I et Il Nom complet
| HR Prilog 11, i H1. Puni naziv
HU | Ik és 111 melléklet Telies név
IT | Allegatill e lll Nome completo
LV | 1l unlll piclikums Pilns nosaukums
LT 11 ir 111 priedai Vardas ir pavardé
NO | Vedlegg Il og 1IE Fullt navn
PL Zatacznik [l oraz I Imi¢ i nazwisko
PT | Anexollelll Nome completo
RO | Anexallsilll Numele complet
SK Priloha 1] a TIE Cely nazov
SV Bilaga I och III Fullsténdigt namn
TR Ek I ve IH Adi Soyadh
EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued
BG Jrwxnoct TMomnucalo 3a B 0T HMETO Ha JlaTta Ha u3gasane
C8 Funkce Podepsino za a jménem Datum vydani
DA | Funktion Underskrevet for op pd vegne af Udstedelsesdato
DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Avfimg von Datum
EL Agitoupryia Yroypdgpero yio kel £k pépoue Tow/'mg Huepopnvie éxloane
ES Funcién Firmada por, ¥ en nombre de Fecha
ET Funktsioon Alla kigutanud {kelle poolt ja nimel} Viljaandmise kuupdev
FR Fonction Signé par et au notn de Date d'établissement
HR Funkcija Potpisano za i u ime Datum izdavanja
HU Beosztas AlainG a kivetkezd képviseletében és nevében Kiadas dituma
iT Funzione Firmato a nome ¢ per conto di Data di rilascio
LY | Amats Parakstits 5adas personas varda lzdosanas datums
LT [ Pareigos Subjekto, kurio vardu pasirm$oma, pavadinimas I3davimo data
NO | Funksjon Signert for, og pd vegne av Utstedelsesdato
PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania
PT Fungio Assinado ¢ em nome de Data de emissdo
RO Funciia Semnat pentru §i in numele Data eliberdnii
SK. Funkeia Podpisané za a v mene Ditum vydania
SV__ | Funkiion Undertecknat f6r och pd uppdrag av Datum for utfiirdande
TR Gorevi Namna ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi




EN | Supersedes Signature Date of Approval
BG | 3amecTsa Meanne Aata ra onoBpenne
CSs Nahrazuje Podpis Datum schvileni

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE | Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avtucabwoté Yroypugi Hugpopnvie Eyxplome
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacidn
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupiev
FR Annule et remplace Signature Date de I'autorisation
HR : Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

HU | Hatilytalanitja a kivetkezd dokumentumot: Alirds Jovahagyas détuma
T Sostituisce Firma Data di approvazione
LY | Aizsta} Paraksts Apstiptinaianas datums
LT Pakeiia Para3as Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL Zastepuje Podpis Data zaiwierdzenia
PT Substitui Asginatura Data de aprovagio
RO | Inlocuitor Semndturd Data aprobirii

SK Nahradza Podpis Diétum schvalenia

3V | Ersiitter Namnteckning Datum 51 podkiinnande
TR | Yerini aldig: belge lmza Onay Tarihi

EN Place Essued Effective (Date or Lot Number)

BG Macro na u3napane B cuna ot/3a (mata unM Homep Ha napTHLa)

€S [ Misto vydéni Utinné od (datum nebo &islo 3arze)

DA | Udstedelsessted Ikrafitreedelse (dato elier lomummer}

DE | On Giidtig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Tonmog £xboong Z¢ 10y and (Hpepopnvia f ap. nepridec)

ES Expedida en Efectiva (fecha ¢ nimero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustuming (kvupdey v3i partiinumber)

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

HR | Mijesto izdavanja Stupa na snagu {datum ili broj serije)

HU | Kiadis helye Hatilybalépés (datum vagy tételszam)

IT Luogo di rilascio Valido da {data ¢ numero di lotta)

LV Izdodanas vieta Spekd no (datums vai partijas numurs)

LT I3davimo vieta Isigalioja {data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gijelder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer parii)

T Local de emissdo Efetividade { Data ou niimero de lote)

RO | Locul eliberarii Valabilitate (data sau numirul lotutui)

SK | Miesto vydania Utinnost ed (datum alebe &islo Sarze)

SV | Plats fir utfardande Verkstilligt {datum eller [otnummer)

TR | Diizenlendigi Yer Yiiriirliik (Tarih veya Lot Numaras)




EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the Regulation
(EUY2017/746 of the European Parliament and of the Council of S April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices. This declaration is made in
accordance with Annex 1V of the 1¥D Regulation and is issued under the sole responsibility of the manufacturer,

BG

Hee, nomynoanucannTe, ¢ HACTOAWOTO AEKNAPHPAME, ue FOPEONHCAHOTO(MTE) MEAHLMHCKO(H) HineTHe(s) 3a HHBUTPO AHAFHOCTHKA OTIOBAPA(T) Ha
NPHACKHMUTE pasniopenby na Permameut (EC) 2017/746 Ha Esponeiickus FrapEMeHT i Ha ChaeTa oT 5 anpun 2017 r. 0THOCHO MEAHUMHCKHTE H3AENHA 32
HHBHTPO RHATHOCTHKA. Tazn Aeknapauna € HanpaseHa B choTBeTcToME ¢ [Ipunoxenie IV ua Pernamenta 3a 1VD 1 3a neifroto H30aBaHE OTTOBOPHOCT HOCH
ESAMHCTBEHO POUIBOANMTENAT.

Cs

My, niZe podepsani, timto prohladujeme, Ze disgnosticky(-€) zdravotnicky(-¢) prosttedek (prosttedky) in vitro uvedenyi{-¢) viSe je (jsou} ve shodé
s plisluSnymi ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitre, Toto prohlaSeni je v soulady s Pitlohou [V natizeni IVD a je vydano na vyhradni odpovédnost virobee,

DA

Vi, undertegnede, erklerer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de gaeidende
bestemmelser | Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af §. april 2017 om in viteo-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erklring afgives
i overensstemmelse med |VD-forordningens bilag 1V og udstedes under fabrikantens eneansvar.

DE

Wir, die Unterzeichner, erkldren hiermit, dass das oben beschriebene 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 Gber [n-vitro-Diagnostika erfiillen. Diese
Erklirung erfolgt gemdl Anhang 1V der IVD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestell,

EL

Epeic, ot uroypdpoveeg, STADVOUUE pE 10 TPV 6T ta Tpoavapepdpeva SoYVROTIKE 1ETEOTEXVOAOTIKG TPOIOVIH GULHOPPOVOVTAL E UG T DOVTESG
Sazdtets rou Kavovigpot (EE) 201 7/746 tou Evpunaikod Kotvofoudion xat zov ZopPovhiov mg 5% Arpihiov 2017 aysrind pe ta in vitro Syvestikg
eTpoTEXVORoYLKd Mpoibvta. H Sfhwon outh) vivezal cdpguva pe 1o Mepapmpe IV tou Kavoviapos 1VD kaa exdideton pe anoxheiotich gu8ivn Tou
KQTOTKENECTT

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que ¢l(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 sanitatios para
diagndstico in vitro. Esta declaracién se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD y es emitida bajo la exclusiva responsabilidad det

fabricante.

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjetdatud i vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Eurcopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
midruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele. See deklaratsioon on koostatud vastavait IVD maidruse 1V
lisale ning selle viljastamise eest vastuab ainult tootja.

FR

Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositifis) médical(aux} de diagnostic i 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 relanif aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro. Cette déclaration est établie conformément 3 I' Annexe IV du Réglement DIV sous la scule 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 Vijeda od 5. travaja 2017. o in vitre dijagnostiekim medicinskim proizvodima.
Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom 1V. Uredbe IVD i izdaje se pod iskljuéivom odgovomoséu proizvodada.

HU

Alulirottak ¢zennel kijelentjik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkdz(6k) megfelel{nek) az Eurdpai Parfament és a Tanics in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk§28krdl 52616 (EU) 2017/746 (2017. dpilis 5.) rendelete (1VD) rendelet) vonatkozé rendelkezéseinek. A Jjeten nyilatkozat megfelel az [VD
rendelet [V. mellékletében foglalt eldirasoknak, és a pyrtd kizarblagos feleldissége alapjan keriilt kiaddsra.

Noi, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i} dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitre sopra descritto(i) &sono) conforme(i) alle disposizioni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 de! Parlamento europeo ¢ 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 responsabilitd esclusiva del fabbricante.

LV

M&s, apak3a parakstijudies, ar 5o pazigojam, ka ieprieks aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parfamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemé&tojamajim prastbam par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém. $7 deklaricija ir sagatavota saskand
ar IVD regulas TV pielikumu un par izdosanu atbild vienigi raZotdjs.

LT

Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios), pareiskiame, kad anksiau minéta (-0s} in vitra diagnostikos medicinos priemoné (-és) atitinka 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Partamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dét in vitro diagnostikes medicinos priemoniy taikytinas nuostatas, $i deklaracija yra parengta
vadovaujantis IVD reglamento IV priedu ir yra ifduodama tik gamintojo atsakomybe,

NO

Vi, undertegnede, erkizrer herved ar utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfert ovenfor, er i samsvar med gieldende bestemmelser i Europaparlaments- og
ridsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyt til in vitro-diagnostikk. Denne erkleringen er utarbeidet i overensstemmelse med
vedlegg IV i IVD-forordningen og er utstedt under produsentens encansvar.

PL

My, nizej podpisani, niniejszym oswiadczamy, Ze wymieniony(-¢) powyzej wyrdb(wyroby) medyczny{-¢) do diagnostyki in vitro spetnia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 1. w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in
vitro. Ninigjsza deklaracia zostata sporzadzona zgodnie z Zalacznikiem 1V Rozporzqdzenia IVDR i wydana nz2 wylaczng odpowiedzialnosé producenta.

Nds, abaixo assinados, declaramos gue os dispositivos médicos para diagndstico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as disposigdes
apliciveis do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de § de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in
vitre. Esta declaragdo ¢ feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento [VD e & emitida sob a exchusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsernnatii, declarim i dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrse mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parfamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitmo,
Prezenta declaratie este emisa in conformitate cu anexa IV la Regulamentul [VD §i este emisa sub responsabilitatea exclusivi a producitorului,

5K

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, Ze diagnosticka(-€) zdravotnicka(-¢) pomocka(-y) uvedena(-¢) vyitie je (sa) v zhode s prishuinymi ustanoveniami
Nariadenia Eurépskeho parlamentu & Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro. Toto vyhlasenie je v silade
s Prilohou 1V k Nariadeniu IVD a vydava sa na vhradni zodpovednost' virobeu.

sy

Vi, undertecknade, forsikrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan verensstimmer med de tillimpliga
bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets fSrordning (EU) 2017/746 av den $ april 2017 om medicintekniska produkter Br in vitro-diagnostik. Denna
forséikran gors i entighet med bilaga IV till IVD-fSrordningen och utfiirdas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, agagida imzalan bulunan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlann, 2017/746 sayilt Avrupa Parlamentosu (AB) Ydnetmeligi ile 5 Nisan
2017 tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikimlerine uygun oldugunu beyan ederiz. Bu beyan [VD Yénetmeligi Ek 1V uyannca
yapilmigtir ve fireticinin miinhasir sorumindufu altindadir.

End of form



Abbott

EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI Name:

Basic UDI-DI: 038074ARPO2I13NV

ARCHITECT 2nd Generation Testosterone

Risk Class: ClassB

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

2P13-23 ARCHITECT 2nd Generation Testosterone Reagent Kit 61077 W0102050110
2P13-28 ARCHITECT 2nd Generation Testosterone Reagent Kit 61077 Ww0102050110
2P13-01 ARCHITECT 2nd Generation Testosterone Calibrators 58381 w0102152202
2P13-10 ARCHITECT 2nd Generation Testosterone Controls 58380 W0102152002

Manufacturer

(Name and Address)

Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

Manufacturer SRN

DE-MF-000009455

Authorized Representative N/A

{Name and Address)

Autherized Representative SRN N/A

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

Axis-Shield Diagnostics Limited, Luna Place, The Technelogy Park, Dundee
DD2 1XA, United Kingdom

Notified Body

{(Name and Identification Number)

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

Conformity Assessment Procedure

Quality Management System EU Certificate No.
Annex IX Chapters I and III, No. V12 0100510137
including an assessment of the technical
documentation for devices concerned on
the basis of representative samples.

Common Specifications (CS) N/A

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

sole responsibility of the manufacturer.

Full Name:

Function:

Signature:

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

Date [ssued:

Supersedes:

Claudia Becker

Director Quality Assurance

C S

ok, U7u/ 0%

Abbott GmbH, Wiesbaden, Germany

Full Name: Susanne Ulrich

Function: Associate Director Regulatory Affairs
ﬂ I ']

/ | II.I"I —r
Signature: _ [ woane Y S

y' [
Date of Approvak: oY/ ;j’ 207 Lf

09~ Jul- 202%

11-Apr-2023

Place Issued: 65205 Wiesbaden, Germany

Eftective (Dat
or Lot I:J‘:fmb;)? % 4/1/7” / - 2 17224 y




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

BG EC AEKNAPALNA 3A CHOTBETCTBHE bazos UDI-DI Haumenopadue na Gazos UDI-DI

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

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

DE | EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-D1 Basis-UDI-D1 Name

EL AHAQZH ZYMMOPOQEIHE EE Baows UDI-DI Ovopacie Bacikoy UDI-DI

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

ET EL] VASTAVUSDEKLARATSIOON Pohi-UDI-D1 P&hi-UDI-DI nimi

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

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

HU EU-megfeleldségi nyilatkozat Alapvets UDI-DIL Alapveté UDI-DI neve

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

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

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

NO | EU-SAMSVARSERKLAERING Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-Dl-navn

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

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

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

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

SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE Grundliggande UDI-D Namn pa grundliggande UDI-DI

TR | AB Uygunluk Beyam _ Temel UDI-DL Temel UDI-DI ismi

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

BG | Krac cmopen pHeka KaTanosxeH HOMEP H KON Ha pasMepa Hne Ha NPOIYKTA # THProBCKO HAHMMEHOBAHHE

Cs Rizikova trida Katalogové islo a koncové dvoudisli urdujici Nazev produktu a obchodni nazev
velikost soupravy

DA | Risikoklasse Bestillingsnummer og storrelseskode Produki- og varemzrkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und GriBencode Produki- und Handelsname

EL Kamyopia kivdivou Kadwde Mpoidvrog ket Kadiig Tuokevasiog Mpoidy ke Epntopuciy Ovopagia

ES | Clase de desgo Nimero de referencia y cdigo de tamaiio Producto y marca comercial

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote- ja kaubanimi

FR__ | Classe de risque Référence Nom de produit et de marque

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

HU Kockdzali osztaly Listaszim és készletkiszerelés-kdd Termék- és kereskedelmi név

m Classe di dschio Numero di listino € codice formato Prodotto e nome commerciale

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

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

NQ | Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og handelsnava

PL__| Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produkiu i nazwa handlowa

PT__| Classe de risco Numero de lista € cédige de apresentacio Produto & nome comercial

RO | Clasi de nisc Numdér de lista si cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea comerciald

SK__| Rizikova trieda Kataldgové fislo Nazov produktu a obchodny nazov

SV Riskklass Listhummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR | Risk Sumfi Liste Nurnarass ve Uriin Kodu Uriin ve Ticari [smi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Addressy | Manufacturer SRN
BG | Kom GMDN Kor EMDN TIpoH3BOAMTER (MME H anpec) EPH sa nponssoautena
CS | Kéd GMDN Kod EMDN Vyrobce (ndzev a adresa} Jediné regisiraéni islo virobee
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse} Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse} Hersteller-SRN
EL | Kwdmwo; GMDN Kwdidg EMDN Kazeoxevaotig (Ovopa kan SRN (Movadwog ApBpds Mrtpdov)
{Ovopartoroyia {Ovopatohoyia Avevbuven) Karaoxevaom
WTPOTEYVOROYIKDY WIPOTERVOAOYIKIDY
npoldvImv) TPOIOVTEV)
ES | Cddigo GMDN Cadigo EMDN Fabricante {nombre y direccién) SRN (nikmero de registro unico) del fabricanie
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootjz (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMEN Code EMDN Fabricant {nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du fabricant
HR_| GMDN kod EMDN kod Proizvodai (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj} proizvodada
HU | GMDN-kéd EMDN-kéd Gyirné (név és cim) Gyanté egyedi regisztraciés szama (SRN)
T Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN {numero di registrazione unico) del
fabbricante
LY | GMDN kods EMDN kods RaZotdjs (nosaukumns un adrese} RaZotija vienotais registricijas 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 producenta
Nomenklatury Wyrobbéw
Medycznych
PT | Cédigo GMDN Cdodigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Nimero dnico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume $i adresd) SRN producitor
SK | Kéd GMDN Kéd EMDN Virobca (Nazov a adresa) Jediné regisiraéné Fisto (SRN) virobcu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR [ GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRN'si
EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) (Name and Address)
BG | YnuaHoMowier npeacrasuTen (Mme u EPH Ha yNuAHOMOILEHHA TIPSACTABHTEN IMpou3peneHo oT (MACTO Ha APOH3BOICTEO} (HME © anpec)
aapec)
CS5 | Zplnomocnény zdstupce (ndzev a adresa) Jediné registragni tislo zplnomocnénéhe Vyrobeno (misto vyroby)
zastupce {nizev a adresa)
DA | Autoriseret reprasentant (navn og adresse} | Autoriseret representants SRN Produceret af (fremstillingssted)
(navn og adresse)
DE | Bevollmichtigier (Name und Adresse) SRN des Bevollmichtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL | Efovowodomusvog Avrunpdaunos (Ovoua | SRN Efovowdomuévou Avipocdnon Karaowsvdlera and (Epyootasio rapaywyis)
won Agfovan) (Ovopagic ron Awvduven)
ES | Representante amonzado (nombre y SRN {nimero de registro dnico) del Producido por (Lugar de fabricacidn) (Nombre y direccion)
direccion) representante autorizado
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 &t adresse)
HR | Ovlateni zaswupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
ovlastenog zastupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghataimazott képviseld egyedi Gyand (gyartas helye)
regisztricios szama (SRN) {név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN {numere di regisirazione unice) del Prodotto da {sito di fabbricazione)}
mandatario {nome e indirizzo)
LY | Pilnvarotais parsidvis (nosaukums un Pilnvarota parstavja vienotais registricijas  § RaZots (raZoSanas vieta)
adrese) numurs {VRN} (nosaukums un adrese)
LT | lgaliotasis atstovas (pavadinimas is lgaliotojo atstovo unikalusis registracijos Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir adresas)
adresas) numeris
NO | Autorisent representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsent av (produksjonssted}
{navn og adresse)
PL. | Upowainiony przedstawiciel (nazwa i Niepowiarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (migjsce produkeji)
adres) upowaznionego przedstawiciela _(nazwa i adres)
PT | Mandatirio (Nome ¢ Morada) Nimero unico de registo do mandatéric Produzido por (Local de fabrico)
{(Nome ¢ Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume $i adresa) SRN reprezentant autonzat Produs de céitre (locatie productie) (nume §i adresd)
SK | Auwtorizovany zéstupca (nazov a adresa) Jediné registratné Cislo (SRN} Vyrobené {miesto vyroby)
autorizovaného zéstupcu {nizov 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)

{Isitn ve Adres)
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EN | Notified Body (Name and Identification Number) Conformity Assessment Procedure
BG | HotwdnuHpah oprad (Wme i RACHTHBHKAUHONEH HOMED) Mpoueaypa 3a OUEHKA HA ChOTBETCTRHETO
CS Oznameny subjekt {(ndzev a identifikacni £islo} Postup posuzovani shody
DA _| Bemyndigel organ (navn og identifikationsnummer) Overensstemmelsesvurderingsprocedure
DE | Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) Konformititsbewertungsverfahren
EL | Kowomompévos Opravispde (Ovopa ke ApiBudg Aadagio aZloloynong SUPUOpPEoNS
tavtonoinone)
ES | Organismo Notificado (nombre y ndmero de identificacion Procedimiento de evaluacién de la conformidad
ET | Teavitatud asutus {nimi ja identifitseerimisnumber) Vastavushindamismenetlus
FR | Organisme notifié¢ {nom et numéro d'identification) Procédure d*évaluation de la conformité
HR | Prijavljeno tijelo (naziv i identifikacijski bioj) Postupak ocjenjivanja sukladnosti
HU | Bejelentett szervezet (név és azonositd szdm) _Megfeleldsépériékelési eljaras
IT Organismo notificato (nome ¢ numero di identificazione) Procedura di valutazione della conformita
LV | Pilnvarotd iestide (nosaukums un identifikacijas numurs) Atbilstibas novErt&3anas procediira
LT Notifikuotoji jstaiga (pavadinimas ir identifikacinis numeris) Atitikties vertinimo procediira
NQ | Meldi organ (navn op identifikasjonsnummer) Framgangsmite for samsvarsvurdering
PL Jednostka notyfikowana {nazwa i numer identyfikacyjny} Procedura oceny zgodnosci
PT _| Organismo Notificado (Nome ¢ Niimere de Identificagio) Procedimenic de avaliagdo da conformidade
RO | Organism notificat (nume $i numdr de identificare) Procedurd de evaluare a conformitatii
SK | Notifikovany orgin (Ndzov a identifikaéné &islo) Poswp posudzovania zhody
SV | Anmilt organ (namn och identifikationsnummer} Forfarande for beddmning av Sverenssiimmelse
TR | Onaylanmg Kurulus (Isim ve Tanim Numarast) Uygunluk Degerlendirme Prosediini
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 | Cucrema 3a ynpasnenne xa avectaoro [punoxenne IX, raasu [a 1L,
BIJIOYHTENHO OLCHKA HA TEXHHUECKATA AOKYMEHTAUNA HA CHOTBETHHTE HIACHA BB3 OCHOBA HA NPEACTABATENHH Npobu
CS | Systém fizeni kvality P¥iloha LX Kapitoly 1a IlL,
vetnd posouzeni technické dokumentace dotgenych prostiedkil na zikladé reprezentativnich vzorkd
DA | Kvalitetsstyningssystem Bilag 1X kapitel | og IlI,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for refevant udstyr pd baggrund af representative praver
DE | Qualititsmanagementsystem Anhang [X Kapitel | und 111,
einschlieBlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage reprisentativer Stichproben
EL | Dbomue Awyeipiong Mowmreg Nepbépmpa X Kegahowe I e NI,
quunepRopBivera afokoyion e epot gaxiiov nia tpoidvra mov eferébovtal ue Béan avinposanennikd deiypata
ES Sistema de Gestidn de Calidad Anexo IX, capitulos [ y I,
se incluye una evaluacién de la documeniacién técnica para los productos afectados sobre la base de muestras representativas
ET | Kvaliteedijuhtimissiisteem IX lisa [ ja L1l pearikk
Sealhulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pihjal
FR | Systéme de gestion de la qualité Annexe 1X Chapitres | et [,
Inchut une évaluation de la documentation technique pour les dispositifs concemés, sur la base d’échantillons représentatifs
HR | Sustav upravljanja kvalitetom Prilog IX., Poglavija I i 1L,
ukljudujuéi ocjenjivanie tehni¢ke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih uzoraka
HU | Mindségirinyitasi rendszer 1X. melléklet, 1. és IIL. fejezer, ideértve az énintett eszkbzok miiszaki dokumenticiojanak reprezentativ miniak alapjan vald
énékelésél
IT Sistema di gestione della qualita Allegato 1X Capitoli 1 ¢ III,
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni rappresentativi
LV | Kvalitites vadibas sistéma 1X pielikurna | un [1[ nodala,
1ostarp attiecigo ieridu tehniskds dokumentacijas novéngjums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem
LT | Kokybés valdymo sistema IX priedo | ir IIl skyriai,
jskaitant atitinkamy ptiemoniy techninés dokumentacijos verlinimg remiantis tipiniais pavyzdZiais
NO | Kvalitetsstyringssystem Vedlegg 1X kapitiel l og 111,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt utstyr pd granniag av representative praver
PL System Zarzadzania Jakodcig Zalacznik IX, Rozdziaty | oraz [II,
w by ocena dokumentacji technicznej danych wyrobéw na podstawie reprezentatywnych probek
PT Sistema de gestio da qualidade Anexo 1X Capitulos 1 e 11,
Incluindo uma avaliagio da documentagdo técnica para os dispositivos em questdo com base em amostras representativas
RO | Sistemul de management al calitdtii Anexa [X, Capitolele 1 i LIl inclusiv o evaluare a documentatiei tehnice pentru dispozitivele in cauzi pe baza unor
probe reprezentative.
SK | Systém riadenia kvality Priloha IX Kapitoly | a 111, vritane postidenia technickej dokumentacie prislusnych pomdcok na ziklade reprezentativiych
vzoriek
SV | Kvalitetsledningssystem Bilaga IX Kapitel 1 och lI},
Tnklusive en beddmning av den tekniska dokumentationen f6r berdrda produkter som grundar sig pi representativa urval
TR Kalite Yénetim Sistemi Ek 1X Bofim | ve 1l

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

BG EC Ceptudmkar Ne O6ww cneusdpukaund (OC) MMBIHO HAHMEHOBAHHE

CS | Cislo cenifikitu EU Spoleéné specifikace Cely nazev

DA El-centifikatnummer Faslles specifikationer Fulde navn

DE | Nr. des EU-Zenifikats Gemeinsame Spezifikationen (G3) Vollstindiger Name

EL | ApiBudg moronomuikon EE Kowéc rpodiecypoagés (KIT) MApng ovopagic

ES | Nimero centificado UE Especificaciones comunes Nombre completo

ET EL-i sentifikaadi nr Uhtsed kirjeldused Taisnimi

FR__| N°cernificat UE Spécifications communes Nom complet

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

HU | EU-tanusitvany szama Egységes lbirdsok Teljes név

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

LV ES sertifikita Nr. Kopigis specifikicijas Pilns nosaukums

LT ES senifikatas Nr. Bendrosios specifikacijos WVardas ir pavardé

NO | EU-seniiftkatnr. Felles spesifikasjoner Fullt navn

PL Nr Centyfikaw UE Wspdlne specyfikacie Imie i nazwisko

PT Centificado UE N° Especificagbes comuns Nome completo

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

SK Certifikat EUJ &. Spolo&né 3pecifikicie Cely nazov

SV _| Nummer pd EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullstindigt namn

TR AB Sertifika Numarasi Genel Spesifikasyonlar (GS) Adi Sovadi

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

BG | AnewmocT MNoanKcaHo 33 H OT HMETE HA JlaTa Ha M3fABAHE

Cs Funkce Podepsano za a jménem Dawm vydéni

DA | Funkiion Underskrevet for og pd vegne af’ Udstedelsesdato

DE | Funkiion Unterzeichnet flir und im Aufirag von Datum

EL Agitoupyia YROYPROETOL Y10 KXl K EPOUG TOV/ TS Hpepopnvia éxioong

ES | Funcién Firmada por. y en nombre de Fecha

ET Funktsioon Alla kirjutanud {kelle poolt ja nimel} Vilhaandmise kuupiev

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

HR_ | Funkcija Potpisano za i v ime Datum izdavanja

HU | Beosz:as Aldird a kdvetkezd képviseletében és Kiadas dawma
nevében

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

LY Amats Parakstits $adas personas vardd lzdo3anas datums

LT | Pareigos Subjekto, kurio vardu pasiraioma, I2davimo data
pavadinimas

NQ | Funksjon Signen for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkeja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Fungio Assinado € em nome de Data de emissao

RO__| Functia Semnat pentru si in numele Data eliberarii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Ditum vydania

$V__| Funktion Undertecknat for och pd uppdrag av Datum {8r utfirdande

TR Gérevi Namuna ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi

EN | Supersedes Signature Date of Approval

BG | 3amectra Tonnue flata na omodperne

s Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato

DE | Erseizt Unterschnifi Datum der Genchmigung

EL | Avikebate Ynoypupi Hpspopnvia £yxpiog

ES Sustituye Fima Fecha de aprobacién

ET Asendab Allkini Heakskiitmise kuupéev

FR__| Annule et remplace Signature Date de I"autorisation

HR | Zamjenjuje Potpis Datum odobrena

HU | Hatilytalanitja a kdvetkezd dokumentumot: | Alairis Jovahagyis datuma

IT Sostituisce Fima Data di approvazione

LY | Aizsthj Paraksts Apstiprini3anas datums

LT Pakeiia Para3as Patvirtinimo data

NQ | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL | Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia

PT Substitui Assinatura Data de aprovagio

RO [ Inlocuitor Semniturd Data aprobirii

SK | Nahradza Podpis Datum schvalenia

sV Erséitter Namnteckning Datum for godkinnande

TR Yenini aldigi belge imza Onay Tarihi
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EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG | Msacto Ha n3jtagane B cuna 07/3a (naTa wnu HoMep Ha napTHOR)

CSs Misto vydani Uginné od (datum nebo Lislo SarZe)

DA | Udstedelsessted Tkrafttredelse (dato eller lothummer)

DE | On Giiltig ab {Datum oder Chargenbezeichnung}

EL Ténog éxdoong T oy and (Huepopnjvia § op. meptidac)

ES Expedida en Efectiva {fecha o nimero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupdev vi partiinumber)

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

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

HU | Kiadis helye Hatdlybalépés (datum vagy tételszdm)

IT Luogo di rilascio Valido da {data o0 numero di lotto)

LY | Izdo3anas vieta Speka no (datums vai partijas numurs)

LT Bdavimo vieta sigalioja (data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gijelder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowiazuje od (data lub numer partii)

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

RO _ | Locul eliberarii Valabilitate (data sau numirul lotului)

SK__| Miesto vydania _ Uéinnost’ od (datum alebo &islo Sarke)

SV__| Plats for utfirdande Verkstilligt {datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yirirlik (Tarih veya Lot Numaras)

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

BG | A3, AONYNOAGMCAHHAT, ¢ HACTOALIOTO 1EKNAPUDAN, HE TOPEONHCAHOTO(KTE) MEIMLMHCKO(H) H3NENHE(R) 33 HHBHTDO MHATHOCTAKE OTrOBapA(T) Ha
nprHAOKUMHTE painopeadi ua Pernament (EC) 2017/746 Ha Epponefickus napnaMedT U Ha Craera oT 5 anpun 2017 r. 0THOCHO MEAHLHHCKHTE
M3ACAHA 33 HHBHTPO AMArHOCTHKA. T3k IKNAPAUHA € HARPABEHS B CLOTRETCTBHE ¢ TpHnoKeHHe [V ra Pernamenta 3a 1VD ¥ 3a HeHHOTO HIRABAHE
OTTOBOPHOCT HOCH EAMHCTBEHO NPOHIBOAHTEAAT.

CS | Ja, niZze podepsany(-d) timto prohladuji, Ze diagnosticky(-€) zdrvotnicky(-¢) prostfedek (prostiedky) uvedeny(-¢) vyie je (json) ve shodé s prisluinymi
ustanovenimi Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravomnickych prostfedcich in vitro, Toto
prohlageni je v souladu s Prilohou [V Nafizeni 1VD a je vydano na vyhradni odpovédnost virobee.

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

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

EL | Ey, o vroypapoy Snhove pe 10 1apoév 6T Ta TPOaVRQEPOREVT S1eyvuSTIKG \TAOTEXVOROYIKE TPOWOVIE CUPPOPPAVOVTON JE TI IoYtouoes Batdbeg
tov Kavoviapos (EE) 2017/746 1ou Evpunaiked Kowofovliov kat tov Zupfoviiov mg 5™ Arpiiow 2017 GYETIKG UE Ta it vitre SiryvwaTikd
1azpotexvokoyika poiovie. H Sikan cum) yiverm obuewve pe 1o apptnpa IV ou Kavovispot IVD ke exdideton pe aroxieicmna evBivn tov
ROTESKEVQROTY)

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

ET | Mina, allakirjutanu, kinnitan, et eespool kifjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. apriili 2017.
aasta mairuse (EL} 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele. See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD
mifiruse |V lisale ning selle viljastamise eest vastutab ainult tootja.

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

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

Qva je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD i izdaje se pod isklju€ivomn odgovomosiu proizvodada.

HU | Alulirott ezennel kijelentem, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkoz(6k) megfelel{nek) az Eurdpai Parlament és a Tanécs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrdl szo16 (EU) 2017/746 (2017, apnilis 5.) rendelete (IVD rendelet) vonatkozd rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az
VD rendelet IV, mellékletében foglalt eloirasoknak, és a gyand kizérdlagos feleldssége alapjin keniht kiaddsra,

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

LV | Es, apak$] parakstijies. ar o pazinoju, ka ieprieks aprakstlta(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017, gada 5. aprilis) pieméErojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam ierfcém. 31 deklaricija ir sagatavota
saskana ar [VD regulas IV pielikumu un ir izdota vienigi uz raZolaja atbildibu,

LT | AS, woliau pasirases (-iusi), pareiskiu, kad anksciau minéta (-0s) in vitre diagnostikos medicinos priemoné (-és) atitinka 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in virro diagnostikos medicinos priemoniy taikomas nuostatas. &i deklaracija yra parengta
vadovaujantis 1VD reglamento 1V priedu ir isduota 1ik gamintojo atsakomybe.

NO | Undertegnede erklzrer herved at utstyret til in virro-diagnostikk som er anfan ovenfor, er i samsvar med gjeldende besternmelser i Europaparlaments-
og ridsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. Denne erklaringen er utarbeidet i overenssiemmelse med
vedlegg IV i IVD-forordningen og er utstedt under produsentens eneansvar.

PL | Ja, nizej podpisany(-a), niniejszym o$wiadczam, e wymieniony(-e) powyzej wyrob{wyroby) medyczny(-¢) do diagnostyki in vitro speinia(-jg)
odpowiednie wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia § kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro. Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie 2 Zalkacznikiem [V Rozporzadzenia IVDR i wydana na wylaczng
odpowiedzialno$é producenta.

PT | Eu, abaixo assinado, declaro que os dispositivos médicos para diagnostico in vitro descritos acima estio em conformidade com as disposigdes apliciveis

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

Subsemnatul, declar ¢ 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 1VD $i este emisa sub responsabilitatea exclusivi a producatorului.

SK

Ja, dolupodpisany(-4), tymto vyhlasujem. Ze diagnosticka(-€} zdravotnicka(-¢) pombcka(-y} uvedena(-¢} vy3sie je (sd) v zhode s prislusnymi
ustanoveniami Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro, Toto
vyhiisenie je v silade s Prilohow IV k Nariadeniu IVD a vydava sa na vyhradmi zodpovednost’ virobeu,

5V

Jag, undertecknad, fOrsikrar hidrmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstammer med de
tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets firordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkier for in vitro-
diagnostik. Denna forsikmn gors i enlighet med bilaga IV till IVD-frordningen och utfirdas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Ben, asagida imzas: bulunan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik medikal cihazlarm, 2017/746 sayih Avrupa Parlamentosu (AB) Direktifi ile 5 Nisan
2017 taribli In Vitro Diagnostik Medikal Cihazlar Konseyinin ilgili hiikiimlerine uygun oldufunu beyan ederim. Bu beyan VD Direktifi Ek IV uyannca
ilmigtir ve direticinin minhasir sorumlulugu altindadw.

End of document
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Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074ARK0766NL
Basic UDI-DI Name: Total T4
Risk Class: Class B
List Number Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code
and Size Code
TK66-27
7K66-32 ARCHITECT Total T4 Reagent Kit 58322 W01020407
7K66-37
7K66-02 ARCHITECT Total T4 Calibrators 58324 W0102152208
7K66-12 ARCHITECT Total T4 Controls 58325 W0102152008
Manufacturer | Abbott Ireland
(Name and Address) | Diagnostic Division
Lisnamuck, Longford
Co. Longford
Ireland
Manufacturer SRN | IE-MF-0000100700
Authorized Representative | N/A
(Name and Address)
Authorized Representative SRN | N/A
Produced by (Site of Manufacture) | Abbott Ireland
(Name and Address) | Diagnostic Division
Lisnamuck, Longford
Co. Longford
Ireland
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.

Conformity Assessment Procedure

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

representative samples

documentation for devices concerned on the basis of

No. V12 054869 0013

Common Specifications (CS)

N/A

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

of the manufacturer.

Full Name: _ Joe Murray

Full Name:

Function: _ Director Quality/Site Quality Head

Signature;

Sre Nen

Date of Approval:

O0b Noy 2oLs

-y

Signed for, and on

Rosemary McEntire

Funetion:

Associate Director Regulatory Affairs

— T AN W

Date of Approval: [:)k‘l t\} D\/ Q\CJQ &_

behalf of: _ Abbott Ireland Diagnostic Division Lisnamuck, Longford Co. Longford Ireland

Date Issued:

Supersedes:

06 Nou 2015 Place Issued: _Lisnamuck, Longford Co. Longford Ireland
Effective (Date i
05-July-2024 or Lot Numbee): 06 Nov 2ois
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EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-IM Basic UDI-DI Name Risk Class

BG EC JIEKJIAPALMA 34 CHLOTBETCTBHE bazos UDI-DI Haumenosapue Ha Gazos UDI-D1 | Knac cnopea prcka
Cc8 | EUPROHLASENI O SHODE Zaktadni UDL-DI Nézev zikladniho UDI-DI Rizikové tfida
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLERING Grundlepeende UDI-DT Grundlzggende UDI-DH-navn Risikoklasse

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

EL AHADTH EYMMOPDOIHY EE Bagiwkd UDI-DI Ovopagia fecucod UDEDI Katnyopic kndivon
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Basico Nombre UDI-DI Bisico Clase de riesgo
ET ELi vasiavusdeklaratsigon Phi-UDL-DI B&hi-UDI-DI nimi Riskiklass

FR Déclaration de conformité UE IUD-ID) de base Nom [UD-ID de base Classe de risque
HR EUIZJAVA O SUKLADNOST] Osnovni URH-D4 Naziv asnovnog UDE-DI Klasa rizika

HLU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapveto UDI-DI Alapvetd UDI-DI neve Kockizati osztdly
IT Mchiarazione di conformita UE UDI-DI gi hase Nome UDI-DI di base Classe di rischio
LV ES atbilstThas deklaracija Pamata UDI-DI Pamata 1DI-DI nosaukums Riska klase

LT ES ATITIKTIES DEKLARACIA Bazims UDI-DI Bazinio UDI-IH pavadinimas Rizikos klasé
NO | Ellsamsvarserkl®ring Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-DI-navn Risikoklasse

PL DEKLARACIA ZGODNGSCI UE Kod Basic UDI-DIL Nazwsa kedu Basic UDI-DE Klasa ryzyka

PT DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-DI basico Nome UDi-DI Basico Classe de risco
RO Declaratia de Conformitate UE UDI-DI de baz3 Nume UDI-1 de bazi Clasg de risc

SK EU VYHLASENIE & ZHODE Zakladny UDI-DE Nézov zakladného UDI-DI Rizikovs trieda
5V EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE Grundlsgeande UTH-DI Namn p4 grundliggande UIDI-DI Riskklass

TR AB Uygunluk Beyan: Temszl UDI-DI Temel UDI-DI Ismi Risk St
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EN

List Nuymber and Size Code

Product and Trade Name

BG | Katanowew moMep u ko na pasmepa Hme Ba MPOAYKTA M TEPrOBCKO
HANMEHOBAHHE

cs Katalogové &islo a koncove dveiisli Nazev produkiu a obehodni nazey

uréujic] velikost soupravy

DA | Bestillingsnummer og storrelseskode Produkt- og varemerkenawm

DE Besteltnummer und Grafencode Produki- und Handelsname

EL Kadikog Mpoidvrog ko Kedicdg MNpoiéy v Epsropuct; Ovopasio

ZuoKEnoGins

ES Numero de referencia y codigo de tamaiio Producto ¥ marca comercial

ET Katalooginumber ja suurusekood Toote mmetus ja kaubarimi

FR Référence Nom de produts et de marque

HR | Katalofki broj | oznaka pakiranja Naziv proizvoda 1 zadticeni naziv

HU | Listaszim és készletkiszerelds-kad Termék- &s kereskedelmi név

1T Numero di listino e ¢odice formato Prodoito e nome commerciale

LV | Kataloga numurs un izméra kods Produkta nasaukums un tirdzniecibas
nosaukums

LT Katalogo numeris ir dyd#io kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai

NO | Bestillingsnuimimer og sterreiseskode Produli- og handelsnayn

PL Numer katalogowy Nazzwa produkiu i nazwa handlowa

PT Nimero de tigta ¢ codigo de apresentaciio Produte e nome comercial

RO | Numir de listd 51 cod dimensiune Denumirea produsului §i denumirea
comercial

SK Kataldpové Eslo Nizov produktu a obchodny nizov

sV Listnummer och stortekskod Produki och firmangmn

TR ) Liste Numarasi ve RBoyut Kodu Uritr: ve Ticari [smi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Maunufactorer SRN
BG | Kon GMDN Koa EMDMN [poussoauten (MMe B anpec) EPH ua npoussoaurens
€8 | Kod GMDN Kad EMDN Vyroboe (ndzev a adresa) Jeding registraéni &isto vyrobce
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabnkant {havn og adresse) Fabrkanis SRN
DE | GMDN-Code EMBN-Code Bersteller {Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kaduog GMDN Kabiog FMDN Kateorgvaotig (Ovope kot Acvdoven) SRN {Movadde Apipdg Mytphon)
{Ovouatoioyia (Ovopetodoyio Karaskeoaati
KIEPOTENVOADYUCGY IETPOTEXVOAOTLKGY
TPOIdvTmY) fpoidvTe)
ES | Codigo GMDN Codige EMDN Fabricante {nombre y direccion) SRN (nimero de registro Gnico) del
fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tooija (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (non: et adresse) Numéry d'enregisirement unique du fabricant
HE | GMDN kod EMDN kod Proizvodat (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj}
proizvodata
HUI | GMDN-kad EMDN-kad Gyartd (név és ¢im) Gyartd egyedi regisztricios szama (SRN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante {nome e indirtzzo) SEN (numero di registrazione unico) del
fabbricante
IV | GMDN kods EMDN kods Razotdjs (nosaukums un adrese} RaZotdja vienctais registracijas numurs
(VRN)
LT | Visuotings medicinos Europos medicines Gaminiojas {pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklatiros priemoniy nomenklatiros
kodas kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens 8RN
PL | Kod GMDN Kod Evropejskiej Producent {nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Nomenklatury Wyrobow producenta
Medycznych
PT | Codigo GMDN Codige EMDN Fabricante (Nome e Morada) Numero dnice de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresd) SRN producitor
SK_| Kod GMDN Kod EMDN Vyrobea (Nazov a adresa) Jediné repisiraéné gislo (SRN) wyrobeu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kedu EMDN Keodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRNsi
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EN

Aunthorized Representafive {Name and
Address)

Authorized Representative SRN

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

BG | Yomanomomen npeacraguten (Hve o EPH Ea ynmuanomoueHad npeaicTasHen MpoussensyHo oT {MACTO HA
anpec) OpOHIBOACTEO) (MME H aapes)
CS Zplnomocnény zastupce {nazev a adresa) Jediné registratni &slo zplnomocnéného Vyrobeno (misto vyroby)
zdslupce {nazev a adresa)
DA | Autoriseret reprizsentant (navn og adresse) | Autoriserst representants SRN Produceret af (fremstillingssted)
{navn o adresse)
DE | Bevolimachtigter (Mame und Adresse) SRN des Bevollmichtigten Hergestellt von (Hersteliungsstandort)
(Name und Adresse)
EL | Efovowodomuévos Avompoonrog (Ovoun | SRN Efpvmodathuévon Avumposhron Karoorvevialerm ond (Epyostacio
xor AwehBovan) Tpaywyc)
{Ovoposin kar AgnBuven)
L3 Representante autorizado (nombre y SRN (nimero de registro inico) del Producido por (Lugar de fabricacion)
direccion) representante sutorizado {Mombre v direccién)
ET | Volitatud csindaja {nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
registreerimisnumber
FR | Mandataire {nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du Produit par (stte de fabrication)}
mandataire {nom et adresse)
HR | Ovladteni zastupnik {naziv i adresa} SRN (jedmstveni registracijski broj) Proizvodi (Mijesto proizvodnije)
ovlaftenog zastuprika (Naziv 1 adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi Gyarto (gydrids helye)
regiszirdciés szima (SRN) (nev és cim)
Ir Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unice} del Prodotto da (site di fabbricazione)
mandatario (nome ¢ indirizzo}
LY | Pilnvarotais parstivis (nosaukums un Pilnvarota parstavja vienotais registricijas Razotés (razosanas vieta)
adrase) numurs {YRN} {nosaukums un adrese)
LT | Igaliotasis atstovas {pavadinimas ir lgaliotojo atstovo unikalusis registracijos Pagatninta (gamybos vieta) (pavadinimas
adresas) numeris I¥ adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den auteriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
{navn og adresse)
PL Upowazntony przedsiawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce
adres) upowaznicnego przedstawiciela produkeji)
{nazwa i adres)
PT Mandatirio (Nome e Morada} Nomero tinico de registo do mandatario Produzido por (Lecal de fabrico)
(Nome ¢ Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume si adresd) SRN reprezentant autorizat Produs de catre {locajie productic} (nume
51 adresd)
SK | Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jediné registraing Cislo (SRN) Vyrobené (miesto vyroby)
autorizovangho zdstupcu {nazov s adresa)
8Y | Auktoriserad representant (namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) {(namn och
adress} adress)}
TR | Yetkili Temsilei (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN si Uretici ({retim Tesisi)

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

BG | Hotudunepan opral (MMe B aaeHTHGHKANHOHED Mpoueaypa 3a COSHKA HA CROTBEICTBHETO
HOMEp)

CS | Oznimeny subjekt (ndzev a identifikatni Zislo) Postup posuzovani shody

DA | Bemyndiget organ (navn og Overensstemmelsesvurderingsprocedure
identifikationsnummer)

DE_ | Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) | Konformitatsbewertungsverfahren

EL Kowomrowpévog Opyeviopos (Ovope xar ApBLidg Aadrcesic. agohdymonsg cuppdpepoans
TOUTOMOLN GNE)

ES Organtismo Notificado (nombre ¥ numero de Procedimiento de cvaluacion de la conformidad
identificacion)

ET | Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber} | Vastavushindamismenetlus

FR Organisme nofiflé {nom et nurméro d'identification} | Procédure d’évaluation de ia conformité

HR | Prijavijeno tijelo (naziv i identifikacijski broj) Postupak ocienjivanja sukdadnosti

HU | Bejelentett szervezet (név &s azonosité szim) Mepfeleldségértékelési elidrds

T Organismo notiticate (nome e numero di Procedura di valutazione della conformita
identificazione)

LV i Pilnvarota iestade (nosaukums un identifikdcijas Atbilstibas nov@ng3anas procediira
TUTUTS)

LT | Notifikuotoji jslaiga (pavadinimas ir identifikacinis | Atitikties vertinimo procediira
nuineris)

NO_ | Meldi organ (navn og identifikasjonsnummer) Framgangsmate for samsvarsvurdering

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

PT | Organismo Notificado (Nome e Namero de Procedimento de avaliagdio da conformidade
Identificacio)

RO | Organism notificat (nume $i numir de identificare) [ Procedurs de evaluare a conformitatii

SK | Notifikovany organ (Nézov a identifikatné éislo) Postup posudzovania zhody

SV | Anmilt organ (namn och identifikationsnummer) Fiirfarande for bedomning av tverensstimmelse

TR | Onaylanms Kurulug (isim ve Tamim Numaras}

Uygunluk Degerlendirme Prosediiri
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EN

Quality Managemcent System Annex [X Chapters [ and ITJ,
Including an assessment of the technical documentation for devices concerned on the basis of
repr tative samples

RG

Cucrema 3a yipasnenne Ha kasiecTroto Ilpanowxenue 13X, rasa [ w I,
BKITKMHTENHG OUCHKS Ha TEXHRYECKATA NOKYMEHTALHS Ha CROTBETHITE M3IENHA Bh3 OCHOBA Ha
MPENCTaBHTEINE Dpo0E

Cs

Systém Fizeni kvality Priloha 1X Kapitoly Ia IT1,
véemé posouzeni technicke dokumentace dotéenych prostiedkd na zékladé reprezentativnich vzorki

DA

Kvalitetsstyringssystem Bilag OX kapitel I og I,
Herunder en vurdering af den tekniske dokurnentation for relevant udstyr pa baggrund 2f representative praver

DE

Qualitdtsmanagementsystem Anhang X Kapitel Tund III,
emschliellich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage
reprisentativer Stichproben

EL

Zvomua Aegeipong Howmrag Hopaprnpe X Kegédhoaw 1 won 1L
cuprephappfiveral aflokdymion tov TERaKol PukEAoD Tia TPOTGVTR 700 ELetaloviut pe Bl IVITPOCHRERTIKG
OefyleTe

ES

Sistema de Gestion de Calidad Anexo 1X, capitulos I y IIT,
se incluye una evaluacion de la documentacion técnica para los productos afectados sobre 12 base de muestras
representalivas

ET

Kvaliteedijubiimisstisteem IX hisa I ja I¥1 peatiikk
Sealhiulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pShjal

FR

Systéme de gestion de la quatité Annexe IX Chapitres [ et ILI,
Inctut une évaluation de la documentation technique pour les dispositifs concernss, sur Ia base d’échantillons
representatifs

HR

Sustav upravlianja kvalitetom Prilog 1%, Poglavija 1. i IIL.,
ukbugujudi ocjenjivanje tehnidke dokumentacije za predmetme proizvode na iemelju reprezentativnih uzoraka

HUf

Mndségiranyitasi rendszer IX. mellsklet, L és 1. fejezet, ideérive az énmiett eszkozok miiszaki
dokumentaciojanak reprezentativ mintak alapjan valé érigkelését

IT

Sistema di gestione detla qualitd Allegato [X Capitoli 1 ¢ T,
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni
rappresentativi

LV

Kvalitates vadThas sistgma IX pielikuma I un U1 nodala,
tostarp attiecTzo ierféu tehniskds dokumentaciias novartEjums, pamalojoties uz reprezentstiviem paraugiern

LT

Kokybés valdymo sistema IX priedo [ ir LI skyriai,
jskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinima remiantis tipiniais pavyzdiais

NO

Kvalitetsstyringssystem Vedlegg 1X kapittel I og I1J,
inkiudert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt uistyr pd srunnlag av represeniative prover

PL

System Zarzadzania Jakescig Zatgeznik TX, Rozdziaty I oraz 1L,
W tym ocena dokumentacji techniczne] danych wyrobdw na podstawie reprezentatywnych probek

PT

Sistema de pestdo da qualidade Anexo DX Capitulos I e JII,
Incluindo uma avaliaghio da documentagdo téenica para os dispositivos em questio com base em amostras
representativas

RO

Sistemut de management ai calititii Anexa 1X, Capitolele T 5i [l inclusiv o evaluare & documentaliei tehnive
pentru dispozilivele in cauzi pe baza unor probe reprezentative.

5K

Systém riadenia kvality Priloha 1X Kapitoly [ a [11, vrétane postdenia technicke; dokumentacie prisludnych
pomécok na zaklade reprezentatibmych vzoriek

3V

Kvalitetsledningssystem Bilaga IX Kapitel [ och III,
Inklusive en bedémning av den tekniska dokumentationen for berorda produkier som grundar sig pd
Tepresentativa urval

TR

Kalite Yonetim Sistemi Bk {X Balam 1 ve TIT
Temsili pumuneler bazinda ilgili cihazlar igin teknik dokamantasyonun degerlendirilmesi dahil
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EN EU Certificate No, Common Specifications {CS) Full Name

BG EC Ceprudmear Ne Oy cneun dukanum {(OC) TILiIHO HIBMEHOBAKHE
C5 Cslo certifikaty EU Spoletné specifikace Cely nazev

DA Ellcertifikatnummer Falles specifikationer Fulde navn

DE Nr. des EU-Zertifikats Gememsame Spezifikationen (GS) Vollstindiger Name
EL AmBpie motoromrikon EE Kowis gpodurypagés (KIT) ITAqprc ovopasia
ES Numero certificado UE Especificaciones comunes Nombre completo
ET EL-i sertifikaadi ot Uhtsed kineldused Taisnimi

FR N? certificat UE Spécifications communes Nom complet

HR EU potvrda br. Zajednike specifikacije {,,C§) Puni naziv

HiJ El-tanisitvany szima Egységes elirisok Teljes nev

IT N del gertificato UE Specifiche comuni (SC} Nome completo

LV ES sertifikata Nr. Kopigas specifikicijas Virds un uzvards
LT ES sertifikatas Nr. Bendrosios specifikacijos Vardas ir pavarde
NO | EU-serfifikainr. Felles spesifikasorer Fullt navn

PL Nr Certyfikaly [JE Wspolne specyfikacje Imig¢ i nazwisko

PT Certificado UE N° Especificagdes comuns Notne cornpleto

RC Nr. certificat UE: Specificatil comune (CS) Numele complet

SK Certiftkat EU &, Spolodné Specifikicie Cely nazov

5V Nummer pd EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullstandigt namn
TR AB Sertiftka Numarasi Genel Spesifikasyonlar (GS) Adr Soyads

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG AnbucHoct IonnHcano 3a 1 OT BMETO Ha Jata na vsaasane
cs Funkce Podepsano za a iménem Datum vydani

DA Funktion Underskrevet for op p4 vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fir und im Aufirag von Datum

EL AEITOUpYin YROYPGOSTOL Y0 Kal £K HEPOUC TOWTHC Hpepopnvie éxdoorne
ES Funcidn Firmada por, v en nombre de Fecha

ET Funkisiocn Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) Viljazndmise kuvpiev
FR | Fonction S1gné par et au nom de Date d'établissement
HR Funkcija Potpisano za i u ime Datum tzdavanja
HIJ | Beosztas Alaird a kivetkez§ képviseleiében és nevében Kiadas détuma

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

Lv Amals Parakstits $adas personas varda [zdoSanas dafums
LT Pareigos Subjekio, kurio vardu pasira¥oms, pavadinimas Iidavimo data

his Funksijen Signert for, og pé vegne av Utstedelsesdato

PL Funkeia Podpisanto w imieniu Data wydania

PT Fungiio Assinado ¢ em nome de Data de emissio

RO Functia Semnat pentru 31 In numele Drata eliberani

SK Funkgig Podpisané za a v mene Datum vydania

Sy Funktion Undertecknat for och pd uppdrag av Datum for utffirdande
TR Gérevi Namina ve temsilen imza Dhizenlenme Tarihi
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EN Supersedes Signature Date of Approval
BG JamecTsa Mognae Jlata Ha oEobpenue
CSs Nahrazuie Padpis Datum schyvaleni

DA Erstatter Undersknft Godkendelsesdate
DE Ersetzt Unterschrif Datum der Genehmigung
EL Avoxabots Yroypugt Hycpounvie &ykpone
E8 Sustituye Firma Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupdey
FR Annule ef remplace Signature Date de *autorisation
HE | Zamjenjuje Potnis Datum odobrenia

HU | Hatélvtalanitia a kévetkezd dokumentumot: Aldiras Jovahagyas dituma
1T Sostituisce Firma Data di approvazione
LY | Adesth) Paraksts Apsliprindfanas datums
LT Palkeidia Parasas Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL Zaslepuie Podpis Drata zarwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovacgao
RC | infocuitor Sernngturd Data aprobérit

SK Nahridza Podpis Datum schvélenia

A Ersittier Namnteckning Datum for godkdnnande
TR Yerim aldig: belge Traza Onay Tarihi

EN Place {ssued Effective (Date or Lot Number)

BG MACTO Ha H3laBAHE B cuna o1/3a (naTa KM HOMEN Ha TapTAna)

CSs Misto vvdani Uiinné od (datum nebo &islo farZe)

DA Udstedelsessted Nrafitredelse (dato eller lotnummer)

DE | Ont Galtig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Témos éxbogig Ze 1oyb ond (Huepopmvia 1 ap. mopriduc)

ES Expedida en Efectiva (fecha o nimero de lote)

ET | Valjaandmise koht Joustumine {kuupaev v5{ partiinumber)

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

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

HLJ | Kiadas helye Hatalybalépés {datum vagy tételszam)

IT Luogo di rilascic Valido da (data ¢ numero di lotto}

LV IzdaSanas vieta Spéekd no (datums vai partijas nunurs)

LT [3davimo vieta isigalioja (data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gielder fra (dato eller lothummer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od {data lub numer partii)

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

RO | Locul eliberdrii Valabilitate (data sau num3ral lotujui}

SK | Miesto vydania Uginnest’ od (datum aleho islo Sarze)

SV Plats for utfirdande Verkstalligt {datum elier lomummer)

TR Diizenlendigi Yer Yarorlik (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 Anoex 1V of the IVD Regulation and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

BG

Hse, ToLYnOANKCAHHTE, © HACTOAWOTO ABKHPHDAME, Y€ FOPEOHCAHOTO{HTE) METHIKHCKO(M ) H3ne1Me{s) Ja MHEKTPO AHArHOCTHKE OTTOBapA(T) Ha
npHACKHMHUTE pasnopentn Ha Pernament (EC) 2017/746 na Esponefickns napnameHT # Ba CHBETa OT 5 anpin 2017 I OTHOGHO MEIHIIMHCEMTE HITEANS 34
WHRHTPO JHATHOCTHKS, Tasw JeKmapailHs ¢ HaNpaseHy B CROTBETCTBHE ¢ [Tpuaowenus TV wa Peraamenta 3a IVD 1 3a HeliHoTo najasane OTTOBIPHOCT HOCH
EIKHCTBEHD TPOH3BOIHTETAT.

C8

My, niZe podepsani, timto prohladujeme, 2e diagtosticky(-&) zdravotnicky(-&} prostiedek (prostiedky) in vitro uvedeny(-¢&) vy3e je (js_.ou) ve shodé )
s piislusnymi ustanovenimi nafizenf Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 201 7 o diagnostickych zdravotnickych prosifedeich m
vitro. Toto prohlaseni je v souladu s Plohou [V nafizeni IVD a je vydano na vyhradni odpovidnost vwrobce.

DA

Vi, undertegnede, erklzrer herved, at det in vitr-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overenssicmmeise med de galdende o
bestemmeiser | Europa-Parlamentets og Radets forordning (EUY 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk imedicinsk udstyr. Denne erklering afgives i
overensstemmelse med IVD-forordningens bilag IV og udstedes under fabrikantens encansvar.

DE

Wir, die Unlerzeichner, erkléren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 201 7/746 des Europiischen Parlaments und dos Rates vom 5, Apnl 2017 tber In-vitro-Diagnostika erfistlen. Diese

EL

Erkldrung erfolgt gemiifi Anhang LV der IVD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

Epeic, ot unoypipovieg, SNAGVODLE [ T0 TpOY 671 T0 TPOGVEPEPOLEVE SIYVOGTIXNG HTPOTELVORO T TPOTGVIR CVHUOPEOVEVEOL ILE TIG IG0UGES
SwwiEes Tov Kavovispon (EE) 2017/746 tov Evponaikod KowoBovhiov kui tow Soufoviiov the 5™ Agpadkion 2017 oyetucd pe 1a in vitro Sioyvaonid,
wrporegvohoyicg mpoidvre. H ooy avtd yivern oipgove ue to Heptprpa IV tov Kavowiopon IVD ke ex8idemm HE RROKASIGTIK E0fhivn Tov

KO TROKELUGTY

ES

Nosatros, los abajo finmantes, por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s} para diagndstico in vitre descrito(s) anteriormente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017/746 del Purlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sabre productos saniarios para
diagnastico in vitro. Esta declaracién 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 dingnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017, aasta
médruse (EL.} 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele satetele. See deklaratsioon on keastatud vastavalt TVD masgruse [V
lisale ming selle wiljastamise eest vastutab ainult tootja

FR

Nous soussigné{e)s, déclarons par ia présente que Je(s) dispositif{s) médical(aux} de diagnostic i viiro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux
dispositions applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du § avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro. Cette declaration est établie conformément 4 I' Annexe 1V du Réglement DIV sous la seule responsabilité du fabricant,

HR

M, nize potpisant, ovim putem izjavljujemo da su gore navedent i vitre dijagnostiéki medicinski proizved(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vijeda od 5. travaja 2017, o in vitre dijagnostickim medicinskim proizvodima.
Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom [V, Uredbe IV i izdaje se pod iskljudivom odgovorno$éu proizvodada.

Alulirottak ezennel kijelentjitk, hogy a fent lefrt in vitro orvostechnikai eszkoz(ok) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament ¢és a Tandes in vitro diagnosztikai
orvosiechnikal eszkozokrol szold (EU) 2017/746 (2017, aprilis 5.) rendelete (TVD rendelet) vonatkozo rendelkezdscinek. A Jelen nyilatkozat megfelel az IVD
rendelet TV. mellekletében foglalt eldirisoknak, és a gyarto kizérolagos felelBssére alapjdn kerilt kiaddsra.

iT

Mo, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico{i) & vifro sopra deseritto(1) é(sono) conformef(i) alle disposizioni
applicabili del regolamente (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici i vitrs, Questa
dichiarazione & redatta in conformita all'allegato LY del regolamento 1VD) ed & rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricente.

LV

Mes, apakia parakstijulies, ar $o pazinojam, ka ieprieks mingia(-s) in vire diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis} piemérojamajim prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskim iericém. 8 deklarficija ir sagatavota saskand
ar IVD regulas IV pielikumu un par izdoSany atbild vienigi rafotdjs.

LT

Mes, toliau pasiradiusieji {-iusiosios), pareilkiame, kad anksiiau minéta (-0s)} in vitro diagnostikos medicines priemong (-€s) atitinka 2017 m. baland¥io 5 d.
Furopos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas. $i deklaracija yra parengta
vadovaujantis [VD reglamento IV priedu ir v isduodama tik gamintojo alsakomybe.

NO

V1, undertegneds, erklarer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfart ovenfor, er i samsvar med gieldende bestemmelser i Europaparlaments- og
ridsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr it in vitro-diagnostikk. Denne crkleringen er utarbeidet | overenssternmelse med
vedlegg IV 1 IVD-forordningen og er wtstedt under produsertens eneansvar,

PL

My, nizej podpisani, niniejszym odwiadezamy, 7 wymieniony{-e) powyzZej wyrob(wyroby) medyczny(-¢) do diagnostyki in vitro spelnia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamenty Huropejskiego 1 Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycmych do diagnostyki in
vitro. Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia TVDR i wydana na wylaczng odpowiedzialnogé producenta,

PT

Nés, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnéstico in vitrs descrilos acima estio om conformidade com &5 disposicBes aplicdveis
do Regulamento (1TE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Consetho, de 5 de abril de 2017, refativo aos dispusitives médicos patza diagnostico in vitro. Esta
declaragho ¢ feita em gonformidade com o anexo [V do Reguiamento IVD e é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declarim ca dispozitivul (dispozitivele) medical{e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regutamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European ¢ al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro.
Prezenta declaratie este emisé in conformitate cu anexa [V la Reguiamentul IV si este emisi sub responsabilitatea exclusivi a producitonuiui.

3K

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, e diagnostickd(-€) zdravotnicka(-¢) pomécka(-y) uvedend(-¢) vy&ie je (st} v zhade s prisluSnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpsksho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotmickych pomdckach in vitro. Toto vyhlasenie je v silade
8 Prilohou IV k Nariadeniu 1VD a vydéva sa na vyhradni zodpovednost’ vyTobcu.

5V

Vi, undertecknade, farsakear hirmed atl den eller de medicintekniska produkiter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan overensstimmer med de tillampliga
bestaimmelserna : Europaparlamenteis och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for i vitro-diagnostik. Denna
forsakran gors i enlighet med bilaga TV till 1VD-forordningen och utfirdas under tillverkarens enskilde ansvar,

TR

Biz, agagula imzalan bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarm, 2017/746 sayih Avrupa Paramentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihit In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hikiimlerine uygun olduunu beyan ederiz. Bu beyan IVD Yénetmeligi Ek [V uyarmea yapilmigtir
ve (reticimin minhasir sorumiulugo attmdadir,

End of form
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Basic UDI-DI:
Basic UDI-DI Name:
Risk Class:

EU Declaration of Conformity

- 038074SL10002T5

ARCHITECT Trigger Solution
Class A 5

List Number
and Size Code

Product and Trade Name GMDN Code

EMDN Code

6C55-63

ARCHITECT Trigger Solution

58793

W0201020185

6C55-85

ARCHITECT Trigger Solution

58793

W02010201385

Manufacturer
(Name and Address)

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo, Ireland

Manufacturer SRN

IE-MF-000009849 i

Authorized Representative
(Name and Address)

N/A

Authorized Representative SRN

N/A

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

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo, Ireland

Conformity Assessment Procedure

Annex Il and III

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

responsibility of the manufacturer.

Full Name:
Function:
Signature:

Date of Approval:

Signed for, and on
behalf of:

Date Issued:

Supersedes:

Noel Haren Full Name: _Joe Murray

Manager Regulatory Affairs Function: _Director Quality Assur_a;ﬁce
o R T, Signature: é& ]Amm--D
\S Tul 2022 Date of Approval: \. 5 {kﬂd 2022

Abboti Ireland Diagnostics Division, Sligo

23 May 2022

Place Issued: _Sligo, [rel;nd

Effective (Date
or Lot Number):

(& Tl 2e22.




Abbott

EU Declaration of Conformity

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

HU | EU-MEGFELELOSEGINYILATKOZAT Alapveté UDI-DI Alapveté UDI-DI neve

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

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

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

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

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

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

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

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

SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundlaggande UDI-DI Namn pé grundlaggande UDI-DI

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

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

BG Kiac ciopes pucka KarasoxxeH HoMep U KOJ1 Ha pazMepa Mme Ha IpoJlyKTa ¥ ThPrOBCKO HAUMEHOBAHUE

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

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Gréencode Produkt- und Handelsname

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

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

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque

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

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

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

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

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

NO Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

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

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

SK Rizikové trieda Katalogové &islo Néazov produktu a obchodny nzov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

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

EU Declaration of Conformity

EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Kox GMDN Kox EMDN IpousBoxuTen (MMe U aapec) EPH Ha npoussoaurens
CS | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobce (nézev a adresa) Jediné registraéni ¢islo vyrobce
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kwdwdg GMDN Kwdwkog EMDN Kataokevaothg (Ovopa kot Atevbovvon) SRN (Movaduog Appog Mntpmov)
(Ovopatoroyia (Ovopatoroyia Koartaokevaom
L0TPOTEYVOLOYIKMDV L0TPOTEYVOLOYIKDV
TPOIOVTMV) TPOIOVTMV)
ES | Cddigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (nombre y direccién) SRN (nimero de registro tnico) del fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodac (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) proizvodaca
HU | GMDN-kdd EMDN-kdd Gyart6 (név és cim) Gyart6 egyedi regisztraciés szama (SRN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods Razotajs (nosaukums un adrese) Razotaja vienotais registracijas numurs (VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy priemoniy
nomenklattiros kodas nomenklattiros kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL Kod GMDN Kod Europejskiej Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta
Nomenklatury
Wyroboéw Medycznych
PT | Cédigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) NUmero Unico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresd) SRN producitor
SK | Kéd GMDN Koéd EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registracné &islo (SRN) vyrobecu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRNsi
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Abbott

EU Declaration of Conformity

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

(Isim ve Adres)
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Abbott

EU Declaration of Conformity

EN | Annex Il and Il Full Name

BG | Ilpunoxenue Il u Il [IbJIHO HAMMEHOBAHKE

CS Ptiloha II a III Cely nazev

DA | Bilag Il og Ill Fulde navn

DE | Anhang Il und Il Vollstdndiger Name

EL Hapdpmuo IT xou 11 TIApng ovopacio

ES Anexos 1y Il Nombre completo

ET 11 ja 11l lisa Taisnimi

FR Annexes Il et 111 Nom complet

HR | Prilog Il i lll. Puni naziv

HU [ 1l és 111. melléklet Teljes név

IT Allegati Il e Il Nome completo

LV 11 un 111 pielikums Pilns nosaukums

LT 1L ir 111 priedai Vardas ir pavardé

NO | Vedlegg Il og IlI Fullt navn

PL Zatgcznik 11 oraz 111 Imig i nazwisko

PT Anexo Il e lll Nome completo

RO | AnexallsiIII Numele complet

SK Priloha Il a lll Cely nazov

SV Bilaga Il och 111 Fullstdndigt namn

TR Ek Il ve lll Ad1 Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

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

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

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

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

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

NO Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

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

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

EU Declaration of Conformity

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

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

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

NO Erstatter Signatur Godkjenningsdato

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

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

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

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

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

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

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

ES Expedida en Efectiva (fecha o nimero de lote)

ET Valjaandmise koht Joustumine (kuupdev vai partiinumber)

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

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

HU Kiadas helye Hatalybalépés (datum vagy tételszam)

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

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

LT Isdavimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

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

RO | Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania Uginnost’ od (d4tum alebo &islo 3arze)

SV Plats for utfardande Verkstalligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirlik (Tarih veya Lot Numarasi)
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Abbott

EU Declaration of Conformity

EN

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

BG

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

CSs

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

DA

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

DE

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

EL

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

ES

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

ET

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

FR

Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositif(s) médical(aux) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux
dispositions applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro. Cette déclaration est établie conformément a I’ Annexe 1V du Réglement DIV sous la seule responsabilité du fabricant.

HR

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

HU

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

Noi, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) &(sono) conforme(i) alle disposizioni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato 1V del regolamento IVD ed é rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV

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

LT

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

NO

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

PL

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

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as disposicdes
aplicaveis do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in
vitro. Esta declaracéo é feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento 1VD e é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

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

SK

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

SV

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

TR

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

End of form
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Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074ARK0762NC
Basic UDI-DI Name: ARCHITECT TSH
Risk Class: Class B
List Number Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code
and Size Code
TK62-25
7K62-30 ARCHITECT TSH Reagent Kit 54386 W01020410
TK62-35
TK62-01 ARCHITECT TSH Calibrators 38272 W0102152202
7K62-10 ARCHITECT TSH Controls 38271 W0102152002
Manufacturer . . — N i
(Name and Address) Abbott Ireland Diagnostics Division, 1Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland
Manufactarer SRN | IE-MF-000010070
Authorized Representative N/A
(Name and Address)
Autherized Representative SRN | N/A

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

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

Notified Body
(Name and Identification Number)

TOV Siid Product Service GmbH, Certification Body.
RidlerstrafBe 65, 80339 Munich, Germany
Notified Body Number 0123

Conformity Assessment Procedure

Quality Management System
Annex [X Chapters I and II1,

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

EU Certificate No.

No. V12 054869 0013

Common Specifications (CS)

N/A

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

responsibility of the manufacturer.

Sandra Gallagher

Manager Regulatory Affairs

Full Name: _David Spellman Full Name:
Director Quality Assurance/Site Quality
Function: _Head ~ Function:
Signature: /gﬁ‘)aégéﬂﬂ—m Signature:
= _*
s £ -7 &
Date of Approval: ! Z é/ Océﬁ 202 3 Date of Approval:

Signed for, and on

S. Galleplr

2. e 7 A2

behalf of: _Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland
Date Issued: 2(() &)j Co?- ‘S Place Issued: ~ Lisnamuck, Longford, Co. Longford,
Ireland
Effective (Date '
Supersedes: _28-Sep-2022 ot Lot Number): Z@ 9 (/ﬂ. Ve Z 3
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EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name

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

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

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

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

EL AHAQYH XYMMOPOQXHY EE Baowd UDI-DI Ovopooio Bacikod UDI-DI

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

ET ELi vastavusdeklaratsioon Po6hi-UDI-DI P6hi-UDI-DI nimi

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

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

HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapveté UDI-DI Alapvet6é UDI-DI neve

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

BG Kiac ciopen pucka KaTanoxen HoMep U KO Ha pa3Mepa ViMe Ha IPOJIYKTa M THPrOBCKO HAUMCHOBAHHUE

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

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und GréBencode Produkt- und Handelsname

EL Katnyopio kivdvvou Kwdkog IMpoidvtog kot Kmdikdg Tvokevasoiog IIpoidv ko Epmopikr Ovopacio

ES Clase de riesgo Numero de referencia y coédigo 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 zastieni naziv

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

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

LV Riska klase Kataloga numurs un izmé&ra kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas nosaukums

LT Rizikos klasé Katalogo numeris ir dydzio kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai

NO Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

PT Classe de risco Numero de lista e codigo de apresentagdo Produto e nome comercial

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

SK Rizikova trieda Katalogové Cislo Nézov produktu a obchodny nézov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR Risk 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 | Konx GMDN Koz EMDN IIpousBoauTen (MMe  apec) EPH Ha npousBoaurens
CS | Koéd GMDN Ko6d EMDN Vyrobce (nazev a adresa) Jediné registracni ¢islo vyrobce
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kwdikég GMDN Kwdikég EMDN Koartaokevaotig (Ovopa kot Atevboveon) SRN (Movadwkdg AptBpds Mntpmov)
(Ovopatoroyio (Ovopatoroyia Koartaokevaot
LTPOTEYVOLOY KOV 0TPOTEYVOLOY KDV
TPOIOVTOV) TPOIOVTI®V)
ES | Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (ntimero de registro Gnico) del
fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodac¢ (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodaca
HU | GMDN-kod EMDN-kod Gyarto (név és cim) Gyarto egyedi regisztracios szama (SRN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del
fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods Razotajs (nosaukums un adrese) Razotaja vienotais registracijas numurs
(VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklatiiros priemoniy nomenklatiiros
kodas kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Europejskiej Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Nomenklatury Wyrobow producenta
Medycznych
PT | Cédigo 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 SRN’si
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EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) (Name and Address)
BG | YmbiaHOMOIIEH npeacTaBuTen (MMe | EPH Ha ymrbiHOMOLIEHHS TIPEICTaBUTEN IIpousseneHo oT (MACTO Ha
azipec) TIPOU3BOACTBO) (MMe H aJpec)
CS | Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registracni ¢islo zplnomocnéného Vyrobeno (misto vyroby)
zastupce (nazev a adresa)
DA | Autoriseret repreesentant (navn og adresse) | Autoriseret repraesentants SRN Produceret af (fremstillingssted)
(navn og adresse)
DE | Bevollméchtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL | E&ovoodomuévog Avtumpoéconog (Ovopa | SRN E&ovslodotnévov Avimpocs®mov Kataokevaletor and (Epyootdcio
kat Atevbovon) TopayyNc)
(Ovopacia ko AtevBvveon)
ES Representante autorizado (nombre y SRN (niimero de registro tinico) del Producido por (Lugar de fabricacion)
direccion) representante autorizado (Nombre y direccion)
ET | Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
registreerimisnumber
FR | Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du Produit par (site de fabrication)
mandataire (nom et adresse)
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
ovlastenog zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képvisel6 egyedi Gyarto (gyartas helye)
regisztracios szama (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome ¢ indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un Pilnvarota parstavja vienotais registracijas | Razots (raZzoSanas vieta)
adrese) numurs (VRN) (nosaukums un adrese)
LT Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas
adresas) numeris ir adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce
adres) upowaznionego przedstawiciela produkeji)
(nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome ¢ Morada) Numero tnico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
(Nome ¢ 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 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)

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

BG | Hotudwuimpan opran (uMe 1 HACHTH()HUKALOHEH INpoueaypa 3a OLIEHKA HA CbOTBETCTBUETO
HOMeEp)

CS Oznameny subjekt (nazev a identifikacni Cislo) Postup posuzovani shody

DA | Bemyndiget organ (navn og Overensstemmelsesvurderingsprocedure
identifikationsnummer)

DE Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) | Konformitétsbewertungsverfahren

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

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

ET Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber) | Vastavushindamismenetlus

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

HR | Prijavljeno tijelo (naziv i identifikacijski broj) Postupak ocjenjivanja sukladnosti

HU | Bejelentett szervezet (név és azonositd szam) 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) Framgangsmate for samsvarsvurdering

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

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

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

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

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

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

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

BG

Cucrema 3a ynpasieHue Ha kauecTBoTo IIpunoxenue IX, rmasu I u 111,
BKJIFOUUTENIHO OLIEHKA HA TEXHUYECKaTa JOKyMEHTalMs Ha CbOTBETHUTE U3/ENIUs Bb3 OCHOBA Ha
HPEACTABUTEIHU IPOOH

CS

Systém fizeni kvality Pfiloha IX Kapitoly I a 111,
vcetné posouzeni technické dokumentace dotcenych prostiedkti na zakladé reprezentativnich vzorkt

DA

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

DE

Qualitdtsmanagementsystem Anhang IX Kapitel I und I1I,
einschlieBlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage
reprisentativer Stichproben

EL

Yoompa Awyeipiong owmrag Hapaptnua IX Kepdhoro I ko 111,
ovpmepAapBaveTal a&loAdYNoN TOV TEXVIKOD GaKELOV Yo TpoidvTa mov e€etdlovTon e BAOT aVTITPOCOTEVTIKA
deiypata

ES

Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitulos I y 111,
se incluye una evaluacion de la documentacion técnica para los productos afectados sobre la base de muestras
representativas

ET

Kvaliteedijuhtimissiisteem IX lisa I ja III peatiikk
Sealhulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pdhjal

FR

Systéme de gestion de la qualité Annexe IX Chapitres I et III,
Inclut une évaluation de la documentation technique pour les dispositifs concernés, sur la base d’échantillons
représentatifs

HR

Sustav upravljanja kvalitetom Prilog IX., Poglavlja . 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 111,
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni
rappresentativi

LV

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

LT

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

NO

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

PL

System Zarzadzania Jako$cia Zatacznik IX, 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 I1I,
Incluindo uma avaliagdo da documentagao técnica para os dispositivos em questdo com base em amostras
representativas

RO

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

SK

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

SV

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

TR

Kalite Yonetim Sistemi Ek IX Bolim I ve III
Temsili numuneler bazinda ilgili cihazlar i¢in teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi dahil

Page 6 of 9



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

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

DA EU-certifikatnummer Feelles specifikationer Fulde navn

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

FR N certificat UE Spécifications communes Nom complet

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

HU EU-tanusitvany szama Egységes eldirdsok Teljes név

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

LV ES sertifikata Nr. Kopigas specifikacijas Pilns nosaukums

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

PL Nr Certyfikatu UE Wspolne specyfikacje Imig i nazwisko

PT Certificado UE N° Especifica¢des comuns Nome completo

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

SK Certifikat EU &. Spoloéné $pecifikacie Cely nazov

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

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JTBXKHOCT Iloamucano 3a U OT UMETO Ha JlaTa Ha u3/aBaHe
CS Funkce Podepsano za a jménem Datum vydani

DA Funktion Underskrevet for og pa vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

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

ET Funktsioon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) Viljaandmise kuupéev
FR Fonction Signé par et au nom de Date d'établissement
HR Funkcija Potpisano za i u ime Datum izdavanja
HU Beosztas 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 Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Func¢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 Détum vydania

SV Funktion Undertecknat for och pa uppdrag av Datum for utfdrdande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi
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EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa TToamnuc JlaTa Ha ogoOpeHue
CS Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

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

HU | Hatalytalanitja a kdvetkez dokumentumot: Alairéas Jovahagyas datuma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV Aizstaj Paraksts ApstiprinaSanas datums
LT Pakeicia Parasas Patvirtinimo data

NO Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL Zastgpuje 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 niam HoMep Ha ApTHAA)

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

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Gililtig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

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

ES Expedida en Efectiva (fecha o numero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupéev voi partiinumber)

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

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

HU | Kiadas helye Hatalybalépés (datum vagy tételszdm)

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

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

LT Isdavimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

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

RO Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

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

SV Plats for utfirdande Verkstalligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirliik (Tarih veya Lot Numarasi)
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EN

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

BG

Hue, nonynoanucanuTe, ¢ HACTOSILIOTO JEKIApUPaMe, Y€ FOPEONHCAHOTO(UTE) METULIIMHCKO(HM) u3ere(s) 32 MHBUTPO TUarHOCTHKA OTroBapsi(T) Ha
pUIoKHUMHTE pasnopendu Ha Pernament (EC) 2017/746 na EBponeiickus nmapnaMenT 1 Ha CpBeta oT 5 anpui 2017 1. OTHOCHO MEUIIMHCKUTE U3METHUS 32
HMHBUTPO JUarHOCTHKA. Ta3u Aekapanys e HampaBeHa B cboTBeTcTBUE ¢ [Ipmnoskenne IV Ha Pernamenta 3a IVD u 3a HelfHOTO U31aBaHe OTTOBOPHOCT HOCH
€JIMHCTBEHO MPOU3BOUTEIISAT.

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 prostredcich in vitro. Toto
prohlaseni je v souladu s Piilohou 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 erklering afgives i
overensstemmelse med IVD-forordningens bilag IV og udstedes under fabrikantens eneansvar.

DE

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

EL

Epeig, ot vmoypdgovteg, SNAOVOLLE HE TO TAPOV OTL TO TPOUVAPEPOLEVE SIYVOCTIKE TPOTEXVOAOYIKA TPOIOVTO GUUHOPOAOVOVTUL LE TIG IGYXVOVOEG MOTAEELG
tov Kavoviopov (EE) 2017/746 tov Evponaikov KowvoPoviiov kat tov Zvpfoviiov tng 5™ Ampiiov 2017 oyetikd e To in Vitro S10yveoTIKA
TpoTEXVOLOYIKA TpoiovTa. H drwon avt yivetar copgova pe to [oapdpmpa IV tov Kavovicpod IVD kot ekdidetot pe omokhelotik evfvvn tov
KOTOUGKEVOOTN

ES

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

ET

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
madruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele. See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD 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 Reéglement DIV sous la seule responsabilité du fabricant.

HR

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

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszk6z(6k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament és a Tanacs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szolo (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete (IVD rendelet) vonatkozo rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD
rendelet IV. mellékletében foglalt eléirdsoknak, és a gyartd kizardlagos feleldssége alapjan keriilt kiadasra.

IT

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

LV

Megs, apaksa parakstijusies, ar So pazinojam, ka ieprickS 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 iericém. ST deklaracija ir sagatavota saskana ar
IVD regulas IV pielikumu un par izdo$anu atbild vienigi raZotajs.

LT

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

NO

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

PL

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

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnostico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as disposigoes 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
declaragdo ¢ 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) uvedena(-¢) vyssie je (su) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro. Toto vyhlasenie je v sulade
s Prilohou IV k Nariadeniu IVD a vydava sa na vyhradnt zodpovednost’ vyrobcu.

Sv

Vi, undertecknade, forsékrar hirmed 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. Denna
forsdkran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-férordningen och utfirdas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

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

Declaration of Conformity

Certificate Identification: 07K61
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

7K61-25 60779 ARCHITECT B12 Reagent Kit Self-declared
7TK61-35
7K61-01 41337 ARCHITECT B12 Calibrators Self-declared
7K61-10 41338 ARCHITECT B12 Controls Self-declared
Authorized European N/A
Representative (name and address)
Storage of technical documentation | Apboyt Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.
(name and address) Longford, Ireland.
Harmounized 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 and transposed Irish
Regulation S.1. No 304 of 2001 and to the EC Directive 98/79/EC as it is transposed into the laws of the
member states.

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

Signature: . f ;M "MSW Signature: AoWﬂa’«f. CJ,:_.{%_,j

Full Name:

Full Name:  gighhan Wright " Lorraine Whitney
- Director Quality Assurance/Site Position: Semior Manager Regulatory Affairs/
Position: .
Qnuality Head
Date of - DR -t . (9
Approval; BPR -9 Date of Approval: (T B2 2009
W Ao -19 Abbott Ireland Diagnostics Division,
Date Issued: Place Issued: [ jsnamuck, Longford, Co. Longford,
Ireland
Supersedes: 12 OCT 2018 Eftectivei(Date or A4- AP -9

Lot Number):
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