Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074EAH0947GY
Basic UDI-DI Name: CELL-DYN Emerald CN-Free Lyse
Risk Class: Class A

List Number Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code

and Size Code
09H47-02 CELL-DYN Emerald CN-Free Lyse 61165 W0103010105

Manufacturer
(Name and Address)

Abbott Laboratories
Diagnostics Division
Abbott Park, IT. 60064 USA

Manufacturer SRN

TBD

Authorized Representative
(Name and Address)

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany

Authorized Representative SRN

DE-AR-000009457

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

Clinical Diagnostic Solutions
1800 NW 65th Avenue
Plantation, FL 33313 USA

Conformity Assessment Procedure

Annex IT and 11T

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: _Cheryl Nowlan Full Name: Katie Bessette
Function: _Site QA, Director Quality Assurance Function: _Director Regulatory Affairs
l\.
Signature: p/ Wﬂ NMA'LM Signature: % ﬁ@u Vi >Z§f\
T = T / R
; e : -

Date of Approval: % M/iiﬁ/ 0T Date of Approval: A3 - MAR - 20273
Signed for, and on

behalf of:  Abbott Laboratories, Abbott Park, USA

Date Issued:

Supersedes:

Digitally signed by Ceaicovschi Tudor
Date: 2025.02.19 15:14:52 EET
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova

_ MAR 28 2023

June 09, 2022

[ MOLDOVA EUROPEANA |

Place Issued:;
Effective (Date
or Lot Number):
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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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IAbbobt

=

Declaration of Conformity

Certificate Identification:

Legal Manufacturer’s Name:

Legal Manufacturer’s Address:

SC-09H69

Abbott Laboratories
Diagnostics Division

Abbott Park, IL 60064 USA

List Numbers

and Size Code GMDN Code Names and Description of Devices Classification
of Devices
09H69-01 55866 CELL-DYN 18 Plus Control, Full Pack Self-declared
09H69-02 55866 CELL-DYN 18 Plus Control, Half Pack Self-declared

Representative

(Name and Address)

Authorized European

ABBOTT
Max-Planck-Ring-2
65205 Wiesbaden, Germany

documentation

(Name and Address)

Storage site of technical

Abbott Laboratories
4551 Great America Parkway
Santa Clara, CA 95054

Harmonized Standards

Listed in the Technical Documentation

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

the member states.

This declaration is made in accordance with Annex I11 of the IVD Directive and is issued under the sole

responsibility of the manufacturer.

Signature:

Full Name:
Position:

Date of Approval:

Date Issued:

Supersedes:

%ﬁ?ﬁw\q};ﬁ) - Signature:
)

fsp

Director, Regulatory Affairs

February 26, 2015

Lot Number):

CELL-DYN 18 Plus Control

June 2015

ijﬂh};ﬂb S5

Barry Simpson Full Name: Marcy Jaqua
Site Quality Manager Position:

1% . Nove. 2045 Date of Approval:

JUN 30 2015 Place Issued: Abbott Santa Clara
IRIS V5 Effective (Date or

JUL 06 2015

Declaration of Conformity
(IRIS V6)
Page | of |



Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074EAH0946GW
Basic UDI-DI Name: CELL-DYN Emerald Cleaner
Risk Class: Class A
List Number Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code
and Size Code
09H46-02 CELL-DYN Emerald Cleaner 58236 W01030101£
Manufacturer | Abbott Laboratories
(Name and Address) | Diagnostics Division
Abbott Park, IL 60064 USA
Manufacturer SRN | TBD
Authorized Representative | Abbott GmbH
(Name and Address) | Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden
Germany

Authorized Representative SRN

DE-AR-000009457

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

Clinical Diagnostic Solutions
1800 NW 65th Avenue
Plantation, FL 33313 USA

Conformity Assessment Procedure

Annex IT and II1

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagn
provisions of the Regulation (EU) 2017/746 of the Euro

ostic medical device(s) described above conform with the applicable
pean 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: Cheryl Nowlan Full Name: Katie Bessette
Function: _Site QA, Director Quality Assurance Function: _Director Regulatory Affairs
Signature: C ﬂu’/ﬁ{rf J ﬁ\/ﬁ }f’{.m Signature: 7{% /ﬁmm%
Date of Approval: 215 JMA/]Z. 26 Z;) Date of Approval: 2% - (MAR - o A5

Signed for, and on
behalf of:

Abbott Laboratories, Abbott Park, USA

Date Issued:

WAR 2 8 2023

Place Issued: _Santa Clara, CA USA

Supersedes:  June 09, 2022

Effective (Date
or Lot Number):

WAR 28 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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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: 038074EAH0948H2
Basic UDI-DI Name: CELL-DYN Emerald Diluent
Risk Class: Class A

List Number Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code

and Size Code
09H48-02 CELL-DYN Emerald Diluent 58237 W0103010105

Manufacturer
(Name and Address)

Abbott Laboratories
Diagnostics Division
Abbott Park, IL 60064 USA

Manufacturer SRN

TBD

Authorized Representative
(Name and Address)

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany

Authorized Representative SRN

DE-AR-000009457

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

Clinical Diagnostic Solutions
1800 NW 65th Avenue
Plantation, FL 33313 USA

Conformity Assessment Procedure

Annex IT and IT1

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diag

nostic 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

responsibility of the manufacturer.

IVD Regulation and is issued under the sole

Full Name: Cheryl Nowlan Full Name: Katie Bessette
Function: _Site QA, Director Quality Assurance Function: _Director Regulatory Affairs
Signature: £ !!/I AAA ,J_/P ﬂ\v} O‘H‘f(ﬁ A Signature: 7{@& {B,g )V\,Qﬁ'
Date of Approval: ) i& A’F?, 2’{;?’77 Date of Approval: Ay - MAR- Q.L)-Z
Signed for, and on
behalf of: _Abbott Laboratories, Abbott Park, USA
Date Issued: MAR z 8 2023 Place Issued: _Santa Clara, CA USA
Effective (Date .
Supersedes: June 09, 2022 or Lot Number): HAR 2 8 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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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: 038074MPHO0173S4
Basic UDI-DI Name: CELL-DYN Sapphire and CELL-DYN Ruby Systems Diluent/Sheath
Risk Class: Class A

List Number Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code

and Size Code
01H73-01 CELL-DYN Sapphire and CELL-DYN Ruby Systems Diluent/Sheath 58237 W010301199

Manufacturer | Abbott Laboratories
(Name and Address) | Diagnostics Division

Abbott Park, IL 60064 USA

Manufacturer SRN

TBD

Authorized Representative
(Name and Address)

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany

Authorized Representative SRN

DE-AR-000009457

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

ThermoFisher
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 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic
Medical Devices. This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation and is issued under the sole

responsibility of the manufacturer.

Full Name:
Function:
Signature:

Date of Approval:

Signed for, and on
behalf of:

Date Issued:

Supersedes:

Cheryl Nowlan Full Name: _Katie Bessette
Site QA, Director Quality Assurance Function: _Director Regulatory Affairs
oy f\f/f%“"fm’b Signature: ?z% JS o X —
7,?{ M:;"TZ_. L ﬂ% Date of Approval: Rg - ?VJA R-2223

Abbott Laboratories, Abbott Park, USA
“AR 2 8 2023 Place Issued: _Santa Clara, CA USA
Effective (Date
Oct 11, 2022 or Lot Number): MAR 2 8 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

Page 5 of 7




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: 038074RUB0002TU
Basic UDI-DI Name: CELL-DYN Enzymatic Cleaner Concentrate
Risk Class: Class A
| List Number Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code
and Size Code

99644-01 CELL-DYN Enzymatic Cleaner Concentrate 59058 W010301199

Manufacturer
(Name and Address)

Abbott Laboratories
Diagnostics Division
Abbott Park, IL 60064 USA

Manufacturer SRN

TBD

Authorized Representative
(Name and Address)

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany

Authorized Representative SRN

DE-AR-000009457

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

ThermoFisher
8365 Valley Pike
Middletown, VA 22645 USA

Conformity A ment Procedure

Annex IT and ITI

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: _Cheryl Nowlan Full Name: Katie Bessette
Function: _Site QA, Director Quality Assurance Function: _Director Regulatory Affairs
Signature; ( ',/%MM f\/}my&%{@ Signature: j’{(ﬂ //3@&;6(-
Date of Approval: 7/5 flf/ Mﬁ/ ?() 7 - 77 Date of Approval: Q.%’ - MAR ~222 2

Signed for, and on
behalf of:

Date Issued:

Supersedes:

Abbott Laboratories, Abbott Park, USA

WAR £ 8 2023

June 09, 2022

Place Issued

Effective (Date

or Lot Number)
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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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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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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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By Royal Charter

Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 9001:2015

This is to certify that:

Holds Certificate Number:

Abbott Laboratories
Diagnostics Division
100 Abbott Park Road
Abbott Park

FM 743464

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 9001:2015 for the

following scope:

Design, Manufacture, Development, Management of Installation, Service and
Support of In Vitro Diagnostic Products including Test Kits, Reagents, Accessories

and Instruments.

For and on behalf of BSI:

Original Registration Date: 2018-10-12

Latest Revision Date: 2024-09-19

UKAS

MANAGEMENT
SYSTEMS

1o}

0003

Matt Page, Managing Director Assurance - UK & Ireland

Effective Date: 2024-10-13
Expiry Date: 2027-10-12

Page: 1 of 2

..making excellence a habit’

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.

An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.

A Member of the BSI Group of Companies.


https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=FM+743464&ReIssueDate=19%2f09%2f2024&Template=uk

Certificate No: FM 743464

Location

Registered Activities

Abbott Laboratories
Diagnostics Division
100 Abbott Park Road
Abbott Park

Illinois

60064

USA

Design, Manufacture, Development, Management of
Installation, Service and Support of In Vitro Diagnostic
Products including Test Kits, Reagents, Accessories and
Instruments.

Abbott Laboratories
Diagnostics Division
- Conway Park

675 North Field Drive
Lake Forest

Illinois

60045

USA

Oversight of the Quality Management System for the Abbott
Diagnostics Division Sites

Abbott Laboratories

Diagnostics Division

- K Complex - Distribution Center
Route 41 & Martin Luther King Drive
North Chicago

Illinois

60064

USA

Original Registration Date: 2018-10-12

Latest Revision Date: 2024-09-19

QC Inspection of incoming materials and distribution of IVD
products including test kits, reagents, accessories and
instruments.

Effective Date: 2024-10-13
Expiry Date: 2027-10-12

Page: 2 of 2

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.


https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=FM+743464&ReIssueDate=19%2f09%2f2024&Template=uk

bsi.
Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016

This is to certify that: Abbott Laboratories
Diagnostics Division
100 Abbott Park Road
Abbott Park
Illinois
60064
USA

Holds Certificate Number: MD 743461

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 & EN ISO
13485:2016 for the following scope:

Design, Manufacture and Distribution of In Vitro Diagnostic Medical Devices used in the
Diagnosis, Management and Detection of Cancer, Autoimmune Status, Cardiac Markers,
Endocrine Disorders, and for Therapeutic Drug Monitoring.

Design, Development, Manufacture, Installation, Service and Distribution of In Vitro Diagnostic
Medical Devices for Immunoassay and Clinical Chemistry Systems.

Design, Development, Manufacture, Installation, Service and Distribution of In Vitro Diagnostic
medical devices including Analyzers, Reagents, and related Accessories for the identification of
hematologic parameters.

For and on behalf of BSI: QM \\-\-V\S\'\-é%

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Global Regulatory & Quality

Original Registration Date: 2021-06-01 Effective Date: 2024-10-13
Latest Revision Date: 2024-10-03 Expiry Date: 2027-10-12
& Page: 1 of 2
g ..making excellence a habit’

0003

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.


https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MD+743461&ReIssueDate=03%2f10%2f2024&Template=uk

Certificate No: MD 743461

Location

Registered Activities

Abbott Laboratories
Diagnostics Division
100 Abbott Park Road
Abbott Park

Illinois

60064

USA

Design, Manufacture, Development, Installation, Service and
Support of In Vitro Diagnostic Products including Test Kits,
Reagents, Accessories and Instruments.

Abbott Laboratories
Diagnostics Division
- Conway Park

675 North Field Drive
Lake Forest

Illinois

60045

USA

Oversight of the Quality Management System for the Abbott
Diagnostics Division Sites.

Abbott Laboratories

Diagnostics Division

- K Complex - Distribution Center
Route 41 & Martin Luther King Drive
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a Abbott

Declaration of Conformity

Certificate Identification: SC-08H59
Abbott Laboratories
Legal Manufacturer’s Name: Diagnostics Division
Legal Manufacturer’s Address: Abbott Park, IL 60064 USA
List Numbers
and Size Code GMDN Code Names and Description of Devices Classification
of Devices
08H59-01 55866 CELL-DYN 26 Plus Control, Full Pack Self-declared
08H59-02 55866 CELL-DYN 26 Plus Control, Half Pack Self-declared
Authorized European ABBOTT
Representative Max-Planck-Ring-2
(Name and Address) 65205 Wiesbaden, Germany
Storage site of technical Abbott Laboratories
documentation 4551 Great America Parkway
(Name and Address) Santa Clara, CA 95054
Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

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

the member states.

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

responsibility of the manufacturer.

Signature: (% -\\_N{‘(::—t(.‘}-:;
N 4

Full Name: Barry Simpson

Position: Site Quality Manager

Date of Approval: 1% TShes, . dOYVE

Date Issued: JUN 3 0 2015
IRIS V5
Supersedes: February 26, 2015

CELL-DYN 26 Plus Control
June 2015

Signature:

Full Name:

Position:
Date of Approval:

Place Issued:;

Effective (Date or
Lot Number):

S Sy

[ Sy
Marcy Jaqua

Director, Regulatory Affairs

@W HEO/E

Abbott Santa Clara

JUL 06 2015

Declaration of Conformity
(IRIS V6)
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Abbott

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

038074RUHO0380WZ

EU Declaration of Conformity

CELL-DYN Ruby CN-FREE HGB/NOC LYSE

Class A

List Number
and Size Code

Product and Trade Name

GMDN Code EMDN Code

03H80-02

CELL-DYN Ruby CN-FREE HGB/NOC LYSE

61165 W010301199

Manufacturer
(Name and Address)

Abbott Laboratories
Diagnostics Division
Abbott Park, IL 60064 USA

Manufacturer SRN

TBD

Authorized Representative
(Name and Address)

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany

Authorized Representative SRN

DE-AR-000009457

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

ThermoFisher
8365 Valley Pike
Middletown, VA 22645 USA

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: Cheryl Nowlan Full Name:
Function: _Site QA, Director Quality Assurance Function:
Signature: W N QMW Signature:

Date of Approval: | @ A’? T MZ@ Date of Approval:

Signed for, and on

Katie Bessette

Director Regulatory Affairs

7%![4« /}/gfm}ﬁ—‘

18- APR-23

behalf of:
Date Issued:

Supersedes:

Abbott Laboratories, Abbott Park, USA

APR 19 2023

Place Issued: Santa Clara, CA USA

March 28, 2023

Effective (Date
or Lot Number):

APR 19 2023
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Abboit

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

BG EC JEKJAPAITHSL 3A CHOTBETCTBHE bazors UDLDI Haumenopanne na bazos UDI-DI

CS | BUPROHLASENI 0 SHODE Zéldladni UDL-DI Nézev zikladniho UDEDI

DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING Grundleggende UDI-DE Grundlzggende UDI-Di-navn

DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI.DI Basis-t/DI-DI Name

EL AHAQYH ZYMMOPOQEHE EE Baomwd UDI-Di Ovouagia paciod UDI-DI

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

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

FR Déclaration de conformiié UE IUD-ID de base Nom JUD-ID de base

HR EU IZJAVA O SUKLADNOSTE Osnovni UDLD] Naziv osnovnog UDI-DI

HU | EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapvet§ UDI-DI Alapvett UDI-DX neve

) Dichiarazionc di conformitd UE UDH-DI di base Nome UDI-DI di base

LV ES atbilstibas deklargeija Pamata UDI-D1 Pamata UDI-DI nosaukums

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

NO | ElU-samsvarserklering Grunnleggende UDI-DH Grunnleggende UDI-Di-navn

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

PT DECLARACAQ UE DE CONFORMIDADE DDI-DI basico Nome UDL.DI Bisico

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

SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zaktadny UDI-D] Nizov zdkladaého UDI-DI

SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundligpande UDIL-DI Nammn pd grundliggande UDI-DI

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

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

BG | Knac ciopey pycka KaTakoser: HOMEp H KO H4 paszMepa FiMe Ha NPOIYKTa H TEPTOBCKO HAHMEHOBAHHE

Cs Rizikova tiida Katalogové gisla a koncové dvojtisli uréujici Nazev produktu a obchodni nézev
velikosi soupravy

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskade Produki- og varemeerkenavn

DE Ristkoklasse Bestellnumner und GrisBencode Produkt- und Handelsname

EL Konyopie kivivou Kwducog Tpoidviog kon Kadikdg Svokevagice Tpoidv ke Epropuay Ovopasio

ES Clase de riespo Niumero de referencia y cédigo de tamafio Producto y marca comercial

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nomn de produit et de marque

HR Klasa rizika Katalo$ki broi i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zaftiéeni naziv

HU Kockizati osztaly Listaszam &s készletkiszerelés-kod Termék- és kereskedetmi név

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

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

LT Rizikos klasé Katalogo numeris ir dyd#ie kedas Gaminio ir prekybinis pavadinimai

NO | Risikoklasse Bestillingspummer og sigrrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produitu i nazwa handlowa

PT Classe de risco Nimero de lista e codigo de apresentacio Produto e nome comercial

RO Clasa de risc Numiir de lista 51 cod dimensiune Denuinirea predusului gi denumirea comerciali

SK Rizikovi irieda Kataldgové Eislo Nazov produktn a obchodny ndzov

sV Riskklass Listnummer och storiekskod Produkt och firmanamn

TR | Risk Simfi Liste Numaras: ve Boyut Kodu Uriin ve Ticard fsmi
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Abbott

EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Koz GMDN Koxg EMDN Ipoussognres (ume u aapec) EPH ua npownzeeantens
CS Kéd GMDN Kaod EMDN Vyrobee (ndzev a adresa) Jediné registradai &islo vyrobce
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kadwkos GMDN Kodudg EMDN Kazaoksvastic (Ovopa ko Aedbuven) SRN (Movaduchs ApOpss Mntpaou)
(Cvounutoloyia {Ovoputohoyin Karaokevasth
LTPOTEXVOROYIKDV WTPOTEYVOAOYIKGY
TPOIOVTIOV) TPOIOVTOV)
ES Codige GMDN Cédigo EMDN Fabricanic (nombre y dircccién) SRN (mimere de registro Gnico) del fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikazine registrcerimisnumber
FR Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom ct adresse) Numéro d'enregistrement unigue du fabricant
HR [ GMDN kod EMDHN kod Proizvodad (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) proizvodada
HU | GMDN-kéd EMDN-kdd Gyartd (név és cim) Gydrto egyedi regiszirgcids szdma (SRIN)
T Codicc GMDN Codicc EMDN Fabbricante (nome ¢ indirizzo} SRN (numero di registrazione uaico) del fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods Razotiis (nosaukums un adrese) RaZotaja vienotais registracijas mumurs (VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registrecijos numeris
priemoniy priemonisy
nomenklatiiros kodas nomenkiatlros kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Eurcpejskiej Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta
Nomenklatury
Wyrobdw Medycznvch
PT Cddigo GMDN Cddigo EMDN Fabricante {Noine ¢ Morada) Niunere Gnico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nuime i adresi) SRN producitor
SK_ [ Kéd GMDN Kéd EMDN V¥robea (Nazov a adresa) Jediné registragné gislo (SRN} vyroben
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverlcare (namn och adress) Tiilverkarens SRN
TR | GMDN Kedu EMDN Kodu Uretici {Isim ve Adres) Uretici SRN’si
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bott.

EN | Authorized Representative (Name Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture) | Conformify Assessment Procedure
and Address) (Name and Address)
BG | Ynwnwomowen npeacraeuten (iMen | EPH sa ymeanomomcns Tipousseneno o1 (MACTO Ha ITpoueaypa 3a oueHka Ha
agpec) NPCACTABKHTCA TIPOM3BOACTEC) (HMe u agpec) CBOTBCTCTRHCTO
CS | Zplnomocndny zastupce (nézev a Jediné registradni &iglo Vyrobeno {misto viroby) Postup posuzovani shody
adresa) zplnomocnéného zdstupee (nazev a adresa)
DA | Autoriserct reprasscntant (navn og Autoriseret repreesentants SRN Producerct af (fremstillingssted) Overensstemmelsesvurderingsproced
adresse) (navn og adresse} ure
DE | Bevoliméchtigter (Name und SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Hersteliungsstandort) | Kenformititsbewertungsverfahren
Adresse) (Name ung Adresse)
EL | Efovcicdompévog Avimpdoamnog SRN Efouatodotnpévor Kataosxevaleton and (Epyoostaow Awdicacio aficAdmong
(Ovopa ko Aietbuvan) Avimpochmou RAPAYOYHS) suuudpeRoT
(Qvonacia ke Aigdfoven)
ES | Representante autorizado (nombre y SRN (niimero de registro nico) del Producido por (Lugar de fabricacion) | Procedimiente de evaluacion de la
dircecion) representanie antorizado (Nombre vy direccion) conformidad
ET | Volitatud csindaja (nimi ja aadross) Volitatud esindaja unikaalne Tootjz (tootmiskoht) (nimi ja aadress) | Vastavushindamismenetlus
registreerimismunber
FR | Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du Produit par (site de fabrication} Procédure d*évaluation de la
mandataire {nom et adresse) canformité
HR | Ovlasteni zastupnik {naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) Proizvodi (Mjesto proizvodnje) Postupak ocjenjivanja sukladnosti
ovladtenog zastupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és Meghatalmazott képviseld egyedi Gyartd (gyartas helye) Megfeleloségértékelési eljaras
cim) regisziracids szama (SRN) {név és5 cim}
IT Mandatario (neme e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico} Prodotto da (sito di fabbricazione) Procedura di valutazione della
del mandatario {nome ¢ indirizzo) conformitd
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un | Pilnvarota parstavia vienotais RaZols (razofanas vieta) Atbilstibas noverte$anas procediira
adrese) registracijas numurs (VRN) {nosaukusms un adrese)
LT | Tgaliotasis atstovas (pavadinimas ir Igalictojo atstovo unikaiusis Pagaminta (gamybos victa) Atitikties vertinimo procediira
adresag) registracijos numeris (pavadinimas ir adresas)
NO | Auterisert representant {nave og Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted} Framgangsmate for
adresse) {navn og adresse} samsvarsvurdering
PL | Upcwazniony przedstawiciel (nazwa i | Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (iniejsce Procedura oceny zgodnoéei
adres) upowaznionego przedstawiciela produleji)
(nazwa 1 adres)
PT | Mandatario (Nome e Morada) Niumnere &nico de registo do Preduzido por (Local de fabrice) Procedimento de avaliagfio da
mandatirio (Nome e Morada) conformidade
RO | Reprezentant astorizat (nume si SRN reprezentant autorizat Produs de citre (lecatie productie) Proceduri de evaluare a conformititii
adresi) (nume sj adresd)
SK | Autorizovany zistupca (ndzov a Jeding registracné &islo (SRN) Vyrobené {miesto vyroby) Postup posudzovania zhody
adresa) autorizovaného zéstupcu (nazov a adresa)
SV | Auktoriserad representant (nemn ock | Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn | Forfarande for bedémning av
adress} och adress) dverensstimmelse
TR | Yetkili Temstlci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi) Uygunluk Degerlendinme Prosediirii

(Isim ve Adres)
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Abbett

EN | Annex II and Iii Fulf Name

BG | Tpanoskenue I u 111 [FBJIHO HAMMEROBAHHE

CS | Piloha Il a Il Cely nazev

DA | Bilag llog Hi Fulde navn

DE | Anhang II und Ii Vollstindiger Name

EL Tlapapue 1T wou TIT TTAfipnG ovouaoic

ES Anexos I y 111 Nombre completo

ET {Ija 11 lisa Taignimi

FR | Anncxes If et IfI Not complet

HR | Prilog IL i1l Puni naziv

HU | IL ésIIE meliéklet Teljes név

IT Allegati I ¢ {11 Nome completo

LY | Ilun IIf piclikums Pilns nosaukums

LT 11 ir 11 priedai Vardas ir pavardé

NO | Vedlegg Il og Il Full{ navn

PL | Zalgcznik Il oraz 111 Imig i nazwisko

PT Anexo Il ell} Nome completo

RO | Anexallgilll Nuwmele complet

SK Priloha Il a 111 Cely nazov

SV Bilaga 1l och 111 Fullstindigt namn

TR Ek I ve I Adi Soyad

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

BG Jnraoct Togrecano 3a H 0T UMeTe Ha JaTa Ha H3fasane
Cs Funkee Podepsino za a jménem Datwn vydéni

DA | Funktion Underskrevet for og pd vegne af Udstedelsesdato
DE Funktion Unterzeichnet fitr und im Auftrag von Datum

EL Aszrmovpyia YROYPAQETH VIO KUl EK LEPOUC TOV/TNG Hpepopnvio ékdoonc
ES Funcion Firmada por, y en nombre de Fecha

ET Funkisioon Alla kigjutanud (kelle poolt ja nimel} Viljaandmise kuupiev
FR Fonction Signé par ¢t au nom de Date d'établissermnent
HR | Funkcija Potpisano za i n ime Datum jzdavanja
HU Beosztas Alaird a kévetkezd képviseletében és nevében Kiadas datuma

IT Funzione Firmato a nome e per conto di Data di rilascio
Lv Amats Paralcstits $4das personas varda izdo$anas datums
LT Pareigos Subjekio, kurio vardu pasiraoma, pavadinimas IEdavimo data

NO | Funksjon Signert for, og pé vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Fungéo Assinado ¢ em nome de Data de emisséio
RO | Functia Semnat pentru gi in numele Data eliberirii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Détum vydania

SV Funktion Undertecknat fér och pd uppdrag av Datumn {or utffirdande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi
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Abbott

EN | Supersedes Signature Date of Approval

BG 3amccTha Nozinc Jara xa ompobpennc

Cs Nahrazuje Podpis Datum schvéleni

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato

DE Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avukgbiori Y moypaot Huspopnvia dyxprone
HS Sustituye Firma Fecha de aprobacién
ET Asendab Allkiri Hcakskiitmise kuupiev
FR Annule ct remplace Signature Date de ["autorisation
HR Zamjenjujc Paotpis Datum odobrenja

HU | Hatalytalanitja a kbvetlczd dokumentumot; Aldirds Jovihagyis détuma

IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV Aizstdj Paraksts Apstipring$anas datums
LT Pakcitia Paraas Patvirtinimo data

NO (| Erstatter Signatur Godkienningsdato

PL Zastepujc Podpis Data zatwicrdzenia

PT _| Substitui Assinatura Data de aprovagiio

RO | infocuitor Semniturd Data aprobirii

SK Nahrédza Podpis Détum schvilenia

SV Ersiitter Narnmieckning Datum for godkinnande
TR | Yerini aldii belge imza Onay Tarjhi

EN Place Issueed

Effective (Date or Lot Number)

BG MscTO Ha u3nasane

B cuna 01/3a (aama WK HoMEp Ha mapTHAa)

CcS Misto vydéni

Uginné od (datum nebo &islo arZe)

DA Udstedelsessted

Ikrafttredelse (dato eller otnwmmer)

DE Ort

Giiltig ab (Datum oder Chargenbegzeichnung)

EL Témog &xBostg

Zg oy and (Hpepopnvia 1 ap. moptidoc)

ES Expedida en

Efectiva (fecha o nimero de {ote)

ET Viljaandmise koht

Joustumine (kuupiev v3i partiinumber)

FR Lieu d'établissement

Entrée en vigueur (date ou numéro de lot)

HR | Mjesto izdavanja

Stupa nia snagu (datum ili broj serije)

HU Kiadas helye

Hatalybalépés (détum vagy tételszém)

T Luogo di rilascio

Valido da (data o numero di Jotto)

LV LzdoSanas vieta

Spéka no (datums vai partijag numurs)

LT I§davimo vieta

Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted

Gijelder fra (dato eller lotnumimer)

PL Miejsce wydania

Obowiazuje od (data lub numer partii}

PT Local de emissio

Efetividade (Data ou ndmero de lote)

RC | Locul eliberirii

Valabilitate (data sau numdrul lotului}

SK Miesto vydania

Uginnost’ od (détum alebo &islo SarZe)

SV Plats for utfirdande

Verkstilligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer

Yiriirlik (Tarik veya Lot Numarasi)
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Abbott

EN

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

BG

Hue, nonynoxnucanure, ¢ HaCTORILOTO NCKIAPHPAME, UC TOPEOTHCAHOTO(MTE) MCAHUMHCKO(M} U3ACape(q) 33 FHBHTPO THATHOCTHKA OTrORApA(T) Ha
NPUAOKHMHTE pasnopeaty wa Pernament (EC) 2017/746 na Esponeiickus napnaMent  wa ChBeTa oT 5 armpunt 2017 7. OTHOCHO MEAHLMHCKHTE H3HCTHS 32
HHBUTPO AMArHOCTHKA. Ta3u ACKNapanms ¢ HANPABRCHA B CLOTBETCTBYC ¢ [Ipunokenns IV Ha Pernamenta 3a IVD o 32 HellHOTO HIIABAHC GTTOBOPHOCT HOCH
CHUHCTECHO (IPON3BOAKTEINNT.

Cs

My, niZe podepsan, timto prohladujeme, Ze diagnosticky(-¢} zdravotnicky(-&) prostedek (prosticdky) in vitro uveden${-¢) vyie je (jsou) ve shodd
s piistudngmi ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU} 2017/746 ze dnc 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedeich in
vitrg, Toto prohlaSeni je v souladu s Pilohou IV natizeni IVD a je vydéno na vyhradni odpovEdnost virobce.

DA

Vi, undertegnede, crklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der cr beskrevet ovenfor, er | overensstemmelse med de gaeldende
bestemmelser § Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 f 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erklering afgives
i overensstemmelse ied IVD-forordningens bilag IV og udstedes under fabrikantens encansvar.,

DE

Wir, die Unterzeichner, exkiiren hiennit, dass das oben beschricbene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tiber In-vitro-Diagnostika erfifllen. Dicse
Erklarung erfolgt gemiiB Anhang IV der IVD-Verordnung und wird unter alleini ger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Eusig, ov vroypagovteg, Snhdvoune pe to mapdy 1t ta TPOAVEPEPSPEVE BIyVITTIRG LATPOTEXVOLOYIKE TPOTOVTE CUULOPEAVOVTAL IE TIS IGYLOVGES
SratéEeig tov Kavoviapod (EE} 2017/746 tov Evponaicod KowvoBouiiov kat tou ZopPovrion g 5% Aapihiov 2017 oxetikd pe tu in vitro Sioyveotikd
tazpotevooyid mpoidvra. H Sihoan quti yiveten abpgpave e to Hapdpmue IV zov Kavovispod [VD kot sxdiderm e arorh ok subovr Tou
KOTQOKEDOCTH

ES

Nasotros, los abajo firmantes, por fa presente declaramos que el{los) producto(s) sanitario(s) para diagnostico in vitrg descrito(s) anteriormente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para
diagnostico i vitre, Esta declaracion se realiza en conformidad con el Angxo IV del Reglamento IVD ¥ es emitida bajo Iz exclusiva responsabilidad del
fabricante,

ET

Meie, allakiriutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017, aasta
midruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele. See deklaratsioon on koostatud vastavalt 1V D méadruse IV
lisale ning selle viljastamise eest vastutab ainclt tootja.

FR

Nous soussigné(e)s, déclarons par {a présente que le(s) dispositif(s) médical(aux) de diagnostic o1 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
vifro. Cette déclaration est établie conformément & P Annexe TV du Réglement DIV sous la seule responsabilité du fabricant.

HR

Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavijujemo da su gore navedeni i« vitre dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog pastamenta i Vijeéa od 3. travnja 2017. o in vitro dijagnostigkim medicinskim proizvodima.
Ova je izjava sastavljena u skladu s Prifogom IV, Uredbe IVD i izdaje se pod iskljucivorm odgovornodéu proizvodada.

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent lefrt in vitro orvostechnikai eszkiz(3k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament és a Tandcs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrdl s2016 (EU) 2017/746 (2017. Aprilis 5.} rendelete (IVD rendelet} vonatkozd rendelicezéseinek, A jelen nyilatkozat megfelel az IVD
rendelet IV, mellékletében foglalt eldirascknak, és a gydntd kizdrélagos feleléssége alapisn keriilt kiaddsra.

T

Noi, 1 scttoscrifti, con la presente dichiariamo che ii(i} dispositivo(i) medico-diagnostico@) in vitro sopra descritto(i} é(sono) conforme(i) alle disposizioni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 de] Parlamento suropeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici i vitre, Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato IV del regolamento IV ed é rilasciata sotto la responsabilitd esclusiva del fabbricante.

LV

Mes, apak3a paraksfijusies, ar §o pazinojam, ka iepriek aprakstiti(-s) i vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piem@rojamajim prasthim par in vitro diagnostikas mediciniskim ierfcam, 1 deklaricija ir sagatavota saskana
ar FVD regulas IV pielikumu un par izdodanu atbild vienigi razotijs.

LT

Mes, toliau pasira$iusieji (-iusiosios), parcitkiame, kad anksgiau minéta («0s) i1 vitro diagnostikos medicinos priemoneé (-és) atitinka 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél i vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas. §i deklaracija yra parengta
vadovaujantis IVD reglamento IV priedu ir yra i¥duodama tik gamintojo atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklaerer herved at utstyret i1 i vitro-diagnostikk som er anfirt ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestermelser 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
vediegg IV i IVD-forordningen og er utstedt under produseniens eneansvar,

PL

My, nizej podpisani, niniejszym oswiadezamy, ze wymieniony(-c) powyzej wyrdb(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spehia(-jg) odpowicduje
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 1. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro. Niniejsza deklaracja zostala sporzgdzona zgednie z Zalacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR i wydana na wylgezng odpowiedzialnodé producenta.

PT

Nés, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnéstico in vifro descritos acima estio em conformidade com as disposi¢des
aplicaveis do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in
vitro. Esta declaracfio & feita ¢m conformidade com o anexo IV do Regulamento IVD e & emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declariim < dispozitivul {dispozitiveie) medical(e) pentru diagnostic in vilro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplcsbile din
Regulamentul {(UE) 2017/746 al Parlamentuloi European i 2l Consiliului din 5 aprilic 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul i vitro.
Prezenta declaratie este emisd in conformitate cu anexa IV la Regulamentul TVD i este emisi sub responsabililatea exclusivi 2 producitorului.

SK

My, dolupodpisani, tymio vyhlasujeme, e diagnosticki(-¢) zdravotnicka(-¢) pomdcka{-y) uvedena(-6) vyssie je (s} v zhode s prisluinjmi ustanoveniami
Nariadenia Eurépskeho parfamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro. Toto vyhldsenie je v silade
s Prilohou TV k Nariadeniu FVD a vydadva sa na vyhradni zodpovednos? virobew.

sv

Vi, undertecknade, forsdkrar hiirmed att den eller de medicintekniska produkter Rr in vilro-diagnoslik som beskrivs ovan dverensstmumer med do tillimpliga
bestiimmelsema | Europaparlamentets och radets {6rordning (EU) 2017/746 av den 5 aprii 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Denna
forsdkran gdrs i enlighet med bilaga TV till IVD-férordningen och utfirdas under tiflverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, asafida imzalart bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarin, 2017/746 sayih Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetneligi ife 5 Nisan
2017 tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihaziar Konseyinix ilgili hilkiimlerine uygun oldugunu beyan ederiz. Bu beyan IVD Yénetmeligi Ex IV uyarinca
yapimastir ve Greticinin miinhasir sorumlulupu altmdadir,

End of form
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Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI; 038074RUH0852XM
Basic UDI-DI Name: CELL-DYN Ruby WBC Lyse
Risk Class: Class A

List Number Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code

and Size Code
08H52-01 CELL-DYN Ruby WBC Lyse 61165 W0103010105

Manufacturer
(Name and Address)

Abbott Laboratories
Diagnostics Division
Abbott Park, IL 60064 USA

Manufacturer SRN

TBD

Authorized Representative
(Name and Address)

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany

Authorized Representative SRN

DE-AR-000009457

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

ThermoFisher
8365 Valley Pike
Middletown, VA 22645 USA

Conformity Assessment Procedure

Annex IT and IIT

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: _Cheryl Nowlan Full Name: Katie Bessette
Function: _Site QA, Director Quality Assurance Function: _Director Regulatory Affairs
] n :
Signature: (‘,ﬂf/w NOT)(J%{/‘VL Signature: 7‘%{(1{ /@M fﬁ
| f W
- a7 P
Date of Approval: 25 M !‘:ﬁl, 20 77 Date of Approval: A¥- MAR - ADIA3
Signed for, and on
behalf of: _Abbott Laboratories, Abbott Park, USA
Date Issued: NAR z 8 2023 Place Issued: _Santa Clara, CA USA
Effective (Date
Supersedes: Oct 11, 2022 or Lot Number): MAR 2 8 72073
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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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