‘ MEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM\

America

No. QS6 001922 0023 Rev. 03
Certificate Holder: Abbott Ireland Diagnostics Division

Finisklin Business Park

Sligo

IRELAND
Certification Mark:
Scope of Certificate: Design, Develop and Manufacture of In-Vitro Diagnostic

Test Kits, Reagents and Common Liquid Accessories for
Donor Screening and / or the Detection and / or Monitoring
of Hepatitis, Cancers, Cardiac Markers, Congenital
Transmitted Diseases, Determination of Congenital
Disorders of the Foetus, Endocrine Disorders and
Haematological Disorders and Therapeutic Drug Monitoring
and Infectious Viral Diseases and Traumatic Brain Injury

Standard(s): 1ISO 13485:2016

=
=X
o
™
[
==
Lt
(&
L 4
(=
(am ]
<<
(&
™
-
==
LL]
(&
\ 4
—_
<
=
>
©
=
—
o
[S¥]
o
L 4
fHm
20

Regulatory Authority(ies):  Australia TGA, Brazil ANVISA, Health Canada, USA FDA,
MHLW / PMDA. See attached for listing of specific
regulatory requirements.
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The Certification Body of TUV SUD America Inc. certifies that the quality management system of the
manufacturer listed above has been audited against the stated criteria and found to conform to those
criteria for the scope of certification listed. Validity of this certificate can be obtained by visiting the
website www.tuvsud.com/ps-cert

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

REPs Facility ID: F004677
Effective Date: 2023-03-02
Expiry Date: 2026-03-01
Page 1 of 2

Date of Issue: 2023-02-16

( Renee Walker )
Director, US Certification Body, MHS

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

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



http://www.tuvsud.com/
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

‘ MEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM\

CERTIFICATE

No. QS6 001922 0023 Rev. 03

=)

America

Regulatory Requirements:  Audit/Certification Criteria

Australia

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

Brazil

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

- RDC ANVISA n. 67/2009 - Vigilance

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

Japan

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

- Japan PMD Act (as applicable)

United States

-21 CFR Part 803

- 21 CFR Part 806

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

Facility(ies): Abbott Ireland Diagnostics Division
Finisklin Business Park, Sligo, IRELAND

Facility Scopes: Design, Develop and Manufacture of In-Vitro Diagnostic
Test Kits, Reagents and Common Liquid Accessories for
Donor Screening and / or the Detection and / or Monitoring
of Hepatitis, Cancers, Cardiac Markers, Congenital
Transmitted Diseases, Determination of Congenital
Disorders of the Foetus, Endocrine Disorders and
Haematological Disorders and Therapeutic Drug Monitoring
and Infectious Viral Diseases and Traumatic Brain Injury
REPs Facility ID: FO04677

( Renee Walker )
Director, US Certification Body, MHS

Page 2 of 2
Date of Issue: 2023-02-16
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

No. Q5 001922 0022 Rev. 04

Product Service

Holder of Certificate: Abbott Ireland Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo
IRELAND

Facility(ies): Abbott Ireland Diagnostics Division
Finisklin Business Park, Sligo, IRELAND

See Scope of Certificate

Certification Mark:

k. ENiso 1345

tuvsud.com/ps-cert

Scope of Certificate: Design and Development, Production and
Distribution of In Vitro Diagnostic Reagents for
Immunochemistry, Inmunology, Hematology and
Infectious Diseases

Applied Standard(s): ENISO 13485:2016
Medical devices - Quality management systems -

Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). All applicable requirements of the testing and certification
regulation of TUV SUD Group have to be complied with. For details and certificate validity see:
www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:Q5 001922 0022 Rev. 04

Report No.: 713293822-01
Valid from: 2023-06-12
Valid until: 2026-03-24

c@»‘(—\/

Date, 2023-06-12 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5%20001922%200022%20Rev.%2004
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ZERTIFIKAT 4 CERTIFICATE

Management Service

CERTIFICATE

_ The Certification Body
of TUV SUD Management Service GmbH

certifies that

cJ

Abbott Ireland Diagnostics Division

Finisklin Business Park
Sligo
Ireland

has established and applies
a Quality Management System for

Design and Development, Production and Distribution of
In Vitro Diagnostic Reagents for Immunochemistry,
Immunology and Infectious Diseases.

An audit was performed, Order No. 707114974.

Proof has been furnished that the requirements
according to

DIN EN 1SO 9001:2015

are fulfilled.
The certificate is valid from 2023-04-01 until 2026-03-31.
Certificate Registration No.: 12 100 59742 TMS.

Q 'x \ T,
+ )-c e (TAF . NI
Q5 oy Deutsche
710N AreAN Akkreditierungsstelle
D-ZM-14143-01-00

Head of Certification Body
Munich, 2023-01-03

TOV SUD Management Service GmbH e Zertifizierungsstelle  Ridlerstrasse 57 ® 80339 Miinchen ® Germany
www.tuev-sued.de/certificate-validity-check




) Abbott

Declaration of Conformity

Certificate Identification: DOC-07P90-AIDD Sligo
Legal Manufacturer’s Name: Abbott Ireland Diagnostics Division
Legal Manufacturer’s Address: Finisklin Business Park, Sligo, Ireland
List Numbers GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code

of Devices
07P9020 58348 Alinity i AFP Reagent Kit Self-declared
07P9030 58348 Alinity i AFP Reagent Kit ' Self-declared
07P9010 54063 Alinity i AFP Controls Self-declared
07P9001 54062 Alinity i AFP Calibrators Self-declared
Authorized European N/A
Representative (name and address)
Storage site of technical Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, Sligo, Ireland
documentation (name and address) | Department: Regulatory Affairs
Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

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

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

Signature: ¥ ol ée (J\L‘"") Signature: Q&&.&QBL

Full Name: Jou My Full Name: Noel Haren

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

Date of Approval: 7 3 S&.p (5 Date of Approval: Qb S A aD \G

Date Issued: 13 Se P 201 9 Place Issued: AIDD, Sligo

Supersedes: 27 Nov 2017 Effective (Date or 2 k& S EP ‘2’*-?1‘ (;

Lot Number):



c)

Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074AIP0934LK
Basic UDI-DI Name: Alinity i Anti-Tg
Risk Class: Class B
List Number Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code
and Size Code
09P3420 Alinity i Anti-Tg Reagent Kit 58728 W0102100303
09P3401 Alinity i Anti-Tg Calibrators 55199 W0102100303
09P3410 Alinity i Anti-Tg Controls 55200 W0102100303
Manufacturer | Abbott Ireland
(Name and Address) | Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo
Ireland
Manufacturer SRN | IE-MF-00009849
Authorized Representative | Not Applicable
(Name and Address)
Authorized Representative SRN | Not Applicable

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

Fisher Diagnostics, A Div. of Fisher Scientific Company, LLC

A Part of Thermo Fisher Scientific, Inc.

8365 Valley Pike, Middletown VA 22645 USA

Notified Body
(Name and Identification Number)

TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrae 63, 80339 Munich, Germany

Notified Body Number 0123

Conformity Assessment Procedure

Quality Management System

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

documentation for devices concerned on the basis of

representative samples

EU Certificate No.
V12001922 0024

Common Specifications (CS)

Not Applicable

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

of the manufacturer.

Full Name: Noel Haren Full Name: _Joe Murray
Function:  Associate Director Regulatory Affairs Function: Director Quality Assurance/ Site Quality
Head
e e R Ty {”
Signature: S -\ L Jo Signature; " =8 VN
Date of Approval: 23 O Qo2 Date of Approval: 23 0k Zozu
Signed for, and on
behaif of: _Abbott Ireland Diagnostics Division, Sligo
Date Issued: 2.2 20246 Place Issued: _Sligo Ireland
' Effective (Date
Supersedes: 28 September 2021 or Lot Number): 13 1"0 20




EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name
BG EC JEKJIAPALIMS 3A CbOTBETCTBUE bazos UDI-DI HaumenoBanue Ha 6a3zoB UDI-DI
CS | BUPROHLASEN] O SHODE Zékladni UDI-DI Nézev zakladniho UDI-DI
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING Grundleggende UDI-DI Grundleggende UDI-DI-navn
DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name
EL AHAQZH XYMMOP®QXHY EE Baowd UDI-DI Ovopoaoio factkod UDI-DI
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Basico Nombre UDI-DI Basico
ET ELi vastavusdeklaratsioon P6hi-UDI-DI P6hi-UDI-DI nimi
FR Déclaration de conformité UE IUD-ID de base Nom IUD-ID de base
HR EU IZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv osnovnog UDI-DI
HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapvet UDI-DI Alapvetd UDI-DI neve
IT Dichiarazione di conformita UE UDI-DI di base Nome UDI-DI di base
LV ES atbilstibas deklaracija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums
LT ES ATITIKTIES DEKLARACIJA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DI pavadinimas
NO EU-samsvarserklaring Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-DI-navn
PL DEKLARACJA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Basic UDI-DI
PT DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-DI basico Nome UDI-DI Basico
RO Declaratia de Conformitate UE UDI-DI de baza Nume UDI-DI de baza
SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zékladny UDI-DI Nézov zékladného UDI-DI
SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDI-DI Namn pé grundliggande UDI-DI
TR AB Uygunluk Beyani Temel UDI-DI Temel UDI-DI ismi
EN Risk Class List Number and Size Code Product and Trade Name
BG Knac copen pucka KaTanosxen Homep U KOJ Ha pa3mepa Mme Ha npoaykTa M ThProBCKO
HaHMEHOBaHHE
CS Rizikova tfida Katalogové ¢islo a koncové dvojéisli Nazev produktu a obchodni nazev
urcujici velikost soupravy
DA | Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og varemarkenavn
DE Risikoklasse Bestellnummer und Gréfencode Produkt- und Handelsname
EL Kamyopia kvdovov Kodwkog ITpoiovrog kot Kmdudg Ipoidv kar Epmopxr; Ovopoacio
Zuokevooiog
ES Clase de riesgo Numero de referencia y codigo de Producto y marca comercial
tamafio
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 | Riskaklase Kataloga numurs un izméra kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas
nosaukums
LT Rizikos klasé Katalogo numeris ir dydzio kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai
NO | Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og handelsnavn
PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa
PT Classe de risco Numero de lista e codigo de Produto e nome comercial
apresentacao
RO Clasa de risc Numar de lista si cod dimensiune Denumirea produsului i denumirea
comerciald
SK Rizikova trieda Katalogové Eislo Nézov produktu a obchodny nézov
SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn
TR Risk Sinifi Liste Numarasi ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari Ismi




EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Kog GMDN Kox EMDN IIpousBoauten (MMe U ajgpec) EPH na npousBoaurens
CS | Kod GMDN Kod EMDN Vyrobcee (nazev a adresa) Jediné registracni ¢islo vyrobce
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kwdwésc GMDN Kodiwkés EMDN Kataokevaotg (Ovopa kot Atevbvven) SRN (Movadikdg ApBpog Mntpdov)
(Ovopatoroyio (Ovopatoroyia Kartaokevaom
L0TPOTEYVOLOY KDV LITPOTEYVOLOYIKADV
TPOIOVI®V) TPOIOVTI®V)
ES | Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (ntimero de registro tinico) del
fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodac (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodaca
HU | GMDN-kod EMDN-kod Gyartd (név és cim) Gyarto egyedi regisztracios szama (SRN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del
fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods Razotajs (nosaukums un adrese) Razotdja vienotais registracijas numurs
(VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklattiros priemoniy nomenklatiiros
kodas kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL Kod GMDN Kod Europejskiej Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Nomenklatury Wyrobow producenta
Medycznych
PT | Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Numero unico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresd) SRN producitor
SK | Kod GMDN Kéd EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registraéné &islo (SRN) vyrobcu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (isim ve Adres) Uretici SRN’si




EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) (Name and Address)
BG | VYmbiHomouieH npeacTaBuren (uMe u EPH Ha ynbJIHOMOILEHHS TIPEICTaBUTEN ITpousBesneHo ot (MsAcTO HA
azpec) IIPOU3BOJICTBO) (M€ U ajpec)
CS Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registracni ¢islo zplnomocnéného Vyrobeno (misto vyroby)
zastupce (nazev a adresa)
DA | Autoriseret repraesentant (navn og adresse) | Autoriseret repreesentants SRN Produceret af (fremstillingssted)
(navn og adresse)
DE | Bevollméichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmiéchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovciodotnpévog Avtimpocwnog (Ovopa | SRN EEovoiodompévov AvVIimposdmov Kataokevaleton amd (Epyootdoio
kot AtehBvvon) TOPAYOYNG)
(Ovopacia kot Atevbvvon)
ES Representante autorizado (nombre y SRN (niimero de registro tnico) del Producido por (Lugar de fabricacion)
direccion) representante autorizado (Nombre y direccion)
ET | Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
registreerimisnumber
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du Produit par (site de fabrication)
mandataire (nom et adresse)
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
ovlastenog zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi Gyarto (gyartas helye)
regisztracios szama (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un Pilnvarota parstavja vienotais registracijas Razots (razoSanas vieta)
adrese) numurs (VRN) (nosaukums un adrese)
LT Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas
adresas) numeris ir adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce
adres) upowaznionego przedstawiciela produkcji)
(nazwa i adres)
PT Mandatério (Nome ¢ Morada) Numero unico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
(Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume si adresa) SRN reprezentant autorizat Produs de catre (locatie productie) (nume
si adresd)
SK | Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jediné registracné ¢islo (SRN) Vyrobené (miesto vyroby)
autorizovaného zéstupcu (ndzov a adresa)
SV | Auktoriserad representant (namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och
adress) adress)
TR | Yetkili Temsilci (isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

(fsim ve Adres)




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

BG | Horudmummpan opran (1Me u HaeHTHOHUKAMOHEH Iponenypa 3a OlleHKa HAa CHOTBETCTBHETO
HOMeEp)

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

DA | Bemyndiget organ (navn og Overensstemmelsesvurderingsprocedure
identifikationsnummer)

DE Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) | Konformititsbewertungsverfahren

EL Kowonompévog Opyavicopdg (Ovopo kot AptOpog Awdikasio a&loldynong cuUHdpeOong
TOWTOTOINGNG)

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

ET Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber) | Vastavushindamismenetlus

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

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

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

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

LV Pilnvarota iestade (nosaukums un identifikacijas Atbilstibas novérté$anas procedira
numurs)

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

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

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

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

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

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

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

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




EN | Quality Management System Annex IX Chapters I and III,
Including an assessment of the technical documentation for devices concerned on the basis of
representative samples
BG Cucrema 3a ynpasiienue Ha kauectBoto IIpunoskenue 1X, rnasu I u 111,
BKJIIOUHTETHO OIIEHKA HA TEXHUYECKaTa JOKYMEHTAIUs Ha ChOTBETHHTE H3/ICNHA Bb3 OCHOBA HA
IpeICTaBUTEIHH IPOOH
CS Systém fizeni kvality Piiloha IX Kapitoly I a III,
véetné posouzeni technické dokumentace dotéenych prostiedkti na zakladé reprezentativnich vzorka
DA | Kuvalitetsstyringssystem Bilag IX kapitel I og III,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udstyr pa baggrund af repraesentative prever
DE | Qualitdtsmanagementsystem Anhang IX Kapitel I und III,
einschlieBlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage
reprasentativer Stichproben
EL Zoompa Aoyeiptong Mowmrag Hoapapmpo IX Kepdraro I o 111,
coumepAapfavetat a&loAdynon Tov TEXVIKOD GAKELOL Yo TPOidvTa Tov e&eTalovTal e BAoT aVIITPOCMTEVTIKA
deiypato
ES Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitulos I 'y III,
se incluye una evaluacion de la documentacion técnica para los productos afectados sobre la base de muestras
representativas
ET Kvaliteedijuhtimissiisteem IX lisa I ja III peatiikk
Sealhulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pdhjal
FR Systéme de gestion de la qualité Annexe IX Chapitres I et III,
Inclut une évaluation de la documentation technique pour les dispositifs concernés, sur la base d’échantillons
représentatifs
HR | Sustav upravljanja kvalitetom Prilog IX., Poglavlja L. i III.,
ukljucujudi ocjenjivanje tehni¢ke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih uzoraka
HU | Mindségiranyitasi rendszer IX. melléklet, I. és II1. fejezet, ideértve az érintett eszk6zok miiszaki
dokumentacidjanak reprezentativ mintdk alapjan valo értékelését
IT Sistema di gestione della qualita Allegato IX Capitoli I e III,
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni
rappresentativi
LV Kvalitates vadibas sistéma IX pielikuma I un III nodala,
tostarp attiecigo ieri¢u tehniskds dokumentacijas novertéjums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem
LT Kokybés valdymo sistema IX priedo I ir III skyriai,
iskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinima remiantis tipiniais pavyzdziais
NO | Kvalitetsstyringssystem Vedlegg IX kapittel I og III,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt utstyr pa grunnlag av representative prever
PL System Zarzadzania Jakoscia Zatacznik IX, Rozdziaty I oraz III,
w tym ocena dokumentacji technicznej danych wyrobow na podstawie reprezentatywnych probek
PT Sistema de gestdo da qualidade Anexo IX Capitulos I e III,
Incluindo uma avaliagdo da documentagio técnica para os dispositivos em questdo com base em amostras
representativas
RO | Sistemul de management al calitatii Anexa IX, Capitolele I si III inclusiv o evaluare a documentatiei tehnice
pentru dispozitivele in cauza pe baza unor probe reprezentative.
SK Systém riadenia kvality Priloha IX Kapitoly I a III, vratane postidenia technickej dokumentacie prislusnych
pomdcok na zaklade reprezentativnych vzoriek
SV Kvalitetsledningssystem Bilaga IX Kapitel I och III,
Inklusive en bedomning av den tekniska dokumentationen for berérda produkter som grundar sig pa
representativa urval
TR Kalite Yonetim Sistemi Ek IX Boliim I ve III

Temsili numuneler bazinda ilgili cihazlar i¢in teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi dahil




EN EU Certificate No. Common Specifications (CS) Full Name

BG EC Cepruduxat Ne O6uw cnermdpukanuu (OC) [TbIHO HAUMEHOBaHHUE
CS Cislo certifikatu EU Spolecné specifikace Cely nazev

DA EU-certifikatnummer Feelles specifikationer Fulde navn

DE Nr. des EU-Zertifikats Gemeinsame Spezifikationen (GS) Vollstindiger Name
EL ApBuédg motonomtikod EE Kowég mpodurypagég (KIT) [TA1png ovopacio
ES Numero certificado UE Especificaciones comunes Nombre completo
ET EL-i sertifikaadi nr Uhtsed kirjeldused Téisnimi

FR N° certificat UE Spécifications communes Nom complet

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

HU EU-tanusitvany szdma Egységes el6irdsok Teljes név

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

LV ES sertifikata Nr. Kopigas specifikacijas Pilns nosaukums

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

PL Nr Certyfikatu UE Wspolne specyfikacje Imig i nazwisko

PT Certificado UE N° Especificagdes comuns Nome completo

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

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

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

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JITBXKHOCT TloanucaHo 3a M OT UIMETO Ha JlaTa Ha M3/1aBaHe
CS Funkce Podepsano za a jménem Datum vydéani

DA | Funktion Underskrevet for og pd vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

EL Agurovpyia Ymoypdgetan yio Kot €K HEPOLG TOV/TNG Hpepounvia ékdoong
ES Funcién Firmada por, y en nombre de Fecha

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

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

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

NO Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Funcao Assinado ¢ em nome de Data de emissdo

RO Functia Semnat pentru si in numele Data eliberarii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Datum vydania

SV Funktion Undertecknat for och pa uppdrag av Datum for utfirdande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi




EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa Tloanuc Jlata Ha ofj00peHue
CS Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

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

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

NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

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

SK Nahradza Podpis Détum schvalenia

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

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MsicTo Ha u3/1aBaHe B cuna o1/3a (aTa wim HOMep Ha MapTHa)

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

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

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

ES Expedida en Efectiva (fecha o niimero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupéev voi partiinumber)

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

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

HU | Kiadés helye Hatalybalépés (datum vagy tételszam)

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

LV IzdoSanas vieta Spéka no (datums vai partijas numurs)

LT ISdavimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowiazuje od (data lub numer partii)

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

RO Locul eliberdrii Valabilitate (data sau numarul lotului)

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

SV Plats for utfardande Verkstilligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirlik (Tarih veya Lot Numarasi)




EN

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

BG

Hue, nonynoanucanuTe, ¢ HACTOSIIOTO JEKIapiUpamMe, 4€ FrOpeoNnucaHOTO(UTe) MeIUIIMHCKO(1) U3/iere(s) 38 HHBUTPO JHArHOCTHKA OTroBapsi(T) Ha
npuioxkumute pasnopenou Ha Pernament (EC) 2017/746 na EBponeiickus napnamenT 1 Ha ChBera oT 5 anpuin 2017 r. OTHOCHO MEAMLIMHCKHUTE M3/CIUS 32
WHBUTPO AMArHocTuka. Ta3um nexinapanus e HampaBeHa B cboTBeTcTBHE C [Ipunoxenue IV na Permamenta 3a IVD u 3a HeliHOTO n31aBaHe OTTOBOPHOCT HOCH
€JINHCTBCHO MPOU3BOJIUTEIISAT.

CS

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

DA

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

DE

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

EL

Epeig, ot vmoypapovteg, SnAm@vVovpe e To TopdV OTL TO TPOAVAPEPOUEVO SLOYVMOTIKG L0TPOTEYVOLOYIKA TPOIOVTO CUULOPPAOVOVTAL UUE TIG LoXVOVGES SOTAEELS
tov Kavoviopoo (EE) 2017/746 tov Evponaikod KowoBoviiov kot tov Zvppoviiov g 5™ Anpiriov 2017 oyetikd pe ta in vitro S1oyveoTikd
wtpoteyvoroykd Tpoidvta. H dMimon avth yivetar odppmva pe 1o Mapdpmpa IV tov Kavoviepod IVD kot ekdideton pe amokAeiotikn vfovn tov
KOTOOKEVOOTH

ES

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

ET

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

FR

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

HR

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

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszk6z(6k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament és a Tanacs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrol szol6 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete (IVD rendelet) vonatkozo rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD
rendelet IV. mellékletében foglalt eldirasoknak, és a gyarto kizarolagos feleldssége alapjan keriilt kiadasra.

IT

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

LV

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

LT

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

NO

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

PL

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

PT

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

RO

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

SK

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

SV

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

TR

Biz, asagida imzalan bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarin, 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu (AB) Y 6netmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu beyan ederiz. Bu beyan IVD Yoénetmeligi Ek IV uyarinca yapilmistir
ve iireticinin miinhasir sorumlulugu altindadir.

End of form
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Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DIL; 038074A1P0935LM
Basic UDI-DI Name: Alinity i Anti-TPO
Risk Class: Class B
List Number Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code
| andSiceCode | =
0opisx2 Alinity 1 Anti-TPO Rengent Kit 58729 W0102100301
| O9P3501 Alinity 1+ Anti-TPO Calibrators 55210 W0102152211
| QOP3S10 Alimty 1 Anti-TPO Controls 55211 W0102152011
™ Manufacturer | Abbott Ireland
(Name and Address) | Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo
Ireland
Manufacturer SRN | IE-MF-000009849
Authorized Representative | Not Applicable
(Name and Address)
Authorized Representative SRN | Not Applicable
Produced by (Site of Manufacture) | Reagents: Calibrators, Controls:
(Name and Address) | Bulk: Fisher Diagnostics, A Div. of Fisher

Fisher Diagnostics, A Div. of Fisher
Scientific Company, LLC

A Part of Thermo Fisher Scientific, Inc.
8365 Valley Pike, Middletown VA 22645
USA

Fill/Finish:

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo

Ireland

Scientific Company, LLC

A Part of Thermo Fisher Scientific, Inc.
8365 Valley Pike, Middletown VA 22645
USA

Notified Body
(Name and Idenfification Number

TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany

Notified Body Number 0123

Conformity Assessment Procedure

Quality Management System

Annex [X Chapters [ and III,
Including an assessment of the technical

documentation for devices concerned on the basis of

representative samples

EU Certificate No.
V12 001922 0024

Common Specifications (CS)

Not Applicable




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: Thomas McDonagh Full Name: Joe Murray
Function: Associate Director Regulatory Affairs Function: Director Quality Assurance/ Site Quality
Head :

Signature: /ﬁ'ﬂ&kp ‘ﬂi’ Signature: " 36 .&u«ﬂ*’.}

Date of Approval: 9 EiNou ,;kﬂ)r Date of Approval: 26 Nov lozy
7

Signed for, and on

behalf of: _Abbott Ireland Diagnostics Division, Sligo

Date Issued: 226 Ko oz Place Issued:  Sligo Ireland
Effective (Date

Supersedes: 16 March 2023 or Lot Number): & Noo 22




EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name
BG EC JEKJIAPALIMS 3A CbOTBETCTBUE bazos UDI-DI HaumenoBanue Ha 6a3zoB UDI-DI
CS | BUPROHLASEN] O SHODE Zékladni UDI-DI Nézev zakladniho UDI-DI
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING Grundleggende UDI-DI Grundleggende UDI-DI-navn
DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name
EL AHAQXH XYMMOP®QXHY EE Baowd UDI-DI Ovopoaoio factkod UDI-DI
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Basico Nombre UDI-DI Basico
ET ELi vastavusdeklaratsioon P6hi-UDI-DI P6hi-UDI-DI nimi
FR Déclaration de conformité UE IUD-ID de base Nom IUD-ID de base
HR EU IZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv osnovnog UDI-DI
HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapveté UDI-DI Alapvetd UDI-DI neve
IT Dichiarazione di conformita UE UDI-DI di base Nome UDI-DI di base
LV ES atbilstibas deklaracija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums
LT ES ATITIKTIES DEKLARACIJA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DI pavadinimas
NO EU-samsvarserklaering Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-DI-navn
PL DEKLARACJA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Basic UDI-DI
PT DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-DI basico Nome UDI-DI Basico
RO Declaratia de Conformitate UE UDI-DI de baza Nume UDI-DI de baza
SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zékladny UDI-DI Nézov zékladného UDI-DI
SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDI-DI Namn pé grundliggande UDI-DI
TR AB Uygunluk Beyani Temel UDI-DI Temel UDI-DI ismi
EN Risk Class List Number and Size Code Product and Trade Name
BG Knac copen pucka KaTanosxxen Homep U KO Ha pa3mepa Mme Ha npoaykTa ¥ ThProBCKO
HAaHMCHOBaHHE
CS Rizikova tfida Katalogové ¢islo a koncové dvojéisli Nazev produktu a obchodni nazev
urcujici velikost soupravy
DA | Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og varemarkenavn
DE Risikoklasse Bestellnummer und Gréfiencode Produkt- und Handelsname
EL Kamyopia ktvdvvov Kodwog ITpoiovrog kat Kmdudg Ipoidv kar Epmopxr) Ovopocio
ZuoKeVOoiog
ES Clase de riesgo Numero de referencia y codigo de Producto y marca comercial
tamafio
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 | Riskaklase Kataloga numurs un izméra kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas
nosaukums
LT Rizikos klasé Katalogo numeris ir dydZio kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai
NO | Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og handelsnavn
PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa
PT Classe de risco Numero de lista e codigo de Produto e nome comercial
apresentacao
RO Clasa de risc Numar de lista si cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea
comerciald
SK Rizikova trieda Katalogové Eislo Nézov produktu a obchodny nazov
SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn
TR Risk Sinifi Liste Numarasi ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari Ismi




EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Kog GMDN Kox EMDN IIpousBoauten (MMe U ajgpec) EPH na npousBoaurens
CS | Kod GMDN Kod EMDN Vyrobcee (nazev a adresa) Jediné registracni ¢islo vyrobce
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kwdwésc GMDN Kodiwkés EMDN Kataokevaotg (Ovopa kot Atevbvven) SRN (Movadikdg ApBpog Mntpdov)
(Ovopatoroyio (Ovopatoroyia Kartaokevaom
L0TPOTEYVOLOY KDV LITPOTEYVOLOYIKADV
TPOIOVI®V) TPOIOVTI®V)
ES | Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (ntimero de registro tinico) del
fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodac (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodaca
HU | GMDN-kod EMDN-kod Gyartd (név és cim) Gyarto egyedi regisztracios szama (SRN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del
fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods Razotajs (nosaukums un adrese) Razotdja vienotais registracijas numurs
(VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklattiros priemoniy nomenklatiiros
kodas kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL Kod GMDN Kod Europejskiej Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Nomenklatury Wyrobow producenta
Medycznych
PT | Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Numero unico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresd) SRN producitor
SK | Kod GMDN Kéd EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registraéné &islo (SRN) vyrobcu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (isim ve Adres) Uretici SRN’si




EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) (Name and Address)
BG | VYmbiHomouieH npeacTaBuren (uMe u EPH Ha ynbJIHOMOILEHHS TIPEICTaBUTEN ITpousBesneHo ot (MsAcTO HA
azpec) IIPOU3BOJICTBO) (M€ U ajpec)
CS Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registracni ¢islo zplnomocnéného Vyrobeno (misto vyroby)
zastupce (nazev a adresa)
DA | Autoriseret repraesentant (navn og adresse) | Autoriseret repreesentants SRN Produceret af (fremstillingssted)
(navn og adresse)
DE | Bevollméichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmiéchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovciodotnpévog Avtimpocwnog (Ovopa | SRN EEovoiodompévov AvVIimposdmov Kataokevaleton amd (Epyootdoio
kot AtehBvvon) TOPAYOYNG)
(Ovopacia kot Atevbvvon)
ES Representante autorizado (nombre y SRN (niimero de registro tnico) del Producido por (Lugar de fabricacion)
direccion) representante autorizado (Nombre y direccion)
ET | Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
registreerimisnumber
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du Produit par (site de fabrication)
mandataire (nom et adresse)
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
ovlastenog zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi Gyarto (gyartas helye)
regisztracios szama (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un Pilnvarota parstavja vienotais registracijas Razots (razoSanas vieta)
adrese) numurs (VRN) (nosaukums un adrese)
LT Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas
adresas) numeris ir adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce
adres) upowaznionego przedstawiciela produkcji)
(nazwa i adres)
PT Mandatério (Nome ¢ Morada) Numero unico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
(Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume si adresa) SRN reprezentant autorizat Produs de catre (locatie productie) (nume
si adresd)
SK | Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jediné registracné ¢islo (SRN) Vyrobené (miesto vyroby)
autorizovaného zéstupcu (ndzov a adresa)
SV | Auktoriserad representant (namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och
adress) adress)
TR | Yetkili Temsilci (isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

(fsim ve Adres)




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

BG | Horudmummpan opran (1Me u HaeHTHOHUKAMOHEH Iponenypa 3a OlleHKa HAa CHOTBETCTBHETO
HOMeEp)

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

DA | Bemyndiget organ (navn og Overensstemmelsesvurderingsprocedure
identifikationsnummer)

DE Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) | Konformititsbewertungsverfahren

EL Kowonompévog Opyavicopdg (Ovopo kot AptOpog Awdikasio a&loldynong cuUHdpeOong
TOWTOTOINGNG)

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

ET Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber) | Vastavushindamismenetlus

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

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

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

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

LV Pilnvarota iestade (nosaukums un identifikacijas Atbilstibas novérté$anas procedira
numurs)

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

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

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

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

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

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

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

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




EN | Quality Management System Annex IX Chapters I and III,
Including an assessment of the technical documentation for devices concerned on the basis of
representative samples
BG Cucrema 3a ynpasiienue Ha kauectBoto IIpunoskenue 1X, rnasu I u 111,
BKJIIOUHTETHO OIIEHKA HA TEXHUYECKaTa JOKYMEHTAIUs Ha ChOTBETHHTE H3/ICNHA Bb3 OCHOBA HA
IpeICTaBUTEIHH IPOOH
CS Systém fizeni kvality Piiloha IX Kapitoly I a III,
véetné posouzeni technické dokumentace dotéenych prostiedkti na zakladé reprezentativnich vzorka
DA | Kuvalitetsstyringssystem Bilag IX kapitel I og III,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udstyr pa baggrund af repraesentative prever
DE | Qualitdtsmanagementsystem Anhang IX Kapitel I und III,
einschlieBlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage
reprasentativer Stichproben
EL Zoompa Aoyeiptong Mowmrag Hoapapmpo IX Kepdraro I o 111,
coumepAapfavetat a&loAdynon Tov TEXVIKOD GAKELOL Yo TPOidvTa Tov e&eTalovTal e BAoT aVIITPOCMTEVTIKA
deiypato
ES Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitulos I 'y III,
se incluye una evaluacion de la documentacion técnica para los productos afectados sobre la base de muestras
representativas
ET Kvaliteedijuhtimissiisteem IX lisa I ja III peatiikk
Sealhulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pdhjal
FR Systéme de gestion de la qualité Annexe IX Chapitres I et III,
Inclut une évaluation de la documentation technique pour les dispositifs concernés, sur la base d’échantillons
représentatifs
HR | Sustav upravljanja kvalitetom Prilog IX., Poglavlja L. i III.,
ukljucujudi ocjenjivanje tehni¢ke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih uzoraka
HU | Mindségiranyitasi rendszer IX. melléklet, I. és II1. fejezet, ideértve az érintett eszk6zok miiszaki
dokumentacidjanak reprezentativ mintdk alapjan valo értékelését
IT Sistema di gestione della qualita Allegato IX Capitoli I e III,
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni
rappresentativi
LV Kvalitates vadibas sistéma IX pielikuma I un III nodala,
tostarp attiecigo ieri¢u tehniskds dokumentacijas novertéjums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem
LT Kokybés valdymo sistema IX priedo I ir III skyriai,
iskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinima remiantis tipiniais pavyzdziais
NO | Kvalitetsstyringssystem Vedlegg IX kapittel I og III,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt utstyr pa grunnlag av representative prover
PL System Zarzadzania Jakoscia Zatacznik IX, Rozdziaty I oraz III,
w tym ocena dokumentacji technicznej danych wyrobow na podstawie reprezentatywnych probek
PT Sistema de gestdo da qualidade Anexo IX Capitulos I e III,
Incluindo uma avaliagdo da documentagio técnica para os dispositivos em questdo com base em amostras
representativas
RO | Sistemul de management al calitatii Anexa IX, Capitolele I si III inclusiv o evaluare a documentatiei tehnice
pentru dispozitivele in cauza pe baza unor probe reprezentative.
SK Systém riadenia kvality Priloha IX Kapitoly I a III, vratane postidenia technickej dokumentacie prislusnych
pomdcok na zaklade reprezentativnych vzoriek
SV Kvalitetsledningssystem Bilaga IX Kapitel I och III,
Inklusive en bedomning av den tekniska dokumentationen for berérda produkter som grundar sig pa
representativa urval
TR Kalite Yonetim Sistemi Ek IX Boliim I ve III

Temsili numuneler bazinda ilgili cihazlar i¢in teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi dahil




EN EU Certificate No. Common Specifications (CS) Full Name

BG EC Cepruduxat Ne O6uw cnermdpukanuu (OC) [TbIHO HAUMEHOBaHHUE
CS Cislo certifikatu EU Spolecné specifikace Cely nazev

DA EU-certifikatnummer Feelles specifikationer Fulde navn

DE Nr. des EU-Zertifikats Gemeinsame Spezifikationen (GS) Vollstindiger Name
EL ApBuédg motonomtikod EE Kowég mpodurypagég (KIT) [TA1png ovopacio
ES Numero certificado UE Especificaciones comunes Nombre completo
ET EL-i sertifikaadi nr Uhtsed kirjeldused Téisnimi

FR N° certificat UE Spécifications communes Nom complet

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

HU EU-tanusitvany szdma Egységes el6irdsok Teljes név

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

LV ES sertifikata Nr. Kopigas specifikacijas Pilns nosaukums

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

PL Nr Certyfikatu UE Wspolne specyfikacje Imig i nazwisko

PT Certificado UE N° Especificagdes comuns Nome completo

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

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

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

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JITBXKHOCT TloanucaHo 3a M OT UIMETO Ha JlaTa Ha M3/1aBaHe
CS Funkce Podepsano za a jménem Datum vydéani

DA | Funktion Underskrevet for og pd vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

EL Agurovpyia Ymoypdgetan yio Kot €K HEPOLG TOV/TNG Hpepounvia ékdoong
ES Funcién Firmada por, y en nombre de Fecha

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

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

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

NO Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Funcao Assinado ¢ em nome de Data de emissdo

RO Functia Semnat pentru si in numele Data eliberarii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Datum vydania

SV Funktion Undertecknat for och pa uppdrag av Datum for utfirdande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi




EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa Tloanuc Jlata Ha ofj00peHue
CS Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

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

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

NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

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

SK Nahradza Podpis Détum schvalenia

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

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MsicTo Ha u3/1aBaHe B cuna o1/3a (aTa wim HOMep Ha MapTHa)

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

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

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

ES Expedida en Efectiva (fecha o niimero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupéev vdi partiinumber)

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

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

HU | Kiadés helye Hatalybalépés (datum vagy tételszam)

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

LV IzdoSanas vieta Spéka no (datums vai partijas numurs)

LT ISdavimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowiazuje od (data lub numer partii)

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

RO Locul eliberdrii Valabilitate (data sau numarul lotului)

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

SV Plats for utfardande Verkstilligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirlik (Tarih veya Lot Numarasi)




EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 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, nonynoanucasute, ¢ HACTOSILIOTO JEKIapUpaMe, Y€ FOpeonUCcaHOTO(UTe) MEIUIMHCKO(1) U3/iere(s) 32 HHBUTPO JHArHOCTHKA OTroBapsi(T) Ha
npuoxkumute pasnopenou Ha Pernament (EC) 2017/746 na EBponeiickus napnamenT 1 Ha ChBera oT 5 anpuin 2017 r. OTHOCHO MEAMLIMHCKHUTE H3/CHUS 32
WHBUTPO AMArHocThKa. Ta3um nexinapanus e HampaBeHa B cboTBeTcTBHE ¢ [Ipunoxenue IV Ha Permamenta 3a IVD u 3a HeliHOTO n31aBaHe OTTOBOPHOCT HOCH
€JINHCTBCHO MPOU3BOJIUTEIISAT.

CS

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

DA

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

DE

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

EL

Epeig, ot vmoypapovteg, SnAm@vVovpe e To TopdV OTL TO TPOAVAPEPOUEVO SLOYVMOTIKG L0TPOTEYVOLOYIKA TPOIOVTO CUULOPPAOVOVTAL UUE TIG LoXVOVGES SOTAEELS
tov Kavoviopoo (EE) 2017/746 tov Evponaikod KowoBoviiov kot tov Zvppoviiov g 5™ Anpiriov 2017 oyetikd pe ta in vitro S1oyveoTikd
wtpoteyvoroykd Tpoidvta. H dMimon avth yivetar odppmva pe 1o Mapdpmpa IV tov Kavoviepod IVD kot ekdideton pe amokAeiotikn vfovn tov
KOTOOKEVOOTH

ES

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

ET

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

FR

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

HR

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

HU

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

IT

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

LV

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

LT

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

NO

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

PL

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

PT

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

RO

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

SK

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

SV

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

TR

Biz, asagida imzalan bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarin, 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu (AB) Y 6netmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu beyan ederiz. Bu beyan IVD Yoénetmeligi Ek IV uyarinca yapilmistir
ve iireticinin miinhasir sorumlulugu altindadir.

End of form



Abbott

Declaration of Conformity

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

07P67

Abbott Treland Diagnostics Division

Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.

Representative (name and address)

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

07P6722 60779 Alinity i B12 Reagent Kit Self-declared
07P6732
07P6701 41337 Alinity i B12 Calibrators Self-declared
07P6710 41338 Alinity i B12 Controls Self-declared
Authorized European N

Storage of technical documentation
{name and address)

Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Lengford, Co.

Longford, Ireland.

Harmonized Standards

Listed in the Technical Documentation

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical devices described above and
bearing the CE marking, conform with the applicable provisions of the EC Directive 98/7%/EC of the
European Parliament and of the Council of 27 October 1998 on In Vitro Diagnostic Medical Devices
as they are transposed into the laws of the member states.

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

Signature: j olor VP Signature:
Full Name: Siobhan Wright Full Name:
. Director Quality Assurance/ Position:
Position: . .
Site Quality Head
Date of . W-APA-1G Date of Appraoval:
Approval:
M- BFLS
Date Issued: Place Issued:
Supersedes: 16-Mar-2018 Effective (Date or

Lot Number):

%m (b
-/
Lorraine Whitney
Senior Manager Regulatory Affairs

14 Apd 26009

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

M- APL- 1S




Abbott

EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI Name:

Basic UDI-DI: 038074 AIP0849LT

Alinity i CA 125 11

Risk Class: Class C

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

08P4920 Alinity i CA 125 II Reagent Kit (2 x 100 Tests) 54588 W0102030106
08P4930 Alinity i CA 125 II Reagent Kit (2 x 500 Tests) 54588 W0102030106
08P4901 Alinity i CA 125 II Calibrators 38231 W0102152205
08P4910 Alinity i CA 125 II Controls 38230 W0102152005
Manufacturer Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

(Name and Address)

Manufacturer SRN

DE-MF-000009455

Authorized Representative N/A

(Name and Address)

Authorized Representative SRN N/A

Produced by (Site of manufacture) Fujirebio Diagnostics, Inc., 201 Great Valley Parkway, Malvern, PA 19355
(Name and Address) USA

Notified Body TUV SUD Product Service GmbH, Certification Body,

(Name and Identification Number)

Ridlerstrafie 65, 80339 Munich, Germany
Notified Body Number 0123

Conformity Assessment Procedure

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

EU Certificate No.
No. V12 0100510137

Common Specifications (CS) N/A

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

sole responsibility of the manufacturer.

Full Name:

Function:

Signature:

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

Date Issued:

Supersedes:

Claudia Becker

Director Quality Assurance

C_BeasS

A3 Mav 2024

Abbott GmbH, Wiesbaden, Germany

Full Name:

Function:

Signature:

Date of Approval:

Susanne Ulrich

Assoc. Director Regulatory Affairs

NGl

/ 7
12/ f2u / 02

A M 2024

03-Mar-2023

Place Issued:

Effective (Date
or Lot Number);

65205 Wiesbaden, Germany

< hae Jody




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

BG EC BEKJIAPALIMA 3A CBOTBETCTBUE Bazoe UDI-DI Hanmenopauwe Ha Sazos UDI-DI

Ccs EU PROHLASENI O SHODE Zikladni UDI-DI Niazev zdkladniho UDI-DI

DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLERING Grundleggende UDI-DE Grundizggende UDI-Di-navn

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

EL AHAQZH ZYMMOPOQOSHE EE Baowé UDI-D1 Ovopaoio Packod UDI-D]

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

ET ELI VASTAVUSDEKLARATSIOON P&hi-UDI-DI Pohi-UDI-PI pimi

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

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

HYU | EU-megfelelGségi nyilatkozat Alapvet$ UDI-DI Alapvett UDE-DI neve

T DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE UDI-D di base Nome UDI-DI di base

LV ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukuts

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

NO | EU-SAMSVARSERKLAERING Grumnleggende UDE-DI Grunnlsggende UDI-DI-navn

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

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

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

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

SV | FU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE Gruedliggande UDI-DI Namn 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 cniopea pucka Karano:en HOMeD H KOA4 Ha pasmepa KMe Ha NPOIYKTA H TEPIOBCKO HAWMEHOBAHKE

cs Rizikova ttida Katalogové ¢islo a koncové dvoudisli urdujici Nézev produktu a obchodni nazey
velikost soupravy

DA | Risikoklasse Bestillingsnwmmer og storrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Griflencode Produkt- wixl Handelsname

EL Katnyopia kwvdivoy Kadwoc {poidvrog kot Kodude Tuokevuoiog Ipoidv xou Eumopuen Ovopagio

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

ET Riskiklass Kataleoginumber ja snurusekood Toote- ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de margue

HR | Klasa rizika Katalo$ki broj 1 oznaka pakiranja Naziv proizvoda i za$ticeni naziv

HU | Kockazati osztaly Listaszam és készletkiszerelés-kod Tenmék- és kereskedelmi név

IT Classe di rischio Numero di listino e codice fonmato Prodotio ¢ nome comuinerciale

LY Riska klage Kataloga nemurs un iepakojuma kods Produkta un tirdzniecibas nosaukums

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

NO [ Risikoklasse Bestillingsnummer og storrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL. Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produkiu i nazwa handlowa

PT Classe de risco Numero de lista ¢ codigo de apresentagdo Produto ¢ nome comercial

RO | Clasi derisc Numdir de listi i cod dimensiune Denumirea produsului si denemirea comerciali

SK Rizikova trieda Katalégove &isio Nazov produktu a cbchodny nazov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR | Risk Smufi Liste Numaras: ve Uriin Kodn Uriin ve Ticari {smi
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EN | GMDN Ceade EMDN Code Manufacturer (Name and Address) | Manufacturer SRN
BG | Koxg GMDN Koa EMDN pow3soauTen (uMe H agpec) EPH na npouzso suresnst
CS | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobee (ndzev a adresa) Jeding registracni &islo vyrobee
DA [ GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Herstelter (Name und Adresse} Hersteller-SRN
EL | Kodikéc GMDN Kodikdg EMDN Karackeuaotic (Ovopn kot SRN (Movudikog Apdude Mnzpmon)
{Ovoparoloyia (Ovoporohoyia Agbbuvon) Kotaoxsvaotii
ATPOTELVOLOTIKGV LITPOTEYVOROYIKGY
MROIOVTMY) TPOIGVIOV)
ES | Codigo GMDN Cadigo EMDN Fabricante (nombre y direccidn) SRN (nfimero de registro finico) del fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalzne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Nusnéro d'enregistrement umique du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodad (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) proizvodada
HU | GMDN-kéd EMDN-kéd Gyartd {név és cim) Gyart egyedi regisztrcids szdma (SRN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (mumero di registrazione unico) del
fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods Ra¥otdjs (nosaukums un adrese) RaZotaja vienotais registricijas numurs (VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas {pavadininas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeiis
priemoniy nomenklatiros priemoniy nomenklatiiros
kodas kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL. | Kod GMDN Kod Europejskiej Producent (nazwa 1 adres) Niepowtarzalny nuiner rejestracyjiy producenta
Nomenkiatury Wyrobdw
Medycznych
PT i Cddigo GMDN Cddigo EMDN Fabricante {Nome e Morada) Nimero inico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor {nume si adres#) SRN producitor
SK | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobea (Nézov a adresa) Jediné registragné &islo (SRN) vyrobeu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (isim ve Adres) Uretici SRN’si
EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) {Name and Address)
BG | VYnwennomotiey npeacrasaren (ume ¢ EPH na ynenHOMOWCHNS peacTaruTeN TIpon3seneno 0T (MACTO Ha NPOM3BOACTEO) {HME 1 4ApEC)
aapec)
CS | Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registratni &islo zplnomocnéného Vyrebeno (misto vyroby)
zéstupce {nfzev a adresa)
DA | Autoriserct repriesentant (navn og adresse) | Autoriseret representants SRN Produceret af (fremstillingssted)
{navn og adresse)
DE | Bevollmichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmachtigten Hergestellt von {Herstellungsstandort)
(MName und Adresse)
EL | EZovswdomuévog Avimpdommog (Ovopa | SKN Efovciodotapivou Avimpoa®roy Karaskevdleto ano (Epyootasio agpayaymg)
ke Agtfovon) (Ovepasie xou Aisblvvon)
ES Representante autorizade (rombre y SRN (némere de registro finico) del Producido por (Lugar de fabricacidn) (Nombre y direccién)
direccién) representante autorizado
ET | Volitatud esindaja {nimni ja aadress) Volitatud esindaja unikaalae Tootaud {tootmiskoht) (nimi ja aadress)
registregrimisnumber
FR | Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du Produit par (site de fabrication)
mandataire {nom et adresse)
HR | Ovlateni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) Proizvodi (Mjeste proizvodnje)
ovladtenog zastupnika {Nagziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képvisel6 (név és cim) Meghatalmazott képvisels cgyedi Gyané (gyéarntas helye)
regisztracids szdma (SRN) {név és cim)
IT Mandatario (nome ¢ indirizzo) SEN (numero di registrazione urico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un Piinvarold parstavja vienotais registricijas | RaZots (raZoSanas victa)
adrese) numurs (VRN) (nosaukums un adrese)
LT | lgaliotasis atstovas (pavadinimas ir Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir adresas)
adresas) numeris
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL | Upowazniony przedstawiciel (nazwa i Nigpowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (migjsce produke;ji)
adres) upowaznionego przedstawiciela (nazwa i adres)
PT | Mandatario (Nome e Morada) Nimero Binico de registo do mandatério Produzido por (Local de fabrico)
(Nome & Morada)
RO | Reprezentant autorizat {nume i adresi) SRN reprezentant autorizat Produs de catre {locatie productie) (nume si adresa)
SK | Autorizovany zistupca (nézov a adresa) Jediné registragné gislo (SRN) Vyrobené {miesto viroby)
autorizovangho zastupcu {ndzov a adresa)
8V | Auktoriserad representant (namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
adress)
TR | Yetkili Temsilci {isim ve Adres) Yetkili Temsilei SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

{Isim ve Adres)
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EN

Notified Body (Name and Identification Number)

Conformity Assessment Procedure

BG | Homdmuupan opras (WMe # MASHTAQHKALMOHEN HOMED) Tipoueaypa 3a GLEHKA HA CBOTBETCTBHETO
CS Oznameny subjekt (ndzev a identifikaéni &islo) Postup posuzovani shody
DA | Bemyndiget organ (navn og identifikationsnummer) Overensstemmmelsesvurderingsprocedure
DE | Benannte Stelle (Name und Identifikationsnimmer) Konformitdtshbewertungsverfahren
EL Kowonompgveg Opyaviouog (Ovope ket Aptdpog Awdikasio aEioldynons coppoppeong
TOLTONOINGNL)
ES Qrpanismg Notificado (nombre y néimere de identificacion Procedimiento de evaluacion de la conformidad
ET | Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber) Vastavushindamismernetlus
FR Organisme notifié (nom et numéro d'tdentification) Procédure d’évaluation de la conformité
HR | Prjavljeno tijefo {naziv i identifikacijski broj) Postupak ocjenjivanja sukladnosti
HU [ Bejelentett szervezet (név és azonosité szam) Megfeleldségértékelési eljaras
IT Organismo notificato (nome e numero di identificazione) Procedura di valutazione della conformita
LV | Pilnvarota iestade (nosaukums un identifikiicijas numurs) Athilstibas noverté¥anas procedira
LT | Wotifikuotoji jstaiga (pavadinimas ir identifikacinis numeris) Atitikties vertinimo procediira
NO | Meldt organ (navn og identifikasjonsnummer) Framgangsméte for samsvarsvurdering
PL Jednostia notyfikowana (nazwa i numer identyfikacyiny) Procedura oceny zgodnosci
PT | Organismo Notificado (Nome e Numero de Identificagio) Procedimento de avatiag#o da conformidade
RO | Grzanism notificat (nume si numiir de identificare} Proceduri de evaluare a conformititii
SK__| Notifikovany orgin (Nézov a identifikacné Sislo) Postup posudzovania zhody
SV | Anmilt organ (namn och identifikationsmummer) Forfarande for bedOmning av dverensstimmelse
TR | Onaylanims Kuratug (Isim ve Tanim Nemarasi) Uygunluk Degerlendirme Prosediiii
EN | Quality Management System Annex IX Chapters { and [11,
Including an assessntent of the technical documentation for devices concerned on the basis of representative samples
BG | Cucrema 3a ynpapaenne Ha kauectoto [punoskenve 1X, rmasu [y 111,
BIJHOYMTENHO OLEHKA HA TOXHUUCCKATA JOKYMEHTAINS HA ChOTBETHUTE U3AEIUS B3 0CHORA H NPECTABHTENRRY NMPoBH
CS | Systém Fizeni kvality Priloha IX Kapitoly I a I,
véetné posouzeni technické dokumentace dotéenych prostiedki na zéklads reprezentativnich vzorkil
DA | Kvalitetsstyringssystem Bilag X kapitel 1 og 11,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udstyr pd baggrund af representative praver
DE | Qualititsmanagementsystem Anhang IX Kapitel I und 111,
cinschiieBlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage repréiisentativer Stichproben
EL | Zootnpo Awgygipiong Howtnrag Tapdprnpe IX Kepdhue I ko E1,
cvprepopfaveta af10k0yNaT 1oV TEXVIKOD pakilov Yie Zpoidvia ov sferdlovrm e Pion CVTITPOCWREVTIKS SelyLLoiTe
ES Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitulos | y IIf,
se incluye una evaluacion de la documentacidn téenica para los productos afectados sobre la base de muestras representativas
ET | Kvaliteedijuhtimissiisteem IX lisa I ja 111 peatiikk
Sealhulgas agjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite péhjal
FR Systéme de gestion de la qualité Annexe EX Chapitres 1 et II1,
Inclut une évaluation de la documentation technique pour les dispositifs concernés, sur la base d’échantilions représentatifs
HR | Sustav upravijanja kvalitctom Prilog IX,, Poglavija L i 1L,
ukljudujuci ocjenjivanje tehnitke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativiih uzoraka
HU | Mindségiranyitasi rendszer [X. melléklet, 1. és 111, fejezet, ideértve az érintett eszkozok milszaki dokumentaciéjinak reprezentativ mintak alapjdn vald
értékelésdt
IT Sistema di gestione delia qualitd AHegato IX Capitoli L2 111,
compresa una vatutazione detla documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni rappresentativi
LV | Kvalitates vadibas sistema IX pietikuma [ un 11l nodala,
tostarp attiecige ierféu tehniskas dokumentactjas novErt&jums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem
LT Kokybés valdymo sistema IX priedo Iir Il skyrai,
iskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinima remiantis tipiniais pavyzd#iais
NO | Kvalitetsstyringssystem Vedlegg IX kapittel [ og III,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt utstyr pd grannlag av representative prover
PL System Zarzadzania Jakoscig Zatgcznik 1X, Rozdziaty 1 oraz 11,
w tym ocena dokumentacji techniczngj danych wyrobow na podstawie reprezentatywnych probek
PT Sistema de gestdo da quatidade Anexo IX Capitulos I e 11,
Incluindo uma avaliagho da documentagfic técnica para os dispositivos em questiio com base em amostras representativas
RO | Sistemul de management al calititii Anexa IX, Capitolele 1 51 11T inclusiv o evaluare a documentatiei tehnice pentru dispozitivele in cauzs pe baza unor
probe reprezentative.
SK | Systém riadenia kvality Priloha IX Kapitoly Ia I1l, vritane posudenia technickej dokumentacie prislusnych pomdcok na zdklade reprezentativiych
vzoriek
8V | Kvalitetsledningssystem Bilaga EX Kapitel | och I,
Inklusive en beddmning av den tekniska dokumentationen f6r berdrda produkter som grundar sig pd representativa urval
TR Kalite Yo6netim Sistemi Ek IX Baliim | ve 111

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

BG EC Cepraduxar No Oty crenshukauns (00) ITeNHO HaHMEHOBANNE

CS | Cislo certifikito EU Spoletné specifikace Cel¢ ndzev

DA EU-certifikatnummer Feelles specifikationer Fulde navn

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

EL Apduog motonoinrikos EE Kowgg mpodioypaote (KIT) [Aipne ovouoaia

ES Nimero certificado UE Especificaciones comaunes Nombre completo

ET__ | EL- sertifikaadi or Uhtsed kirjeldused Téisnimi

FR N° certificat UE Spécifications communes Nom complet

HR | EU potvrda br. Zajednicke specifikacije {LCS™) Puni naziv

HU | EU-tandsitvany szama Egysépes efbirasok Teljes név

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

LV ES sertifilata Nr. Kopigas specifikicijas Pilns nosankums

LT ES sertifikatas Nr. Bendrosios specifikacijos Vardas ir pavardé

NO | EU-sertifikatnr. Felles spesifikasjoner Fullt navn

PL Nr Certyfikatu UE Wspolne specyfikacje Imie i nazwisko

PT Certificado UE N° Especificagies comuns Nome completo

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

SK Certifildt EU & Spolo&né Specifikacie Cely nazov

SV Nummer pi EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullsténdigt namn

TR AB Sertifika Numaras Genel Spesifikasyonlar {GS) Adi Sovad:

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

BG HawkuocT TMoanKcano 33 # 0T MMETO Ha Jlara Ha nznapaue

Cs Funkce Podepsino za a jménem Datum vydani

DA | Funktion Underskrevet for og pd vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Aufirag von Datum

EL Asizovpyin YRoypa@eTe yio Kot ek pépoug Tov/Tne Huepounvia éxdoang

ES Funcion Firmada por, y en nombre de Fecha

ET Funktsioon Alla kirjutanud {keHe poolt ja nimel) Viljaandmmise kuupiev

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

HR | Funkeija Potpisano za i u ime Datum izdavanja

HU | Beosztas Alaird a kovetkezd képviseletében és Kiadés ddtuma
nevében

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

LV Aumats Parakstits §adas personas virda Izdosanas datumns

LT | Pareigos Subjekto, kurio vardu pasiraSoma, Isdavime data
pavadinimas

NO | Funksjon Signert for, og pd vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imienin Data wydania

PT Funciio Assinado € em nome de Data de emissio

RO | Functia Semnat pentru gi in numele Data eliberarii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Datum vydania

SV Funktion Undertecknat fir och pd uppdrag av Datum {8 utfirdande

TR Gorevi Narmnima ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi

EN | Supersedes Signature Date of Approval

BG | 3amecrsa IMoanuc Mata va oaodperHe

CS Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

DA | Erstatier Underskrift Godkendelsesdato

DE Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung

EL Avrkabiori Yroypaoy Hpepopnvi éyxpong

ES Sustituye Firina Fecha de aprobacién

ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupdev

FR Annute et remplace Signature Date de 1"autorisation

HR | Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

HU [ Hatélytalanitja a kovetkezé dokumentumot: | Aldiras Jovdhagyés déituma

1T Sostituisce Firma Data di approvazione

LY | Aizstdj Paraksts Apstipring§anas datums

LT | Pakeitia Paragas Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL | Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia

PT Substitut Assinatura Data de aprovagic

RO | Inlocuitor Semnituri Data aprobiirii

SK. | Nahridza Podpis Datum schvalenia

sV Ersétter Namnteckning Datum for godkinnande

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

BG MscTo Ha H3nasane B cuna or/3a (JaTa MW HOMED HA NAPTHAA)

CS Misto vydani Udinné od (datum nebo &islo farze)

DA | Udstedelsessied Ikrafttredelse {dato eller lothummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Toneog éxdoong Ze 100 ond (Huepounvia 1] ap. roptidug)

ES Expedida en Efectiva {fecha o mimere de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupdev vai partiinumber)

FR Lien d’établissement Entrée en vigueur {date ou numnérog de lot)

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

HU | Kiadés helye Hatalybalépés (ddtum vagy tételszim)

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

LV | Izdofanas vieta Speka ne {(datums vai partijas numuss)

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

NO | Ultstedelsessted Gjelder fra {dato eller lotnummer)

PL Migjsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

PT Local de emissiio Efetividade (Data ou nlimero de [ote)

RO | Locul eliberdrri Valabilitate (data sau numdrul lotului)

SK Miesto vvdania Utinnost’ od (datum alebo &islo Sarke)

3V Plats fr utfirdande Verkstilligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yurirluk (Tarih veya Lot Numarasi)

EN | I, the undersigned, hereby declare that the in vitre diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EX) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnestic Medical Devices. This
dectaration is made in accordance with Annex 1V of the IVD Regulation and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

BG | Az, nonynoanHcaHuT, ¢ HACTOAGTO ACKAAPHPAM, He TOPSONNCAHOTO(WTE) MEAMLIMHCKO(H) M3ASTHE(T) 32 HHBHTPO EUACHOCTHKA OTTOBAPA(T) HA
npunoxkuMuTe pasnopeatu Ha Pernament (EC) 2017/746 na Ebponeiickns napramest W ga CpbeTa o1 5 anpin 2017 £, 0THOCHO MEIMUMHCIHTE
W3ACTIEA 32 MHBUTPO AMATHOOTHKA. Ta3H Jeknapaups & HANPABeHa B choThercTaue ¢ [Tpunoxenne IV Ha Pernaventa 3a |VD U 33 HelfHOTO HanapaHe
OTTOBOPHOCT HOCH €AMHCTEEHO NPOM3BOANTENSAT.

C8 | Ja&. niZe podepsany(-4) timto prohlasuji, Ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky{-&) prostredek (prostiedky) uvedeny(-¢) vyie je (jsou} ve shod® s prislelnymi
ustanovenimi Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 e dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedeich in vitro. Toto
prohlageni je v souladu s Piilohou IV Nafizeni FVD a je vydéno na vyhradni odpovédnost vyrobee.

DA | Jeg, undertegnede, erklzrer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de galdende
bestermelser i Europa-Pariamentets og Rédets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitre-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erklering
afgives i overenssternmelse med [VD-forordningens bilag IV og udstedes under fabrikantens eneansvar.

DE | Ioh, der Unterzeichner, erkldre hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschrichenen In-vitro-Diagnostika die
entsprechenden Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iber In-vitro-
Diagnostika erfiillen. Diese Erklirung erfolgt pemii Anbang TV der 1VD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers
ausgestellt.

EL | Ey®, 0 vioypdeov Snhive UE 70 TEpdv OTL T8 IPOOVapeEpOpEve SIoyVOOSTIKG I0TPOTEVOROYIKH TPOIGYTR CLHHCPEAOVOVTIOL IE 115 1ox00vcEs Sethlerg
0 Kavoviopot (EE) 2017/746 zov Evpenikod Koewvofovhiov ker tov Evpfovkiov tg 5% Anpiiion 2017 oxsticd ue to in vitro S1ayvaoTiké,
LTpoTExvoROYIKG Tpotdvia. H dfhoon avti yiveral coppave ps to Hapdpmpo IV tou Kovoviopot IVD ko ekbideros pe GROKAEIGTIKY] VBV TOU
KUTUOKEVAGTT

ES | Yo, el abajo firmante, por la presente declaro que el(los) producte(s) sanitario(s) para diagndstico in vitro descrito(s) anteriormente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 20177746 del Palamento Buropec y del Consejo def 5 de abril de 2017 sobre preductos sanitarios para
diagndstico in vitro. Esta declaracitn se realiza en conformidad con ¢l Anexo IV del Reglamento IVD y es emitida bajo la responsabilidad dnica del
fabricante.

ET | Mina, allakirjutanu, kinnitan, et eespool kirjeldatud i vitre diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja néukogu S. aprilli 2017.
aasta midruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele siitetele, See deklaratsicon or koostatud vastavalt TVD
miifiruse IV lisale ning selle viiljastamise eest vastutab ainult tootja.

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

HR | Ia, niZe potpisan/a, ovim putem izjavljujem da su gore navedeni in vitro dijagnostidki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe
(EU) 2017/746 Buropskog partamenta i Vijeéa od 5. travnja 20 7. o ir vitro dijagnostitkim medicinskim proizvodima.

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD i izdaje se pod iskljugivom odgovomo§éu proizvodada.

HU | Alulirott ezennel kijelentem, hogy a fent lefrt in vitro orvostechnikai eszk6éz{6k) megfelel(nek)} az Eurdpai Parlament és a Tandcs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrél 52616 (EU) 2017/746 (2017, 4prilis 5.) rendelete (1VD rendelet) vonatkoz6 rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az
IVD rendelet 1V. mellékletében foglalt elbirasoknak, s a gyéartd kizardlagos feleldssége alapjan kertilt kiad4sra.

IT | lo, sottoscritto, con la presente dichiaro che il dispositivo(i) medico-diagnostico iz vitro sopra deseritto & conforme alle disposizioni applicabili del
regolamento (UE} 2017/746 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici ir vitro. Questa
dichiarazione & redatta in confonmita all'allegato 1V del regolamento 1VD ed & rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV | Es, apak§a parakstijies, ar 30 pazinoju, ka iepricks aprakstita(-s) in vitro diagnostikas medictiska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piem@rojamajam prasibam par in vitro diagnostikas medicIniskam ferfcém. 87 deklarficija ir sagatavota
saskand ar IVD regulas IV piclikumu un ir izdota vienigi uz razotija atbildibu.

LT | A3, toliau pasiraSes (-iusi), pareifkiu, kad anksdiau minéta {-0s) in vitre diagnostikos medicinos priemoné (-¢s) atitinka 2017 m. balandzio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitre diagnostikes medicinos priemoniy taikomas nuostatas. Si deklaracija yra parengta
vadovaujantis [VD reglamento IV priedu ir iduota tik gamintojo atsakomybe.

NO | Undertegnede erklierer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfart ovenfor, er i samsvar med gicldende bestemmelser i Europaparlanents-
og radsforordning (EU) 2017/746 av 5. apnil 2017 om medisinsk utstyr il in vitro-diagnostikk. Denne erkieringen er utatbeidet | overensstemmelse med
vediege 1V i IVD-forordningen og er utstedt under produsentens eneansvar.

PL | Ja, nizej podpisany(-a), niniejszym odwiadczam, Ze wymieniony(-e) powyzej wyrob{wyroby) medyczay{-e) do diagnostyki in vitro spetnia(-ja)
odpowiednie wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro. Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zalacznikiem IV Rozporzadzenia FVDR | wydana na wylgezng
odpowiedzialno$¢ producenta.

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

do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Consetho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in
vitro. Esta declarag8o & feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento IVE e € emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.
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RO

Subsemnatul, deciar ¢i dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispoziiile aplicabile din
Regutamentul (UE) 2017/746 al Parlamentoiui European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro,
Prezenta declaratie este emisa in conformitate-cu anexa IV 1a Regulamentul IVD si este emis# sub responsabilitatea exclusivi a producitorului.

SK.

Ja, dolupodpisany(-4), t¥mto vyhlasujem. Ze diagnosticka(-é) ,zdlavotnicka(-e} pomdcka(-y) uvedend(-&) vysie je (si) v zhode s prislu§nymi
vstanoveniami Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro. Toto
vyhlasenie je v sitlade s Prilohou IV k Nariadeniu 1VD a vydéva sa na vyhradni zodpovednost’ virobeu.

sV

Jag, undertecknad, forsikrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan (verensstimmer med de
tillimpliga bestimmelsema i Enropapadamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den § april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Denna férsikran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-férordningen och utfirdas under tillverkarens enskilda ansvar,

TR

Ben, asagida imzas1 bulunan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik medikal cihazlarin, 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu {AB) Direktifi ile 5 Nisan
2017 tarihli In Vitro Diagnostik Medikal Cihaziar Konseyinin ilgili hitkitmlerine uygun olduiunu beyan ederim. Bu beyan IVD Direktifi Ek IV uyarinca
vapalmstir ve fdreticinin mitnhasys sorumlulugu altsndadir.

End of document
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Abbott EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074AIPO851LE
Basic UDI-DI Name: Alinity 1 CA 15-3
Risk Class: Class C
List Number Product and Trade Name GMDN EMDN Code
and Size Code Code
08P5120 Alinity i CA 15-3 Reagent Kit {2 x 100 Tests) 60975 Ww0102030102
08P3130 Alinity i CA 15-3 Reagent Kit {2 x 500 Tests) 60975 W0102030102
08P5101 Alinity 1 CA 15-3 Calibrators 38223 WO0102152205
08P5110 Alinity 1 CA 15-3 Controls 38222 Ww0102152005
Manufacturer Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

(Name and Address)

Manufacturer SRN

DE-MF-000009455

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

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

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

USA

Notified Body
(Name and Identification Number)

TUV SUD Product Service GmbH

Ridlerstrale 635, 80339 Munich, Germany

Notified Body Number 0123

Conformity Assessment Procedure

Quality Management System
Annex IX Chapters [ and III,

including an assessment of the technical
documentation for devices concerned on

the basis of representative samples.

EU Certificate No.
Ne. V12 0100510137

Common Specifications (CS)

N/A

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

sole responsibility of the manufacturer.

Full Name: Claudia Becker Full Name: Susanne Ulrich
Function: Director Quality Assurance Function: Assoc. Director Regulatory Affairs
Signature: (1 LQ/_Q Signature: Q@ nin€ /&i
Date of Approval: 0‘; 7{; Yy -? OZ U Date of Approval: / OJ// o ! ?6 24
Signed for, and on i /7
behalf of:  Abbott GmbH, Wiesbaden, Germany

Date Issued:

Supersedes:  (4-Jul-2023

oe]uh 2024

Effective (Date
or Lot Number):

Place Issued: 63205 Wiesbaden, Germany

(%(/7% 024



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

BG EC NEKJIAPALIMA 3A ChOTBETCTBUE Bazos UDI-DI Haumenopanne ua 6azos UDI-DI

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

DA | FU-OVERENSSTEMMELSESERKL/AERING Grundizggende UDI-DI Gnimdleggende UDI-DI-navn

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

EL AHAQIH LYMMOP®QEIHE EE Bacwé UDI-DI Ovopaaic Bucwot UDI-DI

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

ET EL1 VASTAVUSDEKLARATSIOON P3hi-UDI-DI P5hi-UDI-DI nimi

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

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

HU El-megfeleléségi nyilatkozat Alapvetd UDI-DI Alapvetd UDI-DI neve

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

LV E§ ATBILSTIBAS DEKLARACUA Pamata UDI-DI1 Pamata UDI-DI nosaukums

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

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

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

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

RO | DECLARATIA DE CONFORMITATE UE UDI-D! de bazi Nume UDI-DI de bazi

SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zakladny UDI-DI Nazov zikladného UDI-DI

SV | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE Grundliggande UDI-DI Namn pa 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 cnopen pucka Kartanoxes HOMEP M KOQ Ha pazMepa Hme Ha NPOAYKTA W THPFOBCKO HAUMEHOBAHME

cs Rizikova tfida Katalogové Eislo a koncové dvoudisli uréujici Nézev produktu a obchodni nazev
velikost soupravy

DA | Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og varemzrkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und GréBencode Produkt- und Handelsname

EL Koatyyopie kiviivou Kwduée Mpoidvrog ken Kedixde Zvoxsvaciog [Mpoidv ka1 Epnopuc) Ovopagia

ES Clase de riesgo Niimero de referencia y codigo de tamaiio Producto y marca comercial

ET Riskiklass Katalooginumber ja sunnusckood Toote- ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque

HR | Klasa rizika Kataloki broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zadtiCeni naziv

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

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

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

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

NO | Risikoklasse Bestillingsnummer og stemrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

PT Classe de risco Niimero de lista e cédigo de apresentagido Produto e nome comercial

RO | Clasa de risc Numir de lista si cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea comerciald

SK | Rizikovd trieda Katalégové Eislo Nazov produktu a obchodny nizov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR | Risk Smfi Liste Numaras: ve Uriin Kodu Uriin ve Ticar [smi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) | Manufacturer SRN
BG | Koan GMDN Kon EMDN [MpoussoguTEN (MME M aapec) EPH na npoussoautens
CS | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobce (ndzev a adresa) Jediné registraéni &islo vyrobce
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kwdwog GMDN Kwdikég EMDN Kotaokevaoric (Ovopa Kot SRN (Movadwic Ap1Bpog Mntphonv)
(Ovouoroloyie (Ovopatoroyia AwcoBuven) Kotaoxksvaom
LOTPOTELVOADYIKAY \OTPOTEXVOROYIKWV
APOIOVIWY) TPOIOVTLV)
ES | Cédigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (ndmero de registro Unico) del fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-koad Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreeimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant {nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodad (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijskd broj) proizvodaca
HU | GMDN-kod EMDN-kéd Gyartd (név és ¢cim) Gyantd egyedi regisztricids szama (SRN)
T Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante {(nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del
fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods RaZotdjs (nosaukums un adrese) RaZotdja vienotais registracijas numurs (VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklatiros | priemoniy nomenklatiros
kodas kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent {navn og adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Europejskicj Producent {nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta
Nomenklatury Wyrobow
Medycznych
PT | Codigo GMDN Cadigo EMDN Fabricante {Nome ¢ Morada) Niimero dnico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producdtor (nume gi adresa) SRN producitor
SK | Kéd GMDN Kdéd EMDN Vyrobca (Nizov a adresa) Jediné registraéné &islo (SRN) virobeu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (isim ve Adres) Uretici SRN’si
EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) (Name and Address)
BG | VYnmnHOoMoOweEH NPEACTABHTEN (HME B EPH ua ymbuAHOMOLICHHA TPEACTABHTE TIpou3BEACHO OT (MACTO Ha MPOH3BOACTEBO) {MME M AIpec)
anpec)
CS | Zplnomocnény zistupce (ndzev a adresa) Jediné registratni &islo zplnomocn&ného Vyrobeno {misto vyroby)
zastupce (nazev a adresa)
DA | Autoriseret representant {navn og adresse} | Autoriseret repraesentants SRN Produceret af {fremstillingssted)
(navn og adresse)
DE | Bevollmiichtigter {Name und Adresse) SRN des Bevollmichtigten Hergestellt von {Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL | Efoucodomuévog Avimpdcanos (Ovoun | SRN Efovaadotpévou Avimpoodnou Karaoxevaletat and (Epyostacio napaywyiic)
xat Acofvvor} {Ovopoadgia xm Aedbuevon)
ES Representante autorizado (nombre y SRN (nimero de registro unico) del Producido por (Lugar de fabricacion) (Nombre y direccién)
direccion) representante autorizado
ET | Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
registreerimisnumber
FR | Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du Produit par (site de fabrication}
mandataire {nom et adresse)
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
avladtenog zastupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviselé egyedi Gyarté (gvartas helye)
regisztriciés szama (SRN) {név és cim)
T Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario {nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un Pilnvarota parstavja vienotais registracijas | RaZots (raZoSanas vieta)
adrese) numurs (VRN) {nosaukums un adrese)
LT | ]galiotasis atstovas (pavadinimas ir Jgaliotojo atstovo unikalusis registracijos Pagaminta {gamybos vieta) (pavadinimas ir adresas}
adresas) numeris
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL | Upowazniony przedstawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkcji)
adres) upowaznionego przedstawiciela (nazwa i adres)
PT | Mandataric (Nome ¢ Morada) Nimero tnico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
(Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume §i adresa) SRN reprezentant autorizat Produs de citre (locatie productie) {(nume si adresa)
SK | Autorizovany zastupca (ndzov a adresa) Jediné registratné &islo (SRN) Vyrobené (miesto vyroby)
autorizovaného zastupcu (ndzov a adresa}
SV | Auktoriserad representant {(namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

{isim ve Adres)
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EN | Notified Body (Name and [dentification Number) Conformity Assessment Procedure

BG | Hotuduuupad opras (WMe H HIEHTUOHKALMOHEH HOMEP) TMpoueaypa 3a OLEHKA HA CEOTBETCTBHETO

CS Oznameny subjekt (nizev a identifikaéni &islo) Postup posuzovani shody

DA | Bemyndiget organ (navn og identifikationsnummer) Overensstemmelsesvurderingsprocedure

DE Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) Konformititsbewertungsverfahren

EL | Koworompévog Opyavicpds (Ovoua xar ApiBuog Madwosio afiohdynang quupdpeocng
TaUToRoinoNg)

ES Organismo Notificado (nombre y numero de identificacion Procedimiento de evaluacién de la confonmidad

ET | Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber) Vastavushindamismenetlus

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

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

HU | Bejelentett szervezet (név és azonosild szam) Megfelel6ségérickelési eljiris

1T Organismo notificato (nome ¢ numero di identificazione) Procedura di valutazione della conformita

LV | Pilnvarcti iestade (nosaukums un identifikacijas numurs) Atbilstibas novértéianas procedira

LT Notifikuotoji jstaiga (pavadinimas ir identifikacinis numeris) Afitikties vertinimo procediira

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

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

PT | Organismo Notificado (Nome ¢ Nimero de Identificagdo) Procedimento de avaliagio da conformidade

RO | Organism notificat (nume i numdr de identificare) Procedurd de evaluare a conformitatii
SK | Notifikovany organ (Nazov a identifikaéné &islo} Postup posudzovania zhody
SV | Anmilt organ (namn och identifikationsnummer) Férfarande {6r bedémning av §verenssiimmelse
TR Onaylanmig Kurulug (isim ve Tanim Numarasi) Uvgunluk Degerlendirme Prosediirii
EN | Quality Management System Annex IX Chapters I and III,
Including an assessment of the technical documentation for devices concerned on the basis of representative samples
BG | Cuctema za ynpasnenHe sa kavectsoTo Ipunoscenne IX, rnasn [wu 111,
BEJTFHOMUTEIHO OLUCHKA HA TCXHHYECKATa NOKYMEHTALHA HA CbOTBETHHTE HINETHA Bb3 OCHOBE HA NIPEACTABHTEIHH I'IIJOSH
cs Systém Fizeni kvality Piloha [X Kapitoly 1 a I,
véetné posouzeni technické dokumentace dotéenych prostiedki na zikladg reprezentativnich vzorkd
DA | Kvalitetsstyringssystem Bilag IX kapitel 1 og [11,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udstyr pd baggrund af repraesentative praver
DE | Qualititsmanagementsystem Anhang IX Kapitel I und lIE,
einschlieBlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage reprisentativer Stichproben
EL Zoomue Awygipong Mowmrag Mapdpmpo IX Kepédma [ e I,
cupnepiapfévera ofor0Yno) Tou TExvIKoD pakélop yia tpoidvia nov eketélovio e Bion avimpocwrevTicd Seiyuata
ES Sistema de Gestién de Calidad Anexo [X, capitulos 1 y 111,
se incluye una evaluacidn de la documentacién técnica para los productos afectados sobre la base de muestras representativas
ET | Kvaliteedijuhtimissiisteem X lisa I ja Il peatiikk
Sealhulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pdhjal
FR Systéme de gestion de 1a qualité Annexe IX Chapitres [ et 1I[,
Inclut une évaluation de la documentation technique pour les dispositifs concernés, sur la base d'échantillons représentatifs
HR | Sustav upravljanja kvalitetom Prilog [X., Poglavlja L i [1L,
ukljuéujuéi ocjenjivanje tehnidke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih uzoraka
HU | Mindségiranyitasi rendszer [X. melléklet, [. és IL fejezet, ideértve az érintett eszkdzdk miszaki dokumenticidjanak reprezentativ mintdk alapjén vald
értékelését
IT Sistema di gestione della qualitd Allegato IX Capitoli 1 e III,
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni rappresentativi
LV | Kvalitates vadibas sistéma IX pielikuma [ un I[l nodala,
tostarp attiecigo ieriéu tehniskas dokumentdcijas novEn&jums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem
LT | Kokybes valdymo sistema 1X priedo I ir I[I skyriai,
jskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokurnentacijos vertinimg remiantis tipiniais pavyzdZiais
NO | Kvalitetsstyringssystem Vedlegg [X kapittel [ og 111,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt utstyr p4 prunnlag av representative prover
PL System Zarzgdzania Jako§cig Zatgcznik IX, Rozdziaty 1 oraz (11,
w 1ym ocena dokumentacii technicznej danych wyrobdw na podstawie reprezentatywnych prébek
PT Sisterna de gestdo da qualidade Anexo [X Capitulos [ e 1,
Incluindo uma avaliagio da documentagiio técnica para os dispositivos em questdo com base em amostras representativas
RO | Sistemul de management al calitdfii Anexa [X, Capitolele [ si 1l inclusiv o evaluare a documentatiei tehnice pentru dispozitivele in cauzi pe baza unor
probe reprezentative.
SK Systém riadenia kvality Priloha IX Kapitoly 1 a I11, vratane posudenia technickej dokumentacie prislusnych pomédcok na ziklade reprezentativnych
vzoriek
SV | Kvalitetsledningssystem Bilaga [X Kapitel [ och lII,
Inklusive en beddmning av den tekniska dokumentationen for berdrda produkter som grundar sig pd representativa urval
TR | Kalite Yonetim Sistemi Ek IX Béliim I ve I11

Temsili numuneler bazinda ilgili cihazlar igin teknik dokiimantasyonun deperlendirilmesi dahil
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EN EU Certificate No. Common Specifications (CS) Full Name
BG EC CepTHhukaT Ne O6wH cneundmxauun (OC) TTBAHC HAHMEHOBAHUE
CS Cislo certifikatu EU Spoleéné specifikace Cely nazev
DA EU-certifikathummer Falles specifikationer Fulde navn
DE | Nr, des EU-Zertifikats (iemeinsame Spezifikationen (GS) Vollstindiger Name
EL Ap19pdc moronomnkon EE Kowéc mpobuaypopés (KIT) [MTAfipng ovopasia
ES Numero certificado UE Especificaciones comunes Nombre completo
ET EL-i sertifikaadi nr Uhtsed kirjeldused Tiisnimi
FR N° certificat UE Spécifications communes Nom complet
HR EU potvrda br. Zajednicke specifikacije (,.CS") Puni naziv
HU | EU-tanisitvény szama Egységes cldirasok Teljes név
IT N° del certificato UE Specifiche comuni (SC) Nome completo
LV ES sertifikata Nr. Kopigas specifikacijas Pilns nosaukums
LT ES sertifikatas Nr. Bendrosios specifikacijos Vardas ir pavardé
NO | EU-sertifikatnr. Felles spesifikasjoner Fullt navn
PL Nr Certyfikatu UE Wspdlne specyfikacje Imie i nazwisko
PT Certificado UE N* Especificacbes comuns Nome completo
RO Nr. certificat UE: Specificatii comune (CS) Numele complet
SK Certifikat EU &. Spoloéné pecifikicie Cely nizov
SV Nummer pd EU-intyg Gemensamima specifikationer Fullstandigt namn
TR AB Sertifika Numarast Genel Spesifikasyonlar (GS) Ad1 Soyadi
EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued
BG | Ommwnoct [MoanHCaHO 34 U OT NMETO Ha JlaTa Ha M3NABAHE
[ Funkce Podepsdno za a jménem Datum vydini
DA | Funktion Underskrevet for og pd vegne af Udstedelsesdato
DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Aufirag von Datum
EL Agttovpyia YIOYpOQETaL YLt KO £K PEPOVS TOV/ TG Huepounvia £kdoang
ES Funcién Firmada por, y en nombre de Fecha
ET Funktsioon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) Viljaandmise kuupdev
FR Fonction Signé par et au nom de Date d'établissement
HR Funkcija Potpisano za i u ime Datum izdavanja
HU | Beosztas Alaird a kivetkezd képviseletében és Kiadas datuma
nevében
IT Funzione Firmato a nome e per conto di Data di rilascio
LV Amats Parakstits §adas personas vardad [zdo3anas datums
LT Pareigos Subjekio, kurio vardu pasiraSoma, [$davimo data
pavadinimas
NQ Funksjon _Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato
PL Funkgja Podpisano w imieniu Data wydania
PT Fungdo Assitiado e em nome de Data de emissédo
RO | Funciia Semnat pentru $i in numele Data eliberirii
SK Funkcia Podpisané za a v mene Détum vydania
SV Funktion Undertecknat fr och pd uppdrag av Daturn for utfirdande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi
EN | Supersedes Signature Date of Approval
BG | 3amecTma Moanuc JlaTa Ha ogobpexne
Ccs Nahrazuje Podpis Datum schvaleni
DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE | Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avtikathord Yroypogpn Huepopnvig £yrpreng
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkin Heakskiitmise kuupidey
FR Annule et remplace Signature Date de 1*autorisation
HR | Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja
HU | Hatilytalanitia a kévetkezd dokumentumot: | Aldiras Jovihagyas datuma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV | Aizstaj Paraksts Apstiprindianas datums
LT Pakeidia Parasas Patvirtinimo data
NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato
PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovacio
RO [ Inlocuitor Semniturd Data aprobarii
SK Nahradza Podpis Détum schvilenia
SV Ersitter Namnteckning Datum for godkinnande
TR | Yerini aldi3: belge imza Onay Tarihi
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EN Place Issued Effective {(Date or Lot Number)

BG MAcTo Ha HW3aaBaHE B cuna o1/3a_(1aTa uan HoMEp Ha NapTHAA)

€5 | Misto vydani UZinné od (datum nebo &islo 3ar¥e)

DA | Udstedelsessted Ikrafticedelse (dato eller lomummer)

DE | On Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Tonog éxdoong Ze vy and (Huepopnvie 1 ap. agpridac)

ES Expedida en Efectiva (fecha o mimero de lote)

ET Viljaandmise koht J3ustumine (kuupdev vdi partiinumber)

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

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

HU Kiadis helye Hatalybalépés (datum vagy tételszam)

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

LV lzdo%anas vieta Speki no (datums vai partijas numurs)

LT lidavimo vieta |sigalioja (data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gjelder fra {dato eller lotnurnmer)

PL Miejsce wydania Obowiazuje od (data lub numer partii)

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

RO | Locul eliberdrii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania Utinnost od (ditum alebo Eislo Sarze)

SV Plats for utfardande Verkstilligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiriirliik (Tarih veya Lot Numarasi)

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

BG | A3, IonymoInucasusT, ¢ HACTOAWOTO AEKNAPHPAM, He FOPEONHCAHOTO(HTE) MEIUITMECKO(H) u3menne(n) 33 HHBUTPO QHACHOCTHKA OTrosaps(T) Ha

npraoxuMuTE pasnopeaGu Ha Pernavent (EC) 2017/746 wa Esponefickua napnaMeHT H Ha CoeeTa 0T 5 anpun 2017 r. 0THOCHO MEARLUHHCKHTE
W3/1EUA 33 MHBUTPO JHArHOCTHK, Tasu NexTapaula € HanpaseHa B cxoteercTeHe ¢ [IpHnokeHue [V Ha Pernamenta 3a IVD v 32 HeltHOTO HW3DaRaHe
OTrOBOPHOCT HOCH EIHHCTBEHO NPOH3BOAUTEIAT.

Ccs

J4, niZe podepsany(-a} timto prohladuji, Z¢ diagnosticky(-€) zdravotnicky(-€) prostiedek (prostiedky) uvedeny(-¢) vyse je {jsou) ve shod€ s piisiuinymi
ustanovenimi Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostedeich in vitro. Toto
prohlageni je v souladu s Ptilohou IV Naiizeni IVD a je vydino na vyhradni odpovédnost virobce.

DA

Jeg, undentegnede, erkizrer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de gxldende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erklenng
afgives i overensstemmelse med [VD-forordningens bilag [V og udstedes under fabrikantens encansvar.

DE

Ich, der Unterzeichner, erklire hiermit, dass das oben beschricbene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die
entsprechenden Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iber In-vitro-
Diagnostika erfillen. Diese Erklarung erfolgt gemaB Anhang IV der [VD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers
ausgestellt.

EL

Eyth, 0 vroypapuv SnAdve fE 10 Tapov 4TI Ta IPOEVEPEPSHEVE BUOYVIICTIKG WUTPOTEXVOAOYIKE IPOTEVIA CUULLOPPRAVOVTIL KE T1g oYDOLGES diaTdEelg
Tov Kavovispot (EE) 2017/746 tov Evpenaixed Kowofovhion ke tov ZupBoviion g 5 Arpiiiov 2017 ayetik pe 1o in vitro Sieyvoonké
wrpoteyvokoyikd mpoidvra. H Sfhwon ot yiveta odppwva pe 1o Mapdprmpe IV tou Kavoviopot VD xoi exbifetan pe anordeionicr gvfivn tov
KOTOOKELROTT)

ES

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

ET

Mina, allakirjutanu, kinnitan, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017.
aasta madruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele. See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD
mairuse 1V lisale ning selle viljastamise eest vastutab ainult tootja.

FR

Je soussigné(e), déclare par la présente que le(s) dispositifis) médical{aux) de diagnostic in vitre 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

Ja, niZe potpisan/a, ovim putem izjavljujem da su gore navedeni in vitro dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe
(EU) 2017/746 Europskog parlamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017, ¢ in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima.
Ova je izjava sastavljena v skladu s Prlogom LV. Uredbe 1VD i izdaje se pod iskijugivom odeovomoiéu proizvodada.

HU

Alulirott ezennel kijelentem, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai ecszkdz(ok) megfelel{nek) az Eurdpai Parlament és a Tanacs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrol szolo (EU) 2017/746 (2017. dprilis 5.) rendelete (IVD rendelet) vonatkozo rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az
IVD rendelet 1V. mellékletében foglalt eldirasoknak, és a gyartd kizarolagos feleldssége alapjan keriilt kiaddsra.

To, sottoscritto, con la presente dichiaro che i! dispositivo(i) medico-diagnostico in vitro sopra descritto & conforme alle disposizioni applicabili del
regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro. Questa
dichiarazione & redatta in conformita all'allegato TV del regolamento IVD ed & rilasciata sotto la responsabilitd esclusiva del fabbricante.

LV

Es, apakia parakstijies, ar So pazinoju, ka icprick§ aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemErojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém. &1 deklaricija ir sagatavota
saskand ar IVD regulas [V pielikumu un ir izdota vienTgi uz raZotdja atbildibu.

LT

AZ, toliau pasirades (-iusi), pareikiu, kad anks&iau minéta (-0s) in vitro diagnostikos medicinos priemoné (-és) atitinka 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikomas nuostatas. 3i deklaracija yra parengta
vadovaujantis IVD reglamento [V priedu ir i3duota tik gamintojo atsakomybe.

NO

Undertegnede erklzrer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfert ovenfor, er i samsvar med gieldende bestemmelser i Europaparlaments-
og ridsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. Denne erklzringen er utarbeidet i overensstemmelse med
vedlegg [V i 1VD-forordningen og er utstedt under produsentens encansvar.

PL

Ja, nizej podpisany(-a), niniejszym o$wiadczam, Z¢ wymieniony(-€} powyzej wyreb{wyroby) medyczny(-¢) do diagnostyki in vitro spetnia(-ja)
odpowiednie wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro. Niniejsza deklaracja zostala sporzadzona zgodnie z Zalgcznikiem IV Rozporzgdzenia IVDR i wydana na wytaczng
odpowiedzialno$é producenta.

Eu, abaixo assinado, declaro que os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro descritos acima estio em conformidade com as disposicdes aplicaveis
do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in
vitro. Esta declaracio é feita em conformidade com o anexo I'V do Regulamento IVD e é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.
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RO

Subsemnatul, declar ci dispozitivul (dispozitivele) medical(e} pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European i al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro.
Prezenta declaraie este emisi in conformitate cu anexa IV la Regulamentul [VD si este emisi sub responsabilitatea exclusivd a producitorului,

SK

Ja, dolupodpisany(-a), tymto vyhlasujem. Ze diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-e) pomdcka(-y) uvedena(-€) vy3sic je (si) v zhode s prislunymi
ustanoveniami Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro. Toto
vyhlasenic je v silade s Prilohou IV k Nariadeniu VD a vydiva sa na vyhradnd zodpovednost’ virobeu.

sV

Jag, undertecknad, frséikrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer med de
tillimpliga bestimmelsemna i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter f6r in vitro-
diagnostik. Denna forsiikran gérs i enlighet med bilaga IV till IVD-forordningen och utfardas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Ben, agagida imzas1 bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik medikal cihaziann, 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu (AB) Direktifi ile 5 Nisan
2017 tarihli in Vitro Diagnostik Medikal Cihaziar Konseyinin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu beyan ederim. Bu beyan [VD Direktifi Ek [V nyannca
yapilmistic ve iireticinin miinhasir sorumlulugu alundadir.

End of document
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Abbott EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI: 038074 AIPOB32LA

Basic UDI-DI Name: Alinity i CA 19-9XR

Risk Class: Class C

List Number Product and Trade Name GMDN EMDN Code
and Size Code Code
08P3220 Alinity i CA 19-9XR Reagent Kit 60976 w0102030103
08P3230 Alinity i CA 19-9XR Reagent Kit 60976 Ww0102030103
08P3201 Alinity i CA 19-9XR Calibrators 38225 Ww0102152205
08P3210 Alinity i CA 19-9XR Controls 38224 W0102152205
Manufacturer Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany
(Name and Address)
Manufacturer SRN DE-MF-000009455
Authorized Representative N/A
(Name and Address)
Auathorized Representative SRN N/A
Produced by (Site of manufacture) Fujirebio Diagnostics, Inc., 201 Great Valley Parkway, Malvern, PA 19355
(Name and Address) U§A )
Notified Body TUV SUD Product Service GmbH
{Name and Identification Number) Ridlerstralle 65, 80339 Munich, Germany

Notified Body Number 0123

Quality Management System EU Certificate No.

. d Annex IX Chapters I and 111, Neo. V12 0100510137

Conformity Assessment Procedure including an assessment of the technical

documentation for devices concerned on

the basis of representative samples.
Commeon Specifications (CS) N/A

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

sole responsibility of the manufacturer.

Full Name: Claudia Becker Full Name:
Function: _Director Quality Assurance Function:
Signature: C @( ZL()- Signature:

Date of Approval: 16 7{_4/ <2024 Date of Approval:
Signed for, and on J
behalf of: Abbott GmbH, Wiesbaden, Germany

Susanne Ulrich

Assoc. Director Regulagory Affairs

/

[éycu? né %’J

5,;7;4, [ 202

Date Issued: // (ﬂ 7{,.,[ “90 o? t( Place Issued:
Effective (Date
Supersedes: 16-Nov-2022 or Lot Number):

65205 Wiesbaden, Germany

Al [ 202k
J



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

BG | EC JEKJIIAPAIIMA 3A CbOTBETCTBUE Bazos UDI-DI Haumenorarue Ha 6azos UDI-DI

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

DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKLAERING Grundlazggende UDI-DI Grundlzggende UDI-Dl-navn

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

EL AHAQZH ZYMMOQP®GOQEHE EE Baowd UDI-DI Ovopagia Bacikod UDI-DI

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

ET ELI VASTAVUSDEKLARATSIOON Pohi-UDI-DI Phi-UDI-DI nimi

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

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

HU EU-megfeleldsépi nyilatkozat Alapveté UDI-DI Alapveté UDI-DI neve

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

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

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

NO EU-SAMSVARSERKLZERING Grunnlegpende UDI-DI Grunnleggende UDI-DI-navn

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

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

RO DECLARATIA DE CONFORMITATE UE UDI-DI de bazi Nume UDI-DI de bazi

SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zikladny UDI-DI Niazov zikiadného UDI-DI

SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE Grundldggande UDI-DI Namn 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 cnopen pHcka KaTanomeH ROMED M KO Ha paMepa Hme Ha MPOOYKTA H THPTOBCKO HANMCHOBAHHE

Ccs Rizikova thida Katalogové &islo a koncové dvoucisli uréujici Nazev produktu a obchodni nazev
velikost soupravy

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og varemaerkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Griflencode Produkt- und Handelsname

EL Kamnyopic scivBivou Kwducdg [Mpoidvrog ka Kwbikic Zvokevaciag Mpoidv xar Europuay Ovouacic

ES | Clase de riesgo Nuamero de referencia y cédigo de tamaiio Producto y marca comercial

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote- ja kaubanimi

FR Classe de nisque Référence Nom de produit et de marque

HR Klasa rizika Katalogki broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zaltieni naziv

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

IT Classe di nschio Numero di listino e codice formato Prodotto € nome commerciale

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

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

NO Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

PT (lasse de risco Numero de lista e codigo de apresentagio Produto e nome comercial

RO | Clasa derisc Numdr de lista si cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea comerciald

SK Rizikova trieda Katalégové &islo Nézov produktu a obchodny nazov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR | Risk Smfi Liste Numarast ve Uriin Kodu Uniin, ve Ticari smi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) | Manufacturer SRN
BG | Kog GMDN Koa EMDN [pouzsonmTen (nme u aapec) EPH wa nponseonntens
CS | Kdd GMDN Kad EMDN Vyrobce (nazev a adresa) Jediné registraéni ¢islo vyrobce
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse)} Hersteller-SRN
EL | Kawdixdég GMDN Kwdixog EMDN Karooxevaorc (Ovoun ke SRN (Movedwidg Apiuog Mntpaou)
{Ovopatoioyic {Ovoputohoyiu Mevovon) Kataoxevaot
QTPOTE(VOROYIKOY WTPOTENVOAOYIKDY
TPolovTwv) Apoidviov)
ES | Cédigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (nombre v direccion) SRN (numero de registro tnico) del fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja {nimi ja aadress) Tootja tnikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du fabricant
HR [ GMDN kod EMDN kod Proizvodad (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) proizvodaga
HU | GMDN-kéd EMDN-kod Gyartt (név és cim) Gyarto egyedi regisztricios szdma (SRN})
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome ¢ indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del
fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods RaZotdjs (nosaukums un adrese) RaZotaja vienotais registrdcijas numurs (VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas {pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklatiros | priemoniy nomenklatiros
kodas kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Europejskiej Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta
Nomenklatury Wyrobow
Medycznych
PT__| Cédigo GMDN Cédige EMDN Fabricante (Nome ¢ Morada) Nimero tinico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adres) SRN producitor
SK | Kéd GMDN Kod EMDN Vyrobea (Nizov a adresa) Jediné registratné &islo (SRN) vyrobeu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (isim ve Adres) Uretici SRN"si
EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) (Name and Address)
BG | YnoaHOMOLIEH NpeAcTaBHTER (MME U EPH Ha ymb1HOMOIWEHHA NPEACTABHTEN [MpousBeneHo o1 (MACTO HA NPOH3BOACTBO) (MME M aapec)
ajipec)
CS | Zplnomocnény zistupee (nazev a adresa) Jediné registra&ni &islo zplnomocnéného Vyrobeno (misto vyroby)
zéstupce {ndzev a adresa)
DA | Autoriseret repreesentant (navn og adresse) | Autoriseret representants SRN Produceret af (fremstillingssted)
{navn og adresse)
DE | Bevollmichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmichtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL | Efovciodotmuévog Avinpdcenog (Ovope | SRN Efoucwodotnuévon Avnimpocdnon Kataokevaleto and (Epyoatdsio napaywyis)
ke AievBuvan) (Ovouacic kol Aigvbuven)
ES Representante autorizado (nombre y SRN {nimero de registro unico) del Producido por (Lugar de fabricacién) (Nombre y direccion)
direccién) representante autorizado
ET | Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
registreerimisnumber
FR | Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du Produit par (site de fabrication)
mandataire (nom et adregse)
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
ovladtenog zastupnika (Naziv i adresa}
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi Gyand (gydrtas helye)
regisziricios szarma (SRN) (név s cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotte da (sito di fabbricazione)
mandatario {nome & indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstivis {(nosaukums un Pilnvarotd parstavja vienotais refistracijas | RaZots (raZofanas vieta)
adrese) numurs { VRN) (nosaukums un adrese)
LT | lIgaliotasis atstovas {pavadinimas ir lgaliotojo atstovo unikalusis registracijos Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir adresas)
adresas) numeris
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL | Upowazniony przedstawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez {miejsce produkcji)
adres) upowaznionego przedstawiciela (nazwa i adres)
PT | Mandatirio (Nome ¢ Morada) Nuamero tinico de registe do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
(Nome e Morada)
RQ | Reprezentant autorizat (nume §i adresd) SRN reprezentant autorizat Produs de cdtre (locatie productie) (nume gi adresd)
SK | Autorizovany zastupca (nézov a adresa) Jediné registraéné &islo (SRN) Vyrobené (miesto vyroby)
autorizovaného zastupcu (nazov a adresa}
SV | Aukioriserad representant (namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) {(namn och adress)
adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN'si Uretici (Uretim Tesisi)

(isim ve Adres)
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EN | Notified Body (Name and ldentification Number) Conformity Assessment Procedure
BG | Hotudmuupan oprau {(uMe U MACHTHOHKAHHOREH HOMED) MNpoueypa 32 OlEHKa HA ChOTBETCTBHETO
CS Oznameny subjekt (ndzev a identifikaéni &islo) Postup posuzovini shody
DA | Bemyndiget organ (navn og identifikationsnummer) Overensstemmelsesvurderingsprocedure
DE | Benannte Stelle (Name und ldentifikationsnummer) Konformititsbewertungsverfahren
EL | Kowonowmpévog Opyoviopog (Ovopa xon ApBpog Awdicasia afloidynong coppdppeoTs
TAVTONOINGNS)
ES Organismo Notificado (nombre v mimero de identificacion Procedimiento de evaluacién de la conformidad
ET Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber) Vastavushindamismenetlus
FR Organisme notifié (nom ¢t numéro d'identification} Procédure d'évaluation de la conformité
HR Prijavijeno tijelo {naziv i identifikacijski broj) Postupak ocjenjivanja sukladnosti
HU | Bejelentett szervezet (név és azonositd szém) Megpfeleldsépértékelési eljiras
IT Organismo notificato (nome e numero di identificazione) Procedura di valutazione della conformita
LV Pilavarotd iestide {nosaukums un identifikicijas numurs} Atbilstibas novérté$anas procediira
LT Notifikuotoji jstaiga {pavadinimas ir identifikacinis numernis} Adtitikties vertinimo procediira
NQ | Meldt organ {navn og identifikasjonsnummer) Framgangsmite for samsvarsvurdering
PL Jednostka notyfikowana (nazwa i numer identyfikacyiny) Procedura oceny zgodnosci
PT Organismo Notificado (Nome e Numero de Identificaciio) Procedimento de avaliagiio da conformidade
RO | Organism notificat (nume i numér de identificare} Procedurd de evaluare a conformitatii
SK Notifikovany organ (Nazov a identifikagné &islo) Postup posudzovania zhody
SV Anmilt organ {namn och identifikationsnummer) Férfarande for bedbmning av éverensstiimmelse
TR Onaylanmug Kurulug (Isim ve Tanim Numarasi) Uygunluk Degerlendirme Prosediini
EN | Quality Management System Annex 1X Chapters [ and 111,
Including an assessment of the technical documentation for devices concerned on the basis of representative samples
BG | Cucrema 3a ynpaenenne Ha kavecteoto [lpunoxenne IX, rimasn 1 v I11,
BKJIKOMHTEIIHO CUSHKE Ha TEXHUYECKATA JOKYMEHTALHA HA ChOTBETHHTE H3OCAHA B3 OCHOBA HA MPCACTABHTENHH Npobu
CS | Systém Hzeni kvality Pliloha 1X Kapitoly [ a III,
véemé posouzeni technické dokumentace dotéenych prostfedki na zikladé reprezentativnich vzorku
DA | Kvalitetsstyringssystem Bilag IX kapitel I og Iil,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udstyr pa baggrund af repreesentative praver
DE | Qualititsmanagementsystem Anhang [X Kapitel I und ILI,
einschlieBlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage reprisentativer Stichproben
EL Tooemuan Awxygeipong Mowmreg Napapmpe X Kegdioma [ xen LI,
gupnephapfiveton aoidyron tov TEyVIKoD QUKEAOD Yo poiovIa mov efstalovron pE Péon avTIMPOCHNEVTIKG SEly0Te
ES Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitulos [ y 111,
se incluye una evaluacion de la documentacion técnica para los productos afectados sobre la base de muestras representativas
ET | Kvalitcedijuhtimissiisteem IX lisa 1 ja [1I peatiikk
Sealhulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiconi hindamist esindavate valimite pdhjal
FR Systéme de gestion de la qualité Annexe IX Chapitres I et [11,
[nclut une évaluation de la documentation technique pour les dispositifs concernés, sur la base d’échantillons représentatifs
HR | Sustav upravljanja kvalitetom Prilog IX., Poglavlja L i IIL,
ukljuéujuéi ocjenjivanje tehnitke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih uzoraka
HU | Minéségiranyitasi rendszer [X. melléklet, 1. és 111 fejezet, ideértve az érintett eszkdzbk miiszaki dokumenticidjanak reprezentativ mintdk alapjan valé
éntekelését
IT Sistema di gestione della qualita Allegato IX Capitoli 1 e 111,
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni rappresentativi
LV | Kvalitites vadibas sistéma IX pielikuma [ un IlI nodala,
tostarp attiecigo ieridu tehniskds dokumenticijas novéntgjums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiermn
LT | Kokybés valdymo sistema 1X priedo [ ir Il skyriai,
iskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinima remiantis tipiniais pavyzdziais
NO | Kvalitetsstyningssystem Vedlegg [X kapittel [ og IIl,
inkiudert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktueht utstyr pd grunnlag av representative praver
PL System Zarzadzania Jakoéciy Zalacznik IX, Rozdzialy | oraz I,
w tym ocena dokumentacji technicznej danych wyrobow na podstawie reprezentatywnych probek
PT | Sistema de gestdo da qualidade Anexo IX Capiwlos I ¢ [lI,
[ncluindo uma avaliacdo da documentagdo técnica para os dispositivos em questio com base em amostras representativas
RO | Sistemul de management al calitatii Anexa X, Capitolele I i Il inclusiv o evalvare a documentatiei tehnice pentru dispozitivele in cauzi pe baza unor
probe reprezentative.
SK | Systém riadenia kvality Priloha X Kapitoly 1 a IIL, vritane posidenia technickej dokumentacie prisluSnych pomécok na zdklade reprezentativnych
vzorick
sV Kvalitetsledningssystem Bilaga IX Kapitel | och IIl,
Inklusive en beddmning av den tekniska dokumentationen fér beriirda produkter som grundar sig pd representativa urval
TR Kalite Yonetim Sistemi Ek IX Boliim I ve II[

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

BG EC CepTuduxar Ne O61uu cneundrkaunn (0OC) TTLIHO HAMMEHOBAHHE

CS Cislo centifikatu EU Spoletné specifikace Cely nazev

DA | EU-certifikatnummer Fzlles specifikationer Fulde navn

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

EL ApBpég mororointikod EE Kowég npodeypapic (KI1) ITAnpng ovopasia

ES Numero certificade UE Especificaciones comunes Nombre completo

ET EL-i sertifikaadi nr Uhtsed kigeldused Tiisnimi

FR N certificat UE Spécifications communes Nom complet

HR EL) potvrda br. Zajedni¢ke specifikacije (,.CS™) Puni naziv

HU EU-tanusitvany szama Egységes eldirisok Teljes név

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

LV | ES sertifikita Nr. Kopigas specifikacijas Pilns nosaukums

LT ES sertifikatas Nr. Bendrosios specifikacijos Vardas ir pavardé

NG | EU-sertifikatnr. Felles spesifikasjoner Fullt navn

PL Nr Certyfikatu UE Wspdlne specyfikacje imie i nazwisko

PT Certificado UE N" Especificagdes comuns Nome completo

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

SK | Cenifikat EU &. Spolotné 3pecifikicie Cely ndzov

SV Nummer pd EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullstindigt namn

TR AB Sertifika Numaras: Genel Spesifikasyonlar (GS) Ad Soyada

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG | JdnbkHoct TToANMCEHO 38 H OT HMETO Ha JlaTa Ha u3naeaHe

C8 Funkce Podepsano za a jménem Datum vvdani

DA | Funktion Underskrevet for og pé vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Aufirag von Datum

EL Agutoupyia Y moypaupston yia Kot £x pépovg Tov/me Huspounvio éxdaong

ES Funcién Firmada por, y en nombre de Fecha

ET Funktsioon Alla kigutanud (kelle poolt ja nimel) Viljaandmise kuupdev

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

HR | Funkcija Potpisano za i u ime Datum izdavanja

HU | Beoszias Alairé a kovetkezd képviseletében és Kiadds datuma
nevében

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

LV Amats Parakstits $5das personas varda lzdosanas datums

LT | Pareigos Subjekto, kurio vardu pasiraoma, 13davimo data
pavadinimas

NO ! Funksjon Signent for, og pd vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Funcio Assinado ¢ em nome de Data de emissdo

RO Functia Semnat pentru si in numele Data eliberirii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Datum vydania

SV Funktion Undertecknat fr och p& uppdrag av Datum for utfirdande

TR Gorevi Namuna ve temsilen imza Diizenlenme Tacihi

EN | Supersedes Signature Date of Approval

BG | 3amectsa Nonmuc Jlata Ha omodpeHne

CS Nahrazuje Podpis Datum schvéleni

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato

DE | Ersetzt Unterschnift Datum der Genehmigung

EL Avnikofictd Yroypooen Huepounvie gyxplamg

ES Sustituye Firma Fecha de aprobacién

ET Asendab Allkeiri Heakskiitmise kuupiev

FR Annule et remplace Signature Date de ["antorisation

HR | Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

HU | Hatilvtalanitja a kévetkezé dokumentumot: | Aldiras Jovahagyds dauma

IT Sostituisce Firma Data di approvazione

LV | Aizstdj Paraksts Apstiprini$anas datums

LT Pakeiéia Parafas Patvirtinimo data

NQ | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia

PT Substitui Assinatura Data de aprovacéo

RO | I[nlocuiter Semnéturd Data aprobirii

SK Nahradza Podpis Détum schvélenia

5V Ersatter Namnteckning Datum for godkiinnande

TR Yerini aldif1 belge imza Onay Tarihi
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EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG M#cTO Ha M3saBaHe B cuna o1/3a (nata HAH HOMEp Ha MapTHiaa}

CS Misto vydani Uginné od (datum nebo éislo Sarze)

DA Udstedelsessted Ikrafttraedelse (dato eller lotnummer)

DE | On Giiltig ab {Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Témnoc éxdoaong Ze gy and (Huepopnvic 1 op. naptidag)

ES Expedida en Efectiva (fecha o niimero de lote)

ET Viljaandmise koht Justumine (kuupidev vai partiinumber)

FR Lieu d'éablissement Entrée en vigueur (date ou numéro de lot}

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

HU | Kiadas helye Hatalybalépés (datum vagy tételszam)

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

LY Izdo3anas vieta Spekad no (datums vai partijas numurs)

LT Idavimo victa Isigalioja {data arba partijos numeris}

NO | Utstedelsessted Gijelder fra (dato eller lotnummer)

PL Migjsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

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

RO Locui eliberdrii Valabilitate (data sau numirul lotului}

SK | Miesto vydania Uginnost od (détum alebo &islo SarZe)

SV Plats for utfardande Verkstalligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirliik (Tarih veya Lot Numarast}

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

BG | As, nonynoanucanuaT, ¢ HaCTOAOTO ACKAAPHPAM, HE FOPEONUCAHOTO(HTE) MEANURBRCKO(H) H3IENUE(A) 32 HHBHTPO JHAMHOCTHKE OTROBApA(T) Ha
NPHAOKAMHTE pasnopeadu ua Pernament (EC) 2017/746 ua Eeponeiickna napnament ¥ Ha Cuseta o1 5 anpun 2017 r. OTHOCHO MEMLIMHCKUTE
H30ETHA 33 HHBHTPO AMarHocTuka. Tasu ASKNApaLUKA € HanpaeeHa B cLoTBETCTBHE ¢ [Tpunoxenne [V Ha PernavenTa 3a [VD u 3a HeltHOTO M3naBaHe
OTIFOBOPHOCT HOCH EQHHCTBEHO NMPOHIBOIHTENAT.

CS | J4, nize podepsany(-a) timto prohlasuji, Ze diagnosticky{-¢) zdravotnicky(-€) prostiedek (prostiedky) uvedeny(-¢) vy3e je (jsou) ve shodé s pfislusnymi
ustanovenimi Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosttedeich in vitro. Toto
prohlageni je v souladu s Pilohou 1V Nafizeni IVD a je vydine na vyhradni odpovédnost virabee,

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

DE | Ich, der Unterzeichner, erklire hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die
entsprechenden Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Evropéischen Pariaments und des Rates vom 5. April 2017 dber In-vitro-
Diagnostika erfiillen. Diese Erkldrung erfolgt gemal Anhang IV der IVD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers
ausgestellt.

EL | Ey, 0 vnoypépov Snhdve e To agpov OTL 70 TPOavapepOpevi SIYVOOTIXG WTPOTEXVOACTIKE TPOTOVTE GOUUOPPEVOVTOL HE TIG 103 00VCES Satdlalg
tov Kavoviguot (EE) 2017/746 tou Evpunaikod Kowopovkiov xat tou Zopfoviiou g 5™ Anpikiov 2017 oyenika pe 1o in vitro SioyvasTiki
1aTpoTeEvoAoYKd npoidvee. H fiman aumi yivetm coppova pe to Mapapmua IV tov Kavoviopold IVD ko ekdibetal pe amoxierotikn £véivn tov
KATUOKELOOTH

ES | Yo, el abajo firmante, por la presente declaro que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagndstico ir 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 [V del Reglamento IVD y es emitida bajo la responsabilidad dnica del
fabricante.

ET | Mina, allakirjutans, kinnitan, et cespool kigeldatud in vitre diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja nSukogu 5. aprilli 2017.
aasta misiruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele. See deklaratsioon on keostatud vastavalt IVD
midruse [V lisale ning selie viljastamise eest vastutab ainult tootja.

FR | Je soussigné(e), déclare 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 1" Annexe 1V du Réglement DIV sous la seule responsabilité du fabricant.

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

Ova je izjava sastavljena u skladu s Pritogom [V. Uredbe IVD i izdaje se pod isklju¢ivom odgovomoséu proizvodada,

HU | Alulirott ezennel kijelentem, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkoz{6k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament €s a Tanics in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrdl szolo (EUY 2017/746 (2617, prilis 5.) rendelete (1VD rendelet) vonatkez6 rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az
IVD rendelet [V. mellékletében foglalt eléirdsoknak, és a gyano kizardlagos felelossége alapjan keriilt kiaddsra.

IT | Io, sottoscritto, con la presente dichiaro che il dispositivo{i) medico-diagnostico /# vitro sopra descritto ¢ conforme alle disposizioni applicabili del
regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo ¢ del Consiglic del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro. Questa
dichiarazione & redatta in conformita all'allegato [V del regolamento IVD ed & rilasciata sotto a responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV | Es, apakis parakstijies, ar $o pazinoju, ka ieprick3 aprakstita{-s} in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piem&rojamajim prasibim par in vitro diagnostikas mediciniskdm iericem. $1 deklaricija ir sagatavota
saskana ar [VD regulas IV pielikurnu un ir izdota vienigi uz rafotdja atbildibu.

LT | As, toliau pasiradgs {-ivsi), pareidkiu, kad anks@iau minéta (-08) in vitro diagnostikos medicinos priemoné (-£s) atitinka 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy laikomas nuostatas. 8i deklaracija yra parengta
vadovaujantis [VD reglamento IV priedu ir i¥duota tik gamintojo atsakomybe.

NO | Undenegnede erklarer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfart ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments-
og ridsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. Denne erklaringen er utarbeidet i overensstemmelse med
vedlegg IV i IVD-forordningen og er utstedt under produsentens eneansvar.

PL | Ja, nizej podpisany(-a), niniejszym oéwiadczam, Ze wymieniony(-¢) powyzej wyrob(wyroby) medyczny(-¢) do diagnostyki in vitro spenia(-ja)
odpowiednie wymagania Rozporzadzenia {UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych
do diagnostyki in vitro. Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatgcznikiem IV Rozporzadzenia [VDR i wydana na wylaczng
odpowiedzialnosc producenta.

PT | Eu, abaixo assinado, declarc que os dispositivos médicos para diagndstico in vitre descritos acima estio em conformidade com as disposigdes aplicaveis

do Regulamento {UE) 2017/746 do Parlamento Eurcpeu € do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in
vitro. Esta declaragiio é feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento [VD e € emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.
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RO | Subsemnatul, declar ca dispozitivul {dispozitivele) medical(e} pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European $i al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro,
Prezenta declaratie este emisd in conformitate cu anexa IV la Regulamentul [VD si este emis3 sub responsabilitatea exclusivi a producitorului.

SK | Ja, dolupodpisany(-a), tymto vyhlasujem. Ze diagnosticka(-¢} zdravotnicka(-¢) pomacka(-y) uvedena(-¢) vy$iie je (s0) v zhode s prisluinymi
ustanoveniami Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro. Toto
vyhlasenie je v sulade s Prilohou 1V k Nariadeniu 1VD a vydiva sa na vvhradni zodpovednost’ vyrobcu.

SV | Jag, undertecknad, forsdkrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan éverensstdimmer med de
tillimpliga bestimmelsema i Evropaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Denna forsikran gors i enlighet med bilaga IV till [VD-férordningen ach utfirdas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR | Ben, asagida imzasi bulunan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik medikal cihazlann, 2017/746 sayih Avrupa Parlamentosu (AB) Direkufi ile 5 Nisan

2017 tarihli In Vitro Diagnostik Medikal Cihazlar Konseyinin ilgili hitkiimlerine uygun oldugunu beyan edenm. Bu beyan IVD Direktifi Ek 1V uyannca
yapilmustir ve iireticinin miinhasir sorumlulugu altindadir.

End of document
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) Abbott

Declaration of Conformity

Certificate Identification: DOC-07P62-AIDD Sligo
Legal Manufacturer’s Name: Abbott Ireland Diagnostics Division
Legal Manufacturer’s Address: Finisklin Business Park, Sligo, Ireland
List Numbers GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code

of Devices
07P6220 54615 Alinity i CEA Reagent Kit Self-declared
07P6230 54615 Alinity i CEA Reagent Kit Self-declared
07P6210 38173 Alinity i CEA Controls Self-declared
07P6201 38174 Alinity i CEA Calibrators Self-declared
Authorized European N/A
Representative (name and address)
Storage site of technical Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, Sligo, Ireland
documentation (name and address) | Department: Regulatory Affairs
Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

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

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

Signature: o b bkﬂ‘“b Signature: A bhg< (,JA.. /\‘L{

;J
Full Newoes Joe Murray Ball Dae) Lorraine Whitney
Position: Quality Manager Position: Senior Manager Regulatory Affairs
Date of Approval: (> | "'“] (¥ Date of Approval: 273 Leril 200
Date Issued: 2o Apr V& Place Issued: AIDD, Sligo
Supersedes: 11 Jan 2017 Effective (Date or Ao ﬁ?'.‘ g

Lot Number):



)] Abbott

Declaration of Conformity

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

DoC-07P42-AIDD Sligo
Abbott Ireland Diagnostics Division
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland

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

of Devices
07P4222 49713 Alinity 1 CMV IgG Reagent Kit Annex ITList B
07P4232 49713 Alinity i CMV IgG Reagent Kit Annex 11 List B
07P4201 49716 Alinity i CMV IgG Calibrators Annex II List B
07P4210 49717 Alinity i CMV IgG Controls Annex II List B

Authorized European
Representative (name and address)

N/A

Notified Body (name and address)

TUV SUD Product Service GmbH
RidlerstraBe 65

80339 Munich

Germany

Notified Body number

0123

Approval Certificate No.

V10019220008

Storage site of technical
documentation (name and address)

Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, Sligo, Ireland

Department: Regulatory Affairs

Harmonized Standards

Listed in the Technical Documentation

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

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

responsibility of the manufacturer.

4 .
Signature: LM Ooh 8N N. WALSH Signature: &W
B ¢ Joe Murray Full Name: Noel Haren
Position: Director Quality Assurance/Site Position: Manager Regulatory Affairs
Quality Head
Date of Approval: o5 Moo 19 Date of Approval: XS Neo J 201 (ﬁ
Date Issued: 25 ey 7¢19 Place Issued: AIDD, Sligo
Supersedes: 16 October 2019 Effective Dateor 23 [Nou CC19
Lot Number): '

XPer  chtewvned 0@(/@@4-]0\

Mgno

AMIcAN 2.5 L0001




] Abhott

Declaration of Conformity

Certificate Identification: DoC-07P44-AIDD Sligo
Legal Manufacturer’s Name: Abbott Ireland Diagnostics Division
Legal Manufacturer’s Address: Finisklin Business Park, Sligo, Ireland
List Numbers GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code

of Devices
07P4422 49724 Alinity i CMV IgM Reagent Kit Annex II List B
07P4432 49724 Alinity i CMV IgM Reagent Kit Annex II List B
07P4401 49727 Alinity i CMV IgM Calibrator Annex II List B
07P4410 38294 Alinity i CMV IgM Controls Annex II List B
Authorized European N/A

Representative (name and address)

Notified Body (name and address) | TUV SUD Product Service GmbH

RidlerstraBBe 65
80339 Munich
Germany
Notified Body number 0123
Approval Certificate No. V10019220008
Storage site of technical Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, Sligo, Ireland
documentation (name and address) | Department: Regulatory Affairs
Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

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

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

X
Full Name: v Full Name:

Joe Murray Noel Haren
Position: Director Quality Assurance/Site Position: Manager Regulatory Affairs
Quality Head
Date of Approval: 2§ A (4 Date of Approval: 2 | Noyy 2019
Date Issued: a5 Nod | Place Issued: AIDD, Sligo
Supersedes: 07 Oct 2019 Effective (Date or 25 Mow \§
Lot Number):

v ‘?zf:‘e_f‘ (‘:C.;Qt"l—c{(_hé:a.( Cm“ﬁ‘fm
MQ‘J&L—-_
2 Steve



C-) Abhott

Declaration of Conformity

Certificate Identification: DOC_08P33_AIDD Sligo
Legal Manufacturer’s Name: Abbott Ireland Diagnostics Division
Legal Manufacturer’s Address: Finisklin Business Park, Sligo, Ireland
List Numbers GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices
08P3320 54125 Alinity i Cortisol Reagent Kit Self-declared
08P3330 54125 Alinity i Cortisol Reagent Kit Self-declared
08P3301 54126 Alinity i Cortisol Calibrators Self-declared
Authorized European NA
Representative (name and address)
Storage site of technical Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, Sligo, Ireland
documentation (name and address) | and
Fisher Diagnostics, A Div. of Fisher Scientific Company, LLC
A Part of Thermo Fisher Scientific, Inc.
| 8365 Valley Pike, Middletown VA 22645 USA
| Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

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

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

Signature; / /§ Uk"‘“‘“") Signature: N .-Q \Q_,. o

Full Name: Joe Murray Full Name: Noel Haren
Position: Director, Quality Assurance/Site Position: Manager Regulatory Affairs
Quality Head
Date of Approval: \3 May 14 Date of Approval: | =5 PN\ow, 1.:) \ 4
9 4
Date Issued: |+ mad 2248 Place Issued: AIDD, Sligo
Supersedes: 12 Jul 2018 Effective (Date or

Lot Number:) | 7 mMAd 2o T
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Abbott  IVDD Declaration of Conformity Attribute Update Letter

Number: 1

List Number and Size Code Name and Descriptions of Devices GMDN Code
07P5020 Alinity i Estradiol Reagent Kit 60979
07P5030
07P5001 Alinity i Estradiol Calibrators 38249
07P5010 Alinity i Estradiol Controls 38248
07P5040 Alinity i Estradiol Manual Diluent 58237
Legal Manufacturer | 2
(Name and Address)
Authorized European N/A
Representative
(Name and Address)
Storage Site of Technical Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.
Documentation
(Name and Address)

This letter must be used in conjunction with the Declaration of Conformity issued in accordance with In Vitro Diagnostic Directive
98/79/EC.

IVD Directive 98/79/EC 07P50_Alinity Estradiol EU DOC effective date 07Jan2021

Declaration of Conformity

Identification

Description of updated Update to GMDN Code. -
attributes from IVD Directive | GMDN Code 58208 was made obsolete by GMDN. This has been replaced with new GMDN Code ‘
98/79/EC Declaration of 58237 for 07P5040 Alinity I Estradiol Manual Diluent.

Conformity I

This letter documents that the device listed above continues to comply with the In Vitro Diagnostic Directive 98/79/EC and meets the
applicable transitional provisions of Regulation (EU) 2022/112 of the European Parliament and the Council of 25 January 2022 and is
considered a non-significant change per MDCG 2022-6 (Guidance on significant changes regarding the transitional provision under
Article 110(3) of the IVDR).

Full Name: David Spellman Full Name: Rosemary McEntire
Function:  Director Quality Assurance/Site Quality Head Function: {,Manauer Regulatory Affairs
Signature: ﬁ//’w Signature: ’3% WA l(—-‘ \J\h\&_[/
== X
,Epa;fozgl: 2/ ;/ b/ % ol 1 E;;i::\fal: :;\ [\)Q\_,f ;?_,\:(11
Date Issued: i 4 { /u o/ 2o Z—Z Place Issued: iJr]eSII;irSUCkE PRI TSR,

Effective (Date

or Lot Number): /&/ /(/\'? A




e '"*a_ ABBOTT

Declaration of Conformity

Certificate Identification: Q7P50
Legal Manufacturer’s Name: Abbott Ireland Diagnostics Division
Legal Manufacturer’s Address: Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.
List Numbers | GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices
07P5020 60979 Alinity i Estradiol Reagent Kit Self-declared
07P5030
07P5001 38249 Alinity i Estradiol Calibrators Self-declared
07P5010 38248 Alinity i Estradiol Controls Self-declared
07P5040 58208 Alinity i Estradiol Manual Diluent Self-declared
Authorized European N/A
Representative (name and address)
Storage site of technical Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.
documentation (name and address) | | ongford, Ireland.
Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

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

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

L=
Signature: /ft Selov (Rve (_J]f | Signature: Ajy ware (lide 4
Full Name: ;. hhan Wright Pl Bame: Lorraine Whitney
Position:  Director Quality Assurance/  Position: Director Regulatory Affairs
Site Quality Head
Date of 0} -1 AN - 10U Date of 0} Saw Zo2l
Approval: Approval:
Date 0}-Jan - Lo Place ssued  Abbott Ireland Diagnostics Division,
Issued: Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.
Effective (Lot

Supersedes 06 June 2019 number or date) A-Jan -ols




