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Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074HQRO151SY
Basic UDI-DI Name: Alinity h-series AutoClean Solution
Risk Class: Class A
List Number Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code
and Size Code
01R5104 Alinity h-series AutoClean Solution 58236 W010301199
Manufacturer | Abbott GmbH
(Name and Address) | Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
Manufacturer SRN | DE-AR-000009457
Authorized Representative | N/A
(Name and Address)
Authorized Representative SRN | N/A

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

Aug. Hedinger GmbH & Co. KG
Heiligenwiesen 26/D-70327 Stuttgart
Postfach 60 02 62 / D-70302 Stuttgart
Germany

Conformity Assessment Procedure

Annex IT 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: Claudia Becker Full Name: Susanne Ulrich
Function: _Director Quality Assurance Function: Assggiate Director Regtlatory Affairs
o — o '] -1
Signature: ( i f'\ e Signature: /bj{/’:";" 214 [ ( ‘a/(r\—-
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Date of Approval: $J L’( S C: 4 3 Date of Approval: r 2 / /7‘:.»/ £ocd
Signed for, and on

behalf of: Abbott GmbH, Wiesbaden, Germany

Date Issued:

SO MG (.>£»\? S

Place Issued: Wiesbaden, Germany

Supersedes: June 09, 2022

Effective (Date
or Lot Number):
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Abboti
EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basi¢ UDI-DI Name
BG. | EC HEKTAPAITMA 3A CHOTBETCTBHE bazes UDI-DI Haumeropanue pa 6az08 UDLDI
cs EU PROHLASENI O SHODE Zakladni UDI-DI Nazev zikladniho UDI-DI
DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKL /ERING Grundizggende UDI-DI Grundizpeende UDI-DI-navn
DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name
. EL AHAQYH EYMMOPEOQYHY EE Buowd UDI-DI Ovopeoio fugicot UDI-DI
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Bésico Nombre UDI-DI Basico
ET ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UDI-DI P5hi-UDL-DI nimi
FR | Déclaration de conformité UE TUD-iD de base Nom JUD-IE de base
HR | EUIZJAVA 0 SUKLADNOSTE Osnoyni UDI-DI Naziv osnoviog UDI-D1
HU | BEU-MEGFELELOSEGINYILATKOZAT Alapvetd UDI-DI Alapvetd UDI-DI neve
it Dichiarazione di conformitd UE ‘UDI-DI di base Nome UDI-PM di base
LV | ES atbilstibas deklardcija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukusmis
LT ES ATITIKTIES DEKLARACIIA Bazinis UDI-DI Razinio [JDI-DI pavadinimas
NO | EU-samgvarserklering Grunnieggende UDI-DE Grunnleggende UDI-Dl-nava
PL DEKLARACJA ZGODNQOSCI UE Kod Basi¢ UDE-DI Nazwa kodu Basic UDI-DI
PT DECLARACAQ UE DE CONFORMIDADE UDI-DI bisico Nome UDI-DI Bésico
RO Declaratia de Conformitate UE UDEDI de baza Nume UDI-DI de bazd
SK EU VYHLASENIE (6 ZHODE Zakladny UDIDI Nizov #ikladného UDI-DI
SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundlageande UDI-DI Namn pd prundiéggande UDI-DL
TR | AB Uygunluk Beyam Temel UDI-DI Temel UDE-DI Ismi
EN | Risk Class List Number and Size Code Product and Trade Name
BG Kiac cnopen pucka KaTtanoxes HOMED H KOJL Ha patMepa Hyie Ha npoAvKIA H ThPTOBCKY HAMMEHOBAHHE
Cs Rizikova tida, Katalogove &islo-a koncové dvojdisli urcujici Nazev produktu a obchodni nézey
. velikost soupravy
DA | Risikoklasse Bestillingsnummer op sterrelseskode Produkt- og varemérkenavi
DE Risikoklasse Bestellnummer und GroBencode Produkt- und Handelsnamie
‘EL Katyyopiv kivovou Kuwdikoe [potdviog ko Kadikde Tuoxevasiog Tpoldy xo1 Epnepiy) Ovepasic
ES Clase de tiespo Numero de referencia v codigo de tamarfio Producto-y marca comercial
ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Taote nimetus ja kaubanimi
FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque
HR Klasa rizika. Katalo3ki broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zadli¢eni naziv
HU | Kockazati osztaly ListaszAm és készletkiszerclés-k6d Termék- és kereskedelmi név
1T Classe di rischio Numero di listino e codice formato Prodotto € nome commerciale
LY Riska kiase Kataloga numurs un izméra kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas nosaukums
LT Rizikos klasé Katalogo numeris ir dydZio kodas Gaminio-ir prekybinis pavadinimai
NO Risikoklasse Bestillingsnumimner og sterrelseskode Produkt--og handelsnavn
PL Klasaryzyka Numer katalogowy Nazwa produkti i nazwa handlowa
PT Classe de risco Niitnero de lista e codigo de apresentacio Produto ¢ nome comercial
RO Clasi de risc Nuindr de list si cod ditmensiune Penumirea produsului si denutnirea-comerciald
SK Rizikové trieda Katalogové dista Néazov produkiu a obchodny ndzov
SV Riskklass Listriwimmer och: stoTlekskod Produkt och firmasamn
TR Risk Stufi Listé Numarass ve Boyut Kodu Yron ve Ticari [smi
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Abhott
EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG. | Kox GMDN Eoyx EMDN TlposssonkTen (Me ¥ agpech EPH Ha npoH3BOaMTENsT
CS | Kéd GMDN K.6d EMDN Vyrobce {ndzev a adresa) Jeding registeaéni-&islo virobee
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (nravn og adresse) Fabrikants SRN
RE | GMDN-Code "EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
El. | Katwég GMDN Koo BMDN Kozookeuaotig {Ovopa ko Alevduvarn) SRN (Movudikog Apifudg Mizphov)
(Ovopatchotia {Ovopatokoyie Kotaokenooti
WETPOTEXVOROY IRV WTPOTELVOROYIKDY
APOTGVTEV) npoloviay)
ES | Codigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante {nombre ¥-direccion) SRN {ntimero de registro anico) del fabricarite
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootjd (niri ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enzegisttement unique du fabricant
HE | GMDN kod EMDN kod Proizvodad {naziv i adresa) SRN {jediristveni regisitaciiski broj) proizvodaia
HU | GMDN-kdd EMDN-kéd Gyartd (név és cim) Gyartd egyedi regisztricios szama (SRN)
1T Codice GMDN Codite EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (nuinero di registrazione unico) del fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods RaZotdjs {nosaukums un adrese) RaZotdja vienotais régistracijas numurs (VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinog Garmnintojas (pavadinimas ir-adresas) Gamintejo unikalusis registracijos numeris
priemoniy priemoniy '
nomenklatiiros kodas nomenklatGros kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Eurcpejskiej Producent {nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny preducenta
Nomenklatury
Wyrobow Medycznych.
PT | Codigo GMDN Cadigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Numero tmico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Produciior (nume 5i adresid) SRN producitor
SK | K&d GMDN Kod EMDN Vyrobca (Nézov a adresa) Jeding registradng Cislo (SRN) vyrobeu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici{Isim ve Adres) Uretici SRNsi
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Abboti

EN

Aunthorized Representative (Name
and Address)

Authorized Representative SRN

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

Conformity Assessment Procedure

(Isim ve Adres)

BG | Yosrromowen npenetasuren (smen | EPH ha ymsanomomenas TTpou3eeaeHo oT (MACTO HA TIpouesypa 3a OlieHKa HA
‘agpec) NpeCTABRTEL npOH3B0ACTRO) (BME 1 agpec) CLOTBETCTRIETO
CS | Zplnomocnéay zastupee {nézev a Jeding registratni &fslo Vyrobeno (infsto vyroby) Postup posuzevani shody
adresa) zplnorocnéného zistupce {nézev a adresa)
DA | Autdriserctreprsentant (navnog Autoriseret reprazsenitants SRN Produceret. af (fremstittingssted) Overensstemmelsesvurderingsproced
adresse) {navn o adresse) ure
DE | Bevollmichtigier (Name und SRN des Bevalimachtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort) | Konformititsbewertungsverfahren
Adresse) (Name und Adresse)
EL | Efousiodompévos AVIRpOounTtac SRN Efovglobomnpévon Karaoxevdlerar and (Epyootdcio Awdikaoic aglerdynong
(Ovopa ka1 Awdbuoven) Avrnposaaon ROPUYWYHS) GUUNORPOCHS '
{Ovopuaoid ko AistBuvan)
ES | Representante autorizado (nombre y SRN (riimero de registro tnico} del Producido por (Lugar de fabricacion) | Procedimiento de evaluacion de la
direccién) representante autorizado (Nombre y direcciin) ] conformidad
ET |} Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud ¢sindaja unikaalne Tootia {tootmiskoht) {nimi ja aadress} | Vastavushindamismenetlus
registreerimisnumber
FR | Mandataire (nom et adresse} Numére d'enregistrement unique-du Produit par (site de fabrication) Procédure d'évaluation de la
‘mandataire {nom et adresse). conformité
HR. | Ovlasteni zastupnik thaziv 1 adresa) SRN {jedinstveni registracijski-broj) Proizvodi (Mjesto proizvednje) Postupak gcjenjivania sukladnosti
ovlatenog zastupnika {(Naziv i adresa)
HU | Méghatalmazott képvisel (név és Meghatatmazott képviselt egyedi Gydrtd (gydrtas helye) Megfelelsségériekelési eljatas
cim) regisziricios szdma (SRN) (név €s cim)
IT. Mandatario (nome e indirizzo) SRN {numero di registrazione unice} Prodotto da (sito-di fabbricazione) Procedura di valutazione della
del mandatario (nome e indirizzo) conformita
LV | Pilnvarotais parstivis {nosaukums un | Pilnvaroid parstivja vienotais RaZots {razo¥anas vieta) Atbilsfibas novéngianas procediira
adrese) repistracijas numurs (VRN) {nosaukums un adrese)
LT | Igalioiasis-atstovas {pavadinimas ir Igalictoje atstovo unikalusis Pagaminta (gamybos vieta) Atitikties vertinimo procediira
adresas) registracijos numeris’ (pavadinimas ir-adresas)
NO | Autorisert representant {(navn og Den autoriserte representantens SRN | Produsert av {produksjonssted) Framgatigsméte for
adresse) {navn og adresse)} samsvarsvurdering
" PL | Upowazniony przedstawiciel (nazwa i | Niepowtarzalny numer rejestracyiny Wyprodukowano przez {miejsce Procedura oceny zgodnosci
adres) upowaznionego przedstawiciela produkcii)
{nazwa i adres)
PT | Mandatario {Nome ¢ Morada) Nimero unico de registo do Produzido por (Locat de fabrico) Procedimento de avaliagio da
mandatario (Nome e Morada) conformidade
RO | Reprezentant autorizat {nume gi SRN reprezesitant autorizat Produs de eatre:(locatie productie) Procedurd de evaluarg a-conformitiiii
adresii) (nume i adresd)
SK | Autorizovardy zastupca (nézov a Jediné registradngé &islo (SRN) Vyrobené {miesto vyroby} Postup posudzovania zhody
adresa) autorizovancho zastupcu (ndzov a adresa)
SV | Auktoriserad representant (namn och | Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn | Forfarande for bedtmning av
adress) och adress) tverensstimmelse
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRNsi Uretici (Uretim Tesisi) Uygunluk Degerlendirme Proseddril
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Abhott

EN | Annex Iland I Full Name

BG | Ipumoxesse T [ 111,110 HAUMEHOBAHHE
CS | Priloha Il sl Cel{ nazev

DA | Bilag Il og IIL Fulde navn

DE_ { Anhang I und [IT Vollstandiger Name
EL Tiapdprquo ko 011 TTpng ovouasio
ES | AnexosIlylil Nombre completo
ET | ITjalll lisa Taisnimi

FR | Annexes et Il Nom complet

HR | PrilogII i1, Puni naziv

HU [ IL és 1. melléklet Telies név

IT Allegati It e HI Nome completo

LV | I un 1l pielikums

Pilns rioszukums

LT 1l ie 111 priedai

Vardas ir pavardé

NO | Vedlegg I og Il Fullt nayn

PL Zafacznik 11 oraz Il Imig i nazwisko
PT | Anexollelll Nome.completo
RO | Anexd IlsillT Numete complet
SK | Prilohallalll Cely ndzov

SV _j Bilaga Il och Il Fullstandigt hamn
TR | Bk Ovelll Adr Sovad

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JIEsH0CT Tloanucako 3a B OT UMETO HA Jlata Ha H3asaue
CS Funkce Podepsiano za a jménem Patum vydani

DA Funktion Underskrevet for og pé vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Aufirag von Datum

FE Asgttovpyia Y roypaQETa viG Kot £X LEPOUS TOn/ T Huepounvia éxdoong
ES TFuncidn Firmada por, y en nombre de Fecha

ET Funktsioon

Alla kirjutenud (kelle poolt ia nimel)

Viljaandmise kuupiey

FR Fonetion

Signé par et au nom de.

Date d'établissemient

HR | Funkéija | Potpisano 2ai u ime Datum izdivanja

HU | Beoszids Alaird a kovetkez képviseletében és nevében Kiadés dafuma

IT Funzigne Firmato a nome.e per conto di Data di rilascio

LV Amats Parakstits 3adas personas varda Izdoganas datums
TLrr Pareipos Subjekio, kurip vardu pasiraSoma, pavadinimas Ifdavimo data

NO Funksjon Signert for, og pA vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imienit Data wydania

PT Fungso Assinado & em nonie de Data de emissio

RO | Funcjia Semnat pentru si In numele Data-eliberirii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Détum vydania

SV Funktion Undertecknat fir och pd uppdrag av Datum fér ntfirdande

TR | Gorevi Namina ve temsilen imza. Diizenlenme Tarihi
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Abbott

EN | Supersedes Signature Date of Approval
BG | Zamecrsa Toanee Jlara Ha opobpenue
-C8 Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE | Ersetzt Unterschrift | Datum der Genehmigung
EL Avnikoliotd Yitoypoipt] Huepounvia Evkprone
ES | Sustifuye Firma. Fecha de aprobacion
‘ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupiev
FR Annule ef remplace Signature Date de I’ autorisation
HR | Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

HI | Hatilytalanitia a kovetkezd dekumentumaot: Alairds Jovahagyas datuma
IT Sostitisce - Firma Data di approvazione
LV- | Aijzsti Paraksts Apstiprina§anas daturns
LT Pakeitia Paralas Patvirtinimo data

NQ | Erstatter Signatur Godkjenningsdate

PL Zastepuje Podpis " Data zatwierdzenia
PT Suhstitui Assinatura Data de aprovacio
RO | Inlocuitor Semniturd Data-aprobirii

SK Nahridza Podpis Déatum schvalenia

SV | Ersatter Namnteckning Datum for godktinnande
TR | Yerini aldigs belge imza Ohay Tarhi

EN Place Issued Effective {Date or Lot Number)

BG MacTd Ha H3nasaHe B cina o1/3a {naTa HiM HOMED Ha naprina)

CS Misto vydani Uginné od (datumn nebo &islo $arke)

DA | Udstedelsessted Ikraftiredelse (dato eller lomummer)

DE Ort Goltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Tomog Ekboong Te wryd om6 {Hpepopnvio 1 ap. meptidog)

ES Expedida en Efectiva {fecha o niimero de lote)

ET Viljaandmise keht Jsustumine (kuupsiev v6i partiinuriber)

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

HR | Mijesto izdavanja Stupa na snage (datutn ili broj serije)

HU | Kiadas helye Hatalybalépés (datum vagy ielszdm)

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

Ly EzdoZanas vieta Spekd no (datums vai partijas numurs)

LT Bdavime vieta Isigaioja (data arba pariijos numeris)

NG | Utstedelsessted Gielder fra (dato elter lothummer)

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

PT | Local de emisgiio- Efétividade (Data ou nimero de lote}

RO | Locul eliberdrii _ Valabilitate (data sau numirul fotului)

SK | Miesto vydania Uinnost od (d4tum alebo &islo Jarie)

SV | Plats fir uifdrdande Verkstilligt (datum eller [otnummer)

TR Duzenlendigi Yer Yaritrlok (Tarih veya Lot Numarast)
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Abhott.

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 thie Council of 5 April 2017 on-In Vitro Diagnostic Medical Devices. This deciaration 3
made in accordance with Annex 1V of thie IVD Regulation and is issued under-the solé responsibility of the manafacturer, .

BG

Hue, AOMYIOHNMHCAHNTE, ¢ HRCTORMOTO ALKIAPHPAME, e FoPeoTHCanoTO(HTE) MoaHimaCKa{H) KIAEAHE(H) 38 WHBNTPO AMATHOCTHXA OTrOBAPH(T) Ha
npuekaMETe pasopead wa Pernasent (EC) 2017/746 ua Erponeiickiis naplaMent i Aa Czeera 01 5 anpun 2017 r. 0THOCHO METRLMHCKHTE HINEMUA 38
MHBHTPO AArsocTua. Task feknapauus eHanpasena b chotaercrsye ¢ [Ipanoxenne IV na Pernasenta 3a IVD 1 -3a wefiHOTo H3aaBaHE OTFOBOPHOCT HOCR
GAMHCIBEHO POH3BOANTENNT.

Cs

My, nize podepsant, timto prohlafujems, e diagnosticky(-¢) zdravotnick§(-¢) prosifedek (prostiedicy) in vitro uvedeny(-¢) vy3e je (isou) ve shods
s prisluinymi istanovenimi natizeni Evropského parlamenty a Rady (EU) 2017/746 z& dne-5. dubna 2017 o didgnostickych zdravotnickych prostiedeich in
viteo. Toto prehlaSent je v souladu s, PHlohou LV nafizeni IVD a je vydéno na vyhradni odpovidnost vyrabee.

DA

Vi, undertegnede, erklerer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstenumelse med de geldénde
bestemmelser | Europa-Pariamentets og Radets forordning {EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitre-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erkiering afgives
i overensstemmelse med TVD-forordningens bilag IV og udstedes under fabrikantens eneansvar.

DE

Wit, die Unterzeichner, erklaren hiemit, dass das oben beschriebene fn-vitro-Diagnostikyim/die-oben beschriebinen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestifnmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlamenits und des Rates vom 5. April 2017 aber In-vitro-Diagnostika erfilllen. Diese
Frklirung erfolgt gemaB Anhang 1V der [VD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers aunsgestellt.

EL

Euelc, 01 viioypipoVIE, STAGVOBHE LE TO TIEpOY 611 TE POIVIMERSHEV Sy Vo TIKG wrpoteyvoAeYIKd THOIOVIL CURNOPPHVOYTON LE Tig Wy bovots
SwriEeg Tou Kavovigpoy (EE) 2017/746 tov Evponaikey Kowofovkiov wet ton TopBoviiov mg 5% Anpthion 2017 oyetikd ue To in ViHEo SlyvasTIRG
wTpeTERVOAGYIKG TpoTovTa. H Skeon avt yivetor abueave pe to Tlepdpraue IV Tou Kavovispoet IVD ko skdidetan pe anoxheloticn codbvn tou
KOTUOKEVGGTI

ES

Nosotros, los abaju firmantes, por la presénte declaramos que el(fos) producto(s) sanitario(s) para diagnéstico i vitro descrito(s) anteriormente curple(n) las
disposiciones aplicables del reglamenta (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Congejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios pata
diagnostico in vitro, Bsta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamente IVD 'y es emitida bajo la exclusive responsabilidad del
fabricante.

ET

Meie, allakijutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroope Parlamendi ja nukogu 5. aprilli 2017, aasta
miaruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmeéte kohta) kohaldatavatele sitetele. See deklaratsioon on koostatud vastavait 1VD madruse [V
lisale ning selle villjastamisé e2st vastutab ainult tootja.

FR

Nous soussigné(e)s, déclarons par ja présente que le(s} dispositiffs) iédical(aux) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus esi/sont conforme(s) aux
dispositiens.applicables du Reglement {UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseit du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitre. Celte déclaration est établie conformément A I” Annexe IV du Réglement DIV sous ia seule respensabilité du fabricant,

Mi; niZe potpisani, ovim putem izjavijujemo da su gore navedeni in vifro dijagnestigki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim. odredbama Uredbe (EU}
2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o invitre dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima.
Ova je iziava sastavljeria u skladu s Prilogor IV, Uredbe IVD i izdaje se pod iskijutivom odgovorno$cu proizvodaga.

HU

Alulirottak ezennel kijelentjik, hogy a fentlejrt invitro orvostechnikai eszkéz(vk) megfelel{(nek) az Eurdpai Parlament €s.a Tanécs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai esekozokedl 52616 (EU)Y 2017/746 (2017. dprilis 5.) rendelete (FVT) rendelet) vonatkozo rendetkezéseinel A jelen nyilatkozat megfetel az IVD
rendelet IV. meliéklétében foplaly eldirasoknak, és a gyartd kizérolagos feleldssége alapjan kerilt kiadasra,

Noi, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) inedico-diagnostico(i) Jit vitre sopra descritto(i) &(sono) conforme(i} aile disposizioni
appiicabili del regolamento {UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 apsile 2017 relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro, Questa
dichiarazione & redatia in conformita allallegato IV del regolamento 1VD ed & rilasciata sotte la responsabilitd esclusiva del fabbricante.

LV

Mas, apak§a parakstTjudies, ar §0 pazinojam, ka iepriek aprakstiia(-s) in virro diagnostikas:medicniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regullas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemErojamajam prasibam par in vitro diagnostikas medictniskam lericgm, ST deklardcija ir sagatavota saskana
ar IVD regulas IV pielikumu un par izdofanu atbild vienTai raZotdjs.

LT

Mes, toliau pasiradiusieji (-tusiosios), parsiskiame, kad anksgiau minéta (-os) in vifro diagnostikos medicinos priemone {-¢s) atitinka 2017 m. balandZio 5 d.
Euwropos Parlamento ir Tarybos feglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas, $i deklaracija yra parengta
vadovaujantis IVD reglamento IV priedu ir yra ifduodama tik pamintojo aisakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklarer herved at utstyret til i vitro-diagnostikk som er anfert.avenfor, erd samsver med gieldende bestemmelser i Furopapariaments- og.
radsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om. medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. Denne erkleringen er utarbeidet § overensstemmelse med
vedlegg IV i IVD-forordnifigen og er utstédt under produsentens eneansvar.

PL

My, nizej podpisani, niiiejszym ofwiadczamy, ze wymieniony(-e) powyzej wyrob(wyroby} medycany(-e) do diagnostyki in vitro spetnia(-ia) edpowiedriie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 T. w sprawie wyrobéw medyeznych do diagnostyki in
vitro. Niniejsza-deklaracja zostala sporzadzona zgodnie z Zalacznikiem IV Rozparzadzenia IVDR i wydaria na wylaczng odpowiedzialnogé producenta.

BT

Naos, abaiko- assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnéstico in vitra descritos acima estio em conformidade com as disposigtes
aplicéveis do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu & do Conselho, de 5 de abril de 2017, retativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in
vitro. Bsta declaracio & feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento IVD e & emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnajii, declarim i dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozifiile aplicabile din
Regulamentul {UJE) 2017/746 al Parlamentului European i al Consilivlui din, 3 :aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale periru diagnosticul in vitro,
Prezenta declaratie este emis# in conformitate cu anexa IV fa Regulamentul IVD si este emisd sub responsabilitatea exclusiva a producitoruloi,

SK.

My, delupadpisani, tymte vyhlasujeme, Ze diagnostické(—é) zdravotnicka(-¢) pomdcka(-y) uvedend(-é) vy3Sic je (sit) v zhode s pristudnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila2017 o diagnostickych zdravotnickych pomackach in vitro, Toto vyhlasenie je v stifade
5 Prilohou TV k Nariadenin [VD a vydéva sa na vwhradnt zodpovednost’ virobeu.

sV

Vi, undertecknade, forsakrar hanmed att den elier de medicintekniska produkter for i vitrg-diagnostik som beskrivs ovan gverensstimmer med de tillampliga
bestammelsema i Europaparlamentets och tidets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter fbr in vitro-diagnostik. Derina
forsakran gors i enlighet med bilaga [V till IVD-furordningen och utfirdas under tillverkarens engkilda ansvar.

TR

Biz, agafiida imzalan bulunan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik tibbi cthazlarin, 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu (AB) Yonefmeligi ile 5 Nisan
2017 tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konsevinin ilgili hikdmlerine uygun oldupunu beyah-ederiz, Bu beyan IVD Yonetmeligi Ek IV uyarinca
vapilmigtir ve ieeticinin minhasir sorumluiugu altindadir.

End of form
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Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074HQR0426TG
Basic UDI-DI Name: Alinity h-series Diluent
Risk Class: Class A
List Number Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code
and Size Code
04R2601 Alinity h-series Diluent 58237 W010301199
Manufacturer | Abbott GmbH
(Name and Address) | Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
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)

Fisher Diagnostics

A Div. of Fisher Scientific Company, LL.C A part of Thermo Fisher Scientific, Inc.
8365 Valley Pike

Middletown, VA 22645 USA

Conformity Assessment Procedure

Annex II and III

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

Director Quality Assurance
-~ p—— r: -

(. g\

So Mgy 20273

Abbott GmbH, Wiesbaden, Germany

Full Name:
Function:
Signature:

Date of Approval:

Susanne Ulrich

Ass;agiate Director Regulatpry Affairs

fkw;’k.‘ e QC‘,A

\//-,-j / bq‘r// ;‘E‘(,_J_

SO Moy 028

June 09, 2022

Place Issued:
Effective (Date
or Lot Number):
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Abbott
EN [ EU Declaration of Confermity Basic UDI-DL Basic UDI-DI Name
BG | EC JEKNAPALIMA 3A CEOTBETCTBHE Bazos UDI-DI Haumenopanue sa 6azos UDI-DI
cs EU PROHLASENI O SHODE Zakladni UDI-DIL Nazev zakladniho UDI-DI
DA _ | EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZERING Grundlzggende UDI-DIJ Grundleggende UDI-DI-navn
DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-DI-DI Basis-UDE-DI Name
EL AHAQEH ZYMMOPOGSHE EE Buowae UDI-DI Ovopagic faskod UDL-DI
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD: UDi-DI Basico Nombre UDI-DI Bésico
ET | ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UDI-DI _Pahi-UDI-DI niimi
FR Déclaration de conformité UE IUD-ID de base Nom [JD-1D de base
HR | EUIZJAVA O SUKLADNOSTI Qsnovni UDI-DI Naziv osnovnog UDI-DI
HU | EU-MEGEELELOSEGI NYILATKOZAT Alapvetd UDLDI 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 nosaukums
LT ES ATITIKTIES PEKLARACIIA Bazinis UDI-DL Bazinio UDL-D] pavadinimas
NO EU-samsvarserklaering Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-DI-navn
PL DEKLARACIA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI<DI Nazwa kodu Basic UDI-DL
PT DECLARACAQO UE DE CONFORMIDADE UDL-DI béisico Nome UDI-DI Basico
RO | Declamtia de Conformitate UE UDI-DI de baza Nume UDI-DI de bazi
SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zakladny UDI-DI Nérov zikladného UDI-DI
SV _ | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDIDI Namn pd grundiéiggande UDI-DI
TR | AB Uygunluk Beyam Temel UDI-DF Temel UDI-DI Ismi
EN_ | Risk Class List Number and Size Code Product and Trade Name
BG Knac cropen pucka KatanosieH HOMED It KOR Ha pasmepa Fime Ha IpoAYKTa H TEPrOBCKO HAHMEHOBAMIE
Cs Rizikova tfida Kitatogové Eislo-a koncové dvajéisli urdniict Nézev produktu a obchodni nazev
vélikost soupravy
DA | Risikoklasse Bestillingshummer og starrelseskode Produkt- og-varemzerkenavn
DE Risikoklasse Bestellnummer und GréBencode Produkt- und Handelsname
EL Kumyopla kivéivon Kabidg IMpatdvros ke KmSikéc Ivaxevaoiae MIpoidv k. Epnopiky Ovopacia
ES Clase de riesgo Numers de referencia v cédigo de tamafio Producto y marca comercial
ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus.ja kaubanimi
FR__ | Classe de risque Référence Nam de produit et dé margue
HR Klasa rizika Katalo3ki broj i ovmaka pakiranja Naziv proizvoda i zagticenl naziv
HU | Kockazati osztdly Listaszdm és készletkiszerelgs-kéd Tenmek- és kereskedelmi név
1T Classe di rischio Numero di Yistino ¢ codice formato Prodoito & nome ¢ommerciale
Ly Riska klase Katalpga numurs un izméra kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas nosaukums
LT Rizikos klasé Katalogo numeris ir dydzio kodas Gaminiio ir prekybinis pavadinimai
NO' Risikoklasse Bestillingsnumitier og sterrelsaskode Produkt- og handelsnavn
PL | Klasaryzyka Numer katatogowy Nazwa produkiu i nazwa handlowa
PT Classe de risco Numero-de lista e codigo de apresentagiio Produto e nome comercial
RO Clasi de risc Numir de [istd si cod dimensiune Benumirea produsului si denumirea comercialy
SK Rizikovd trieda Katalégove &islo Nézov produktu a obchodny nézov
SV | Riskklass. Lismummer och storlekskod Produkt och firmanamn
TR | Risk Sifi Liste. Numarasi ve Bovut Kodu Uriin ve Ticari fsmi.
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Abhoti
EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Kojg GMDN Kon EMDN TIpomssomaren (iime u anpec) EPH Ha npopssogatens
CS | Kod GMDN Kod EMDN Vyrobee (nézev a adresa) Jeding registraénl isto vyrobee
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse} Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteiler {Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kadikdg GMDN Kodikds EMDN Kotookevaorig (Ovapa ket Aiebfuvor) SRN (Movudiag Apude Mipaon)
{Ovopgtohoyia {(Ovepurodoyia ' Kuarnoksouoti
WIPOTEXVOAOYIKGY W TPOTEXVOASYIKGY
POTGVIOY) TPOTdVTEY)
ES | Cddigo GMDN Cddigo EMDN Fabricazite (nombre v direccion) SRN (nimero de registro tnice) del fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja sadiess) Tootja unikaakne regisireerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom ¢t adresse) Numére defiregistrement unigie du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodac (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) proizvodaca
HU [ GMDN-k&d EMDN-kod Gyarié (név és cim) _Gyértg egvedi regisziracits szdma {(SRN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome ¢ indirizzo) SRN (mumero di registrazione unico} del fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods RaZotidjs (nosaukums un adrese) RaZotgja vienotais refistracijas numurs (VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas {pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy priemeniy
nomenklatiiros kodas nomenklatiires kodas
NO [ GMDN-kode EMDN-kede Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Europejskiej Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta
Nomenklatury
Wyrcbdw Medycznych
PT_} Cédigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (Nome ¢ Morada) Murmero tinice de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Produchtor {nume si adresi) SRN produciitor
SK._ | Kéd GMDN Kad EMDN Vyrobea (Nazov a adresa) Jeding registratng Sislo (SRN) vyrobeu
SV | GMDN-ked EMDN-kod Tillverkate (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodi EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Ulretici SRNsi
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Abhott

EN

Authorized Representative (Name

Authorized Representative: SRN

Produced by (Site of Manufacture)

Conformity Assessmerit Procedure

-and Address) (Name and Address)
BG | Ymeanomowien npencrasuten (uve# | EPH na yirsanomoleHns ITpou3BeneHo O (MACTO Ha Tpouenypa 3a oileHka Ha
agpec) TPERCTABUTEN NpOUIRONCTERO) (BMe H aapac) CEOTBETCTHHUETO
CS | Zplnomoensny zéstupce (nazey a Jeding registratni &fslo Vyrobeno {misto vyroby} Postup posuzovan{ shody
adresa) ) zplnomocnéného zéstupce (nizev a adresa)
DA | Autoriseret reprasentant (navn og Auloriseret representants SRN Produceret af (fremstillingssted) Overensstemmelsesvarderingsproced
adresse) {navn og adresse) ure
DE | Bevollmachtigter (Name und SRN des Bevollmaciiigten Hergestellt von (Herstellungsstandort) Konformititsbewertungsverfahren
Adresse) (Name und Adresse)
EL 3 Efouswdompévos Avatpicanog SRN Efougwdotnuévon Koraoxevdletarand (Epyostdoo Agdkogio afoddyneng
(Ovopo xor Agdbuvar) AVIUIPOT OOV TOpOY@YHC) SUHpGPEOOTG
(Ovopasio ¥oL Awevluver)
ES | Represéntznte auforizado (nombre y SRN (mirnero de registro tmico} del Producido por (Lugar de fabricacién) | Procedimiento de evaluacién de Ja
direccion) representante autorizado (Nombre y direccién) conformidad
ET | Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne Tootja (teotmiskoht) (nimi ja aadress) | Vastavushindamismenetlus
_ registreerimisnumber
FR | Mandataire (nom etadresse) Nueneéro d'enregistrement uhigue du Produit par (site de fabrication) Procédure d’évaluation de la
mandataire (nom et adresse) conformité
HR 1 Oviasteni zastupnik {naziv i adresa) 8RN (jedinstveni registracijski broj) Proizvodi (Mjesto proizyodnje) Postupak ocjenjivanja sukladnosti
ovladtenog zastupnika ) (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és Meghatalmazott képviseld egyedi Gyinid (gyartas helye) Megfeleloségéridkelési eljards
cim) regiszirdcios szitha (SRN)- (név és.cim)
iT Mandatario {(nome e indirizzo) SRN {riumero di registrazione unico) | Prodotto da (sito di fabbricazione} Procedura di valutazione della
del mandatario (nome ¢ indirizzo) conformita
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un | Pilnvarotd parsiavia vienotais RaZots (raZo¥anas vieta) Atbilstibas novérteSarias procediira
adrese) registracijas rumurs (VRN) (nosaukums un adresg)
LT [ Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir Igaliotojo atstove unikalusis Pagaminta (gamybos vieta) Atitikuies verlinimo procedira
adresis) registracijos numeris ({pavadinimas ir adresas)
NQ | Autorisert representarit (navn og Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted) Framgangsméte for
adresse) {navn og adresse) ) samsvarsvurdering
PL | Upowazniony przedstawiciel (nazwa | Niepowtarzalny numer rejestracyjny ‘Wyprodukowano przez {miejsce Procedura oceny zgodnodci
adres) ' upbwaznionego przedsiawiciela produkcit)
(nazwa i-adres)
PT | Mandatario (Nome ¢ Mordda) Nimero tinico de registo do Produzido por (Local de fabrico) Procedimento de avaliagio da
mandatirio (Nome-e Morada) conformidade
RO | ‘Reprezentant autorizat (nure i SRN reprezentant autorizat Produs de citre (locafie productie) Proceduri de evaliare a conformitatii
adresd) (nume si adres#)
SK. | Autorizovany zastupca (ndzov a Jediné registratng ¢slo.{SRN) Vyrobend (mieésto vyroby) Postup posudzovania zhody
adresa) autorizovandho zastupcy {nazov a adresa)
SV | Auktoriserad représentant (namn och | Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (iillverkningsort) (vdmn | Forfarande for beddmning av
adress) och adress) ] dyverensstimmelse
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN'si Urettci (Uretim Tesisi) Uygunluk Degerlendirme Prosediri

(Isim ve Adres)
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Abbott
EN | Apnex ITand III Full Name
BG | Hpanosense 1w [II IThnHe HaUMeHOBAHME
C8 | Pfiloha l a [T Cely ndzev
DA | Bilag Hog Il Fulde navn
DE | Anhang Il und I Volistandiger Name
EL | NMapépmua IT wo 111 IIkfpnc ovopocio
ES Anexos TEy 1T Nombre completo
ET I ja IM lisa THisnimi
FR__ | Annexes ilet il Nom complet
HR | Prilog . i I0i. Puni naziv
HU | IL ¢s HI, melléklet Teljes név
IT Allepati [Te 111 Nome completo
LY | ILunIl pielikums Pilns nesankums
LT ILir I priedai Vardas ir pavarde
NO | Vedlegg 1T gl Eullt navn
PL | Zalacenik I oraz 111 ‘Iinie i niazwisko
PT Anexo Il ¢ 1T Nome completo
RO | Anexallsi Il Numele complet
SK Prilcha Il a III Cely nazov
SV _ | Bilaga Hoch Il Fullstindigt namn
TR | Ek I velll Adi Soyadi
EN__ | Functién _Signed for, and on behalf of Date Issued
BG | Nimsknocr TloAnAcano 32 H OT MMETO Ha JlaTa Ha Hsgasade
[oh] Funkce Podepsino za a jménem Datum vyddn
DA | Funktion Underskrevet for o p vegne af Udstedelsesdato
DE Funktion Unterzeichnet for und im Auftrag von Datum
EL Acitovpyia Yroypigetal Yo Kot gk BEPOVE TOV/ANC Huspopnvie éxdoone
ES Funcién Fiomada por, ¥ en nombre de Fecha
ET Funkisioon Alla kitjutanud (kelle poolt ja nimel) Valjaandriise kuupdev
FR Fonction Signé par et a1 siom de Daté d'établissement
HR. | Furkeija Potpisano za i uime Datum izdavanja
HU | Beosztas Aldird-a kdvetkezs képviseletében s neveben 1 Kiadas datuma
T Funzicne Firmato 2 nome.e per conto di Data di rilascio
LV | Amais Parakstits $idas personas varda Tzdodanas datirms
LT | Pareigos Subjekio, kurio vardu pasiraSoma, payadinimas I3davimo data
NO | Funksjon Signert for, og pi vegne av Utstedelsesdato
PL Funkgija Podpisano w imieniy Data wydania
PT | Fuagie Assinado e em nome de Data de emissdo
RO Functia Semnat pentru si in nuimele Data eliberfrii
SK | Funkeia Podpisané za a-v mene. Diium vydania
sV Eunktion Underteckniat firoch pd uppdrag av Datum Rir utfardande
TR Grevi MNamitia ve temsilen imza Dazenlenme Tarihi
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Abbott
EN._ | Supersedes Signature Date of Approval
BG | 3amectsa Hogrmic JHara Ba onoGpeyne
CS | Nahrazuje Podpis Datum schvéleni
DA [ Erstatier Underskrift Godkendelsesdato
DE | Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avticabiord Yroypogi Huspopnvio Erkpiong
ES [ Sustituye Firma Fecha de aprobacién
ET | Asendab Allkid Heakskiitmise kuupaev
FR Annule-et remplace Signature Date de 1" autorisation
HR | Zamijenjuje Potpis- Datum odobrérja
HU _|. Hatalytalanitja a kovetkezt dokumeniumot; Aldirds Jovahagyis datuma:
|43 Sostituisce Firma Data di approvazione
LV | Aizst Paraksis Apstiprinafanas datums
LT Pakeiia Parasas Patvirliiimo data
NO. | Erstatter- Signatur Godkjenningsdato
PL Zasiepuje Paodpis Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovagiio
RO | lnlocuitor Semnituri Data aprobirii
SK Nahridza Podpis Déatum schvilenia
SV | Ersafer Naninteckhing Datum for godkannanie
TR | Yerinialdigz belge Imza Omnay Tarihi

EN | Place Issued

Effective (Date or Lot Number)

BG | Mscro nauisapaue

B cuna o1/3a (nata wan poOMep na naptuga)

Cs Misto vydani

Uiinné od (datum nebo Eislo $ar¥e)

DA | Udstedelsessted

Tkrafitrdelse (dato eller lotmummer)

DE | Od

Giltig ab (Datum gder Chargenbezeichnung)

EL Témog £xdoome

Ze a0yl und (Hpspopnvie Y ap, napriboc)

ES Expedida en

Efectiva (fecha o nfimero-de lote):

ET | Valjaandmise koht

Joustumine (kuupdev vii partiinuirber)

FR Licu d’établissement

Entrée en vigueur (date ou numéro de fot)

HR | Mjesto izdavanja

Stupa na snagu (datum i broj serije)

HU | Kiadds helye

1T Luogo di rilascio

Hatalvbalépés (damm vagy iéielszam)
Valido da {data ¢ humero di lofto)

LV TzdoSanas vieta

3peka no (datums vai partijas numurs)

LT I§davimo vieta

Isigalioja (data arba partijos numeris)

NQ | Utstedelsessted

Gielder fra (dato eller lothummer)

PL Miejsce wydania

Obowiazsje od (data lub numer parti)

PT Local de emissdo

Efetividade (Data ou niimero de-lote)

RO | Locul-elibersri

Valabilitate (data sau numdrul lotului)

SK | Miesto vydania

Uinnost od (daturh alebo &lslo Sarse)

SV Plats for utfirdande

Verkstillipt (datum eller lotnumimer)

TR | Dizenlendigi Yer

Yiirnalok {Tarih veya Lot Numarast}
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Abhott

EN

We, the undersigned, hereby dectare that the in vitro diagnoestic medical device(s) described above conform with the applicable provisions.of the
Regulation (EU) 2017/746 of thie European Parliament and of the Couneil of 5 April 2617 an In Vitro Diagnostic Medical Devices. This declaration is
made in gccordance with Annex IV of the IVD Regulation and is. issued under the sole responsthility of the manufacturer,

BG

Hue, HoaysonnrcaniTe, ¢ HACTOAUIOTO AeKIapupaMe, e TOpEOnHCAHOTO{HTE) MeAKLMHCKA(H) H3NEMHE(T) 34 HHBHTPO AHATHOCTHKA orrosapa(T) Ha
npunomumite pastiopentn na Persavent (EC) 2017/746 Ha Enponeiickns napiamedt 1 na CrBeta o1 5 anpan 2017 1. OTHOCHO Me/THIIMHCKITE H3EERHA 92
HHBRTPO IHArHOCTHKA, Tasl AeKIapalus € HapaseHa B CHOTSETCTBHE ¢ Iprnowense IV ua Pernanenta 32 IVD i 31 HeHHOTO M3jasane OTTOBOPHOCT KOCH
€IHHCTBEHD NPOH3BOANTENAT,

c8

My, nize podepsani, timito prohlagujeme, e diagnostickj‘r(-é)_ zdravotaicky{-&) prostfedek (prosifedky) in'vitre uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shodé_
s piisluinymi ustanovenimi niafizenl Evropského patlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedeich in
vitro. Toto prohldfent je v souladu s Pfilohou TV nafizeni IVID a fe vydino na vwhradni odpovédnost vyrobce.

DA

VI, undertegnede, erklerer herved, at det in vitro-diagriostiske medicinske udstyr, der er beskrevét oventor, er i overensstemmelse med de geldende
bestemmelser | Europa-Paslaméntets og Ridets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne-erkimring afgives
i overenssternmelse med IVD-forordningens bilag IV og udstedesunder fabrikantens eneansvac.

DE

Wir, die Unterzeichner, erklaren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagriostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die-entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EUY 2017/746.des Europaischen Parlaments und des Rates-vom 5. April 2017 Hber In-vitro-Diagnostika erfillen. Diese
Erklarung erfolgt gemal Anhang IV der [VD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstelters ausgestellt:

EL

Epeig, o1 unoypaipovie, Snhbyoupe JE 10 Ttply 071 TO MPOUVEPEPOHEVE SHIYVIIOTIRG 10 TpOTEVOROYIKG TPOIGVTC CUPPOPPOVOVIONL E LIS LOLIOVOES
Swrbteg rov Kavovispot (EE) 2017/746 tov Evpanoikod Kowofovhiov ko ov Zvpfoviion g 5™ Ampidion 2017 oxgricd pe o in vitro Stayvoatid
wrpotexvohoyikd apalbvee, H Sikonon eum vivetal ohppmve pe 7o Tlapspripe IV tov Kavovispod VD ket exSideto, pe anorhersTi g0V Tou
KOTOGKELOOTH

ES

Nosotros, los absjc firmantes, por la presente declaramos que €l(Jos) producta(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 abiril de 2047 sobre productos sanitaries para
diagndstico in vitro. Esta declaracion se realiza ¢n conformidad con el Anexo TV del Reglamento EVD y es emitida bajo 1a exclusiva responsabilidad del
fabricante..

ET

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud-in vitro diagnostikameditsiiniseaded vastavad Euroopa Parlamendi ja nSukogu 5, aprilli 2017. aasta
médruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele satetsle. See deklaraisioon on koostatud vastavalt TVD magiuse IV
lisale ning selle vifjastamise eest vastutab ainult tootja.

FR

“Nous soussigne(e)s, déclarons par Ia présente que le(s) dispositiffs) médical(aux) de diagnostic i vitro indiqué(sy ci-dessus est/sont confomme(s) aux

dispositions applicables du Réglement (UE) 2617/746 du Parlement europcien et du Conseil du 3 aviil 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro. Cette déclaration est établic conformément & I' Annexe TV du Réglement DIV sous la seule responsabiliié du fabricant.

| Mi, nie potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnostitki medicinski proizved(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (ED)

2017/746 Europskog parlamenta j Vijeta od 5. travnja 2017, o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima,
Ova je izjava sastavliena u skiadu s Prilogom V. Uredbe IVD i izdaje se pod iskljutivom odpovormodiu proizvodada;

HU

Alunlirattak ezennel kijelentjiik, hogy a fent lefrt in vitro orvostechnikal eszkoz(0k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament és a Tandcs in vito dragnosztikai
orvastechnikai eszkozokrél sz01¢ (EUY 2017/746 (2017, 4prilis 5.) reridelete (IVD rendelet} vonatkozo rendelkezéseinek. A felen nyilatkozat megfelel az IVD
rendelet IV, meliékletében foglali eldirisoknak, és a gyand-kizardlagos feleldssége alapjin kenilt kiadasra.

I'T

Nai, i sottoscritti, con Ia presente dichiariamo che i1(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i} i 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'allepato IV del regolamento IVD ed & rilasciata sotto 1 résponsabilith esclusiva de] fabbricante.

Lv

Mes, apaka parakstijusies; ar 3o pazinojam, ka ieprieks apraks(i@(-s) in vitFg diagnostikas medicTniska(-s) ierfce(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes

Regulas (ES) 2017/746 (2047, gada 5. aprilis) piemerojamajim prastham par invitro diagnostikas mediciniskam ierfcsm. &t deklardcija ir sagatavota saskana
ar TVD regulas IV pielikumu un par izdoganu atbild vienigi ra¥otajs.

LT

Mes, toliau pasiradiusieji (~iusiosios), paréigkiame, kad ankstiau mineta (~0s) invitre diagnostikos medicinos priemoné (-és) atitinka 2017 m. balandgio 5 d.
Eurepos Pailamento ir Tarybos reglamenito (ES) 2017/746 &t in vitro diagnostikes medicings priemeniy taikytinas nuostatas. 8i deklaracija yra parengta.
vadovaujantis IVD reglamento IV priedu ir yra isduodama tik gemintojo atsakomybe,

NO

Vi, underlegnede, erkizrer herved at uistyret til in vitro-diagnostikk sof er anfert avenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments- og
radsforordning (EU) 201'7/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr il i vitro-diagnostikk, Denne erkleringen er utarbeidet i overensstemmelse med

M.

vedlegp IV i TVD-forordningen og er utstedt under produsentens encansvar,

My, nizej podpisani, niniejszym adwiadczamy, ze wymieniony(-e) powy2ej wyrdb{wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro speinia(-ja) odpowiednie

wymiagania Rozporzgdzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Buropejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro. Niniejsza dellardcia zostala sporzadzona zgodnie z Zalacznikiem IV Rozporzgdzenta IVDR i wydana na wylaezng odpowiedzialnoié producenta.

PT

Nas, abaixo assinados, declaramos que os dispositives médicos ‘para diagnéstico in vitro descritos acima estfio em conformidade com as disposigdes
apliciveis do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo ao0s dispositivos médicos para diagnostico i
vitro. Esta deelaracgo ¢ feita em conformidade com o-anexo TV do Regulamento IVD e ¢ emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO.

Subsemnatii, declarim ci dispozitivil (dispozitivele) medical(e) pentru disgnestic in vitro descrise mai-sus sunt conforme cy dispozitiile aplicabile din
Regulamentut (UE)2017/746 al Parlamentufui European si al Consilfului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru-diagnosticul in vitro,
Prezenta declarafie este emigl in conformitate cu anexa IV la Resulamentul IVD 5i este emisd sub responsabilitates exclusivi a producitoruiui.

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhtasijeme, 2e diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-e) pomdeka(-y) uvedena(-&} vy3sie je (sii} v zhode s prisluinymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EUJ) 20 17/746 2 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravomickych poméckach in vitro. Toto vyhlésenie je v stlade
5 Prilohou IV k Nariadeniu IVD a vydiva sa na vyhradni zodpovednost vyrobeu.

sV

Vi, undertecknade, frsékrar harmed att den effer de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan overensstimmer med de tillimpliga

‘bestammelsemna i Furopaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for fin vitro-diagnostik, Denna

forsikran pors | enlighet med bilaga 1V till TYD-frordningen och utfirdas under tillverkarens enskilda agisvar,

TR

Biz, a$a§1da__imzal_ar1 bulunan, yukanda belittilen in vitro diagnostik tibbi cihazlann, 2017/746 sayili Aviupa Parlamentosu (AB) Ytineimeligi ile 5 Nisan
2017 tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Gihazlar Konseyinin ilgili hokdmlerise uygun oldugune beyan ederiz, Bu beyan IVD Yonetmeligi Ek 1V uyarinca
vaptlmustir ve Qreticinin milnhasms_orum[uh_ngu altindadir,

End of form
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Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DL: 038074HQP0781TH
Basic UDI-DI Name: Alinity h-series HGB Reagent
Risk Class: Class A

List Number Proeduct and Trade Name GMDN Code | EMDN Code

and Size Code
07P8104 Alinity h-series HGB Reagent 61165 W01030199

Manufacturer | Abbott Ireland
(Name and Address) | Diagnostic Division
Finisklin Business Park
Sligo, Ireland

Manufactarer SRN | IE-MF-000009849

Authorized Representative | N/A
(Name and Address)

Authorized Representative SRN | N/A

Produced by (Site of Manufacture) | Abbott Ireland

(Name and Address) | Diagnostic Division
Finisklin Business Park
Sligo, Ireland

Conformity Assessment Procedure | Annex II and I

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable
provisions of the Regulation (BU) 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: Noel Haren
Function: Director Quality Assurance Function: Manager Regulatory Affairs
Signature: /§r2 WD Signature: S N L o——
Date of Approval: ol Apw 2023 Date of Approval: 24 Do 20273
Signed for, and on
behalf of:  Abbott Ireland, Sligo, Ireland
DateIssued: =Yy (\ oles PASY N Place Issued: Sligo, Ireland
Effective (Date
Supersedes: _June 9, 2022 orLotNumber) 24 MNor Lol
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o)

Abbott
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 zékladniho UDI-DI
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING Grundlzggende UDI-DI Grundleggende UDI-DI-navn
DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name
EL AHAQYH YXYMMOPOQXHY EE Baowé UDI-DI Ovopacio facuod UDI-DI
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Bésico Nombre UDI-DI Bésico
ET ELi vastavusdeklaratsioon P&hi-UDI-DI P&hi-UDI-DI nimi
FR Déclaration de conformité UE 1UD-ID de base Nom IUD-ID de base
HR EU 1IZJAVA 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-samsvarserklearing 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 | Grundléggande UDI-DI Namn pa 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 ciopen pucka KarasoxxeH HoMep U KOJ1 Ha pazMepa Mme Ha npoyKTa ¥ THPrOBCKO HAUMEHOBAHUE
CS Rizikova tfida Katalogové &islo a koncové dvojéisli uréujici Nézev produktu a obchodni nazev
velikost soupravy
DA Risikoklasse Bestillingsnummer og stgrrelseskode Produkt- og varemarkenavn
DE Risikoklasse Bestellnummer und Grél3encode Produkt- und Handelsname
EL Katnyopio kivdvvou Kwdkog IMpoidvtog kot Kmdikdg Tuokevaoiog 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 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 stgrrelseskode 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 lista si cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea comerciala
SK Rizikové trieda Katalogové &islo Néazov produktu a obchodny ndzov
SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn
TR | Risk Siifi Liste Numarasi ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari Ismi
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o)

Abbott
EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Kox GMDN Kox EMDN IpowusBomTel (MMe 1 ajipec) EPH Ha npou3sBouTest
CS | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobce (nazev a adresa) Jediné registracni ¢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 Kwdikég GMDN Kwdwoés EMDN Kartaokevaotg (Ovopa kot Atevbuven) SRN (Movadikog ApiBpog Mntpdov)
(Ovoparoroyia (Ovopatoroyia Kotaokgvoot
L0TPOTEYVOLOY KDV L0TPOTEYVOLOYIKMDV
TPOIOVI®V) TPOIOVTIOV)
ES Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccién) SRN (ndmero 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-kéd EMDN-kdd Gyartd (név és cim) Gyartd egyedi regisztraciés szdma (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 nomenklatiiros 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
Wyrobéw Medycznych
PT | Cédigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) NUmero Unico 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 registra¢né &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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o)

Abbott

EN

Authorized Representative (Name
and Address)

Authorized Representative SRN

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

Conformity Assessment Procedure

BG | Ymbeaaomomen npencrasuren (uve u | EPH Ha ymbaHOMOIISHHS ITpousBeneHo oT (MsICTO HA IIpouenypa 3a orieHka Ha
azpec) MPEACTABUTEN IIPOU3BOJICTBO) (UMeE U afIpec) CBOTBETCTBHETO
CS | Zplnomocnény zastupce (nazev a Jediné registra¢ni ¢islo Vyrobeno (misto vyroby) Postup posuzovani shody
adresa) zplnomocnéného zastupce (ndzev 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 Kartaokevaleton omd (Epyootdoio Awdwkacio a&ordoynong
(Ovopa kot AtevBuvon) AvTImpoc®mTov TAPAYOYNG) SLUHOPPOONG
(Ovopacio ko AtghBvvon)
ES Representante autorizado (nombre y SRN (ntmero de registro Gnico) del Producido por (Lugar de fabricacién) Procedimiento de evaluacion de la
direccién) representante autorizado (Nombre y direccién) 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 (navn 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 produkcji)
(nazwa i adres)
PT | Mandatéario (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 (ndzov 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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o)

Abbott
EN | Annex Il and Il Full Name
BG | Ilpunoxenue Il u Il IIpJIHO HAMMEHOBAHKE
CS Ptiloha II a IIT Cely nazev
DA | Bilagll og Ill Fulde navn
DE | Anhang Il und Il Vollstdndiger Name
EL Toapdptnuo IT ko 1T TIApng ovopacio
ES Anexos 1y Il Nombre completo
ET 11 ja Il lisa Taisnimi
FR Annexes Il et 111 Nom complet
HR | Prilog Il i lll. Puni naziv
HU [ 1. és 111. melléklet Teljes név
IT Allegati Il e Il Nome completo
LV 11 un 111 pielikums Pilns nosaukums
LT 1Lir 111 priedai Vardas ir pavardé
NO | Vedlegg Il og Ill Fullt navn
PL Zatgcznik 11 oraz 111 Imig i nazwisko
PT Anexo Il e 1l Nome completo
RO | AnexaIlsiIII Numele complet
SK Priloha Il a lll Cely nazov
SV Bilaga Il och 111 Fullstdndigt namn
TR Ek Il ve lll Adi Soyadi
EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued
BG JUTBXKHOCT IToamucano 3a U OT UMETO Ha JlaTa Ha u3aBaHe
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 Yroypdoetat 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) Viljaandmise kuupaev
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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o)

Abbott
EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amMecTBa IToamnuc Jlara Ha o100peHne
CS Nahrazuje Podpis Datum schvaleni
DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avtikadiotd Yroypaoen Huepounvia £ykpiong
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacién
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupédev
FR Annule et remplace Signature Date de I’autorisation
HR Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja
HU | Hatalytalanitja a kovetkezé dokumentumot: Aldiras 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 aprovacéo
RO | Tnlocuitor Semnatura Data aprobarii
SK Nahréadza Podpis Datum schvélenia
SV Ersatter Namnteckning Datum for godk&nnande
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 Tbmnog 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 snagu (datum ili broj serije)
HU | Kiadés 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 I8davimo 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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o)

Abbott

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, ¢ HACTOSIIIOTO JCKIApUpaMe, Y€ TOPEOHCaHOTO(UTE) MEUIIMHCKO (1) U3/ene(s) 3a HHBUTPO JHAarHOCTHKA OTroBapsi(T) Ha
mpuiIoKuMuTe pasnopendu Ha Pernament (EC) 2017/746 na EBponeiickus napiaament u Ha ChBeta ot 5 anprt 2017 r. OTHOCHO MEAULMHCKHTE U3/EIHA 38
MHBUTPO JUarHocTuka. Ta3u pekapanus e HanpaBeHa B cboTBeTCTBHE C [Ipunoxenune [V na Perimamenta 3a IVD u 3a He#iHOTO n3/jaBaHe 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 Ptilohou 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 vmoypdaeovteg, SNAOVOLLE e TO POV OTL TA TPOAVAPEPOLEVE SLOYVOOTIKE LULTPOTEYVOLOYIKA TPOTOVTO GUUUOPPOVOVTUL LUE TIG IOXVOVOES
Swata&erg tov Koavoviopoo (EE) 2017/746 tov Evponaikod KowopovAiov kot tov Zvpfovdiov g 5™ Ampikiov 2017 oyetikd pe to. in vitro Stoyvootikd
TpoTEYVOAOYIKA Tpoiovta. H diwon avtn yiverar ovppova pe to Mapdpmpa 1V tov Kavoviopod 1VD kot exdidetat 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 méaéruse 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 Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima.
Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD i izdaje se pod isklju¢ivom 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 eszk6zokr6l szol6 (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

MEs, 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) piemérojamajam 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 i8duodama 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$wiadczamy, ze wymieniony(-e) powyzej wyrob(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spetnia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzgdzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro. Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR i wydana na wylaczng odpowiedzialno$¢ 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) 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 fireticinin miinhasir sorumlulugu altindadir.

End of form
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Abbott

EU Declaration of Conformity

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

038074HQPO779TW

Alinity h-series WBC Reagent

Class A

List Number
and Size Code

Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code

07P7904 Alinity h-series WBC Reagent 55858 W01030199

Manufacturer
(Name and Address)

Abbott Ireland
Diagnostic 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
Diagnostic Division
Finisklin Business Park
Sligo, Ireland

Conformity Assessment Procedure

Anpex II and IIX

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: Noel Haren

Function: Director Quality Assurance Function: Manager Regulatory Affairs
Signature: __ /(/;’»6/ ‘/L“’"") Signature: O N\ Ao ——
Date of Approval: O\ Ar’ﬂ”‘- 2822 Date of Approval: 2L DNpr— 2. 0723
Signed for, and on )
behalf of  Abbott Ireland, Sligo, Ireland
Date Issued: oy B Pr 200L% Place Issued: _Sligo, Ireland
Effective (Date

Supersedes: _June 9, 2022

or Lot Number): = ﬂpr 2023
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o)

Abbott
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 zékladniho UDI-DI
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING Grundlzggende UDI-DI Grundleggende UDI-DI-navn
DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name
EL AHAQYH YXYMMOPOQXHY EE Baowé UDI-DI Ovopacio facuod UDI-DI
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Bésico Nombre UDI-DI Bésico
ET ELi vastavusdeklaratsioon P&hi-UDI-DI P&hi-UDI-DI nimi
FR Déclaration de conformité UE 1UD-ID de base Nom IUD-ID de base
HR EU 1IZJAVA 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-samsvarserklearing 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 | Grundléggande UDI-DI Namn pa 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 ciopen pucka KarasoxxeH HoMep U KOJ1 Ha pazMepa Mme Ha npoyKTa ¥ THPrOBCKO HAUMEHOBAHUE
CS Rizikova tfida Katalogové &islo a koncové dvojéisli uréujici Nézev produktu a obchodni nazev
velikost soupravy
DA Risikoklasse Bestillingsnummer og stgrrelseskode Produkt- og varemarkenavn
DE Risikoklasse Bestellnummer und Grél3encode Produkt- und Handelsname
EL Katnyopio kivdvvou Kwdkog IMpoidvtog kot Kmdikdg Tuokevaoiog 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 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 stgrrelseskode 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 lista si cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea comerciala
SK Rizikové trieda Katalogové &islo Néazov produktu a obchodny ndzov
SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn
TR | Risk Siifi Liste Numarasi ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari Ismi
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o)

Abbott
EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Kox GMDN Kox EMDN IpowusBomTel (MMe 1 ajipec) EPH Ha npou3sBouTest
CS | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobce (nazev a adresa) Jediné registracni ¢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 Kwdikég GMDN Kwdwoés EMDN Kartaokevaotg (Ovopa kot Atevbuven) SRN (Movadikog ApiBpog Mntpdov)
(Ovoparoroyia (Ovopatoroyia Kotaokgvoot
L0TPOTEYVOLOY KDV L0TPOTEYVOLOYIKMDV
TPOIOVI®V) TPOIOVTIOV)
ES Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccién) SRN (ndmero 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-kéd EMDN-kdd Gyartd (név és cim) Gyartd egyedi regisztraciés szdma (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 nomenklatiiros 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
Wyrobéw Medycznych
PT | Cédigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) NUmero Unico 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 registra¢né &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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o)

Abbott

EN

Authorized Representative (Name
and Address)

Authorized Representative SRN

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

Conformity Assessment Procedure

BG | Ymbeaaomomen npencrasuren (uve u | EPH Ha ymbaHOMOIISHHS ITpousBeneHo oT (MsICTO HA IIpouenypa 3a orieHka Ha
azpec) MPEACTABUTEN IIPOU3BOJICTBO) (UMeE U afIpec) CBOTBETCTBHETO
CS | Zplnomocnény zastupce (nazev a Jediné registra¢ni ¢islo Vyrobeno (misto vyroby) Postup posuzovani shody
adresa) zplnomocnéného zastupce (ndzev 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 Kartaokevaleton omd (Epyootdoio Awdwkacio a&ordoynong
(Ovopa kot AtevBuvon) AvTImpoc®mTov TAPAYOYNG) SLUHOPPOONG
(Ovopacio ko AtghBvvon)
ES Representante autorizado (nombre y SRN (ntmero de registro Gnico) del Producido por (Lugar de fabricacién) Procedimiento de evaluacion de la
direccién) representante autorizado (Nombre y direccién) 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 (navn 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 produkcji)
(nazwa i adres)
PT | Mandatéario (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 (ndzov 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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o)

Abbott
EN | Annex Il and Il Full Name
BG | Ilpunoxenue Il u Il IIpJIHO HAMMEHOBAHKE
CS Ptiloha II a IIT Cely nazev
DA | Bilagll og Ill Fulde navn
DE | Anhang Il und Il Vollstdndiger Name
EL Toapdptnuo IT ko 1T TIApng ovopacio
ES Anexos 1y Il Nombre completo
ET 11 ja Il lisa Taisnimi
FR Annexes Il et 111 Nom complet
HR | Prilog Il i lll. Puni naziv
HU [ 1. és 111. melléklet Teljes név
IT Allegati Il e Il Nome completo
LV 11 un 111 pielikums Pilns nosaukums
LT 1Lir 111 priedai Vardas ir pavardé
NO | Vedlegg Il og Ill Fullt navn
PL Zatgcznik 11 oraz 111 Imig i nazwisko
PT Anexo Il e 1l Nome completo
RO | AnexaIlsiIII Numele complet
SK Priloha Il a lll Cely nazov
SV Bilaga Il och 111 Fullstdndigt namn
TR Ek Il ve lll Adi Soyadi
EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued
BG JUTBXKHOCT IToamucano 3a U OT UMETO Ha JlaTa Ha u3aBaHe
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 Yroypdoetat 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) Viljaandmise kuupaev
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
EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amMecTBa IToamnuc Jlara Ha o100peHne
CS Nahrazuje Podpis Datum schvaleni
DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avtikadiotd Yroypaoen Huepounvia £ykpiong
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacién
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupédev
FR Annule et remplace Signature Date de I’autorisation
HR Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja
HU | Hatalytalanitja a kovetkezé dokumentumot: Aldiras 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 aprovacéo
RO | Tnlocuitor Semnatura Data aprobarii
SK Nahréadza Podpis Datum schvélenia
SV Ersatter Namnteckning Datum for godk&nnande
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 Tbmnog 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 snagu (datum ili broj serije)
HU | Kiadés 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 I8davimo 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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o)

Abbott

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, ¢ HACTOSIIIOTO JCKIApUpaMe, Y€ TOPEOHCaHOTO(UTE) MEUIIMHCKO (1) U3/ene(s) 3a HHBUTPO JHAarHOCTHKA OTroBapsi(T) Ha
mpuiIoKuMuTe pasnopendu Ha Pernament (EC) 2017/746 na EBponeiickus napiaament u Ha ChBeta ot 5 anprt 2017 r. OTHOCHO MEAULMHCKHTE U3/EIHA 38
MHBUTPO JUarHocTuka. Ta3u pekapanus e HanpaBeHa B cboTBeTCTBHE C [Ipunoxenune [V na Perimamenta 3a IVD u 3a He#iHOTO n3/jaBaHe 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 Ptilohou 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 vmoypdaeovteg, SNAOVOLLE e TO POV OTL TA TPOAVAPEPOLEVE SLOYVOOTIKE LULTPOTEYVOLOYIKA TPOTOVTO GUUUOPPOVOVTUL LUE TIG IOXVOVOES
Swata&erg tov Koavoviopoo (EE) 2017/746 tov Evponaikod KowopovAiov kot tov Zvpfovdiov g 5™ Ampikiov 2017 oyetikd pe to. in vitro Stoyvootikd
TpoTEYVOAOYIKA Tpoiovta. H diwon avtn yiverar ovppova pe to Mapdpmpa 1V tov Kavoviopod 1VD kot exdidetat 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 méaéruse 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 Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima.
Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD i izdaje se pod isklju¢ivom 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 eszk6zokr6l szol6 (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

MEs, 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) piemérojamajam 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 i8duodama 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$wiadczamy, ze wymieniony(-e) powyzej wyrob(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spetnia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzgdzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro. Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR i wydana na wylaczng odpowiedzialno$¢ 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) 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 fireticinin miinhasir sorumlulugu altindadir.

End of form
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