Declaration of Conformity

Digitally signed by Cedi

Date: 2024.12.18 12:3%4§

Reason: MoldSign Sig|
Location: Moldova

MOLDOVA EUROP

Certlficate Identification: 04588
Legal Manufacturer’s Name: Abbott Ireland Diagnostics Division
Legal Manufacturer’s Address: Lisnamuck, 1.ongford, Co. Longford, Ireland.
List Numbers | GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices
0488820 52925 Alanine Aminotransferase? Self-dectared
0458830 52825 Alanine Aminotransferase? Self-declared
Not Applicable
Abbott Treland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.
Longford, Ireland,
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 2ccordance with Annex 11 of the IVD Directive and is issued under the sale
responsibility of the manufactarer.

Aol 1y

Signature: Signature: =
Fuli N . . Full Name =
(;rinte?lr)'?e Siobhan Wright (printed): Thomas Breslin
Position: Director Quality Assurance/  Position: Manager Regulatory Affairs
Site Quality Head
Date of 1A ~Lep- 1o Date of ,7“55/0_208/
Approvak: Approval:
Date fssued: q- Jeév - ol Place Issued: Abbott Ireland Diagnostics Division,
Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland,
Supersedes:  Not¢ Applicable Effective Date: 1% - fév. 1oL




a ABBOTT

Declaration of Conformity

Certificate identification: 04590
Legal Manufacturer’s Name: Abbotit Ireland Diagnostics Division
Legal Manufacturer’s Address: Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.
List Nambers GMDN Code N g : s
and Size Code ames and Deseription of Devices Classification
of Devices
0439020 52954 Aspariate Aminotransferase2 Self-dectared
0459030 52954 Aspartate Aminotransferase2 Self-declared
Authorized Enropean Not Applicabie

Representative (aame and address)

Storage of tecbnical documentation
{name snd address)

Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.

Longford, lreland.

Listed in the Technical Documentation

Harmonized Standards

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 Qctober 1998 on In Vitro Diagrostic Medical Devices as they are

transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex 11 of the IVD Directive and is issued under the sole

responsibility of the manufacturer.

/fiaf@f/\af‘n lr.iﬂn((_, W~

Signature:

Full Name . .

(printed): Siobhan Wright

Position: Pirector Quality Assurance/
Site Quality Head

Date of A - Jed- Lo

Approval:

Date Issued: (2 - Jef - Lot

Supersedes:  Not Applicable

Signature:

Full Name -~

{printed):
Position:

Date of
Approval:

Place Issued:

Effective Date:

e i::—-i:__

omas Breslin
Manager Regulatory Affairs

1 7-SERP-202/

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

(A- §eP- Lot




EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI: 038074ARS0487R5
Basic UDI-DI Name: Alkaline Phosphatase2
Risk Class: Class B
List Number Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code
and Size Code
0458720 Alkaline Phosphatase2 52929 W01010105
0458730 Alkaline Phosphatase2 52929 W01010105
Manufacturer | Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland
(Name and Address)
Manufacturer SRN | IE-MF-000010070
Authorized Representative | N/A
(Name and Address)
Authorized Representative SRN | N/A
Produced by (Site of Manufacture) | Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland
(Name and Address
Notified Body | TUV Siid Product Service GmbH Zertifizierstellen,

(Name and Identification Number)

RidlerstraBe 65 « 80339 Munich Germany

Conformity Assessment Procedure

Notified Body Number 0123

Quality Management System
Annex IX Chapters I and 111,

EU Certificate No.
No. V12 054869 0013

Including an assessment of the technical
documentation for devices concerned on the basis of

representative samples

Common Specifications (CS)

N/A

Full Name: Siobhan Wright

Full Name: _Sandra Gallagher

Director Quality Assurance/Site Quality

Function: Head

Function: Manager Regulatory Affairs

Signature: /F o K SV Signature: S. G:.,%zéf?.z./
Date of Approval; (b - DEC- 10 Date of Approval: lb-QPel - 2o2)
Signed for, and on

behalf of: _Abbott Ireland Diagnostics Division Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland

Date Issued: _ : Place Issued:  Lisnamuck, Longford, Co. Longford,
Effective (Date A .
Supersedes: N/A or Lot Number): (L- BEC- o1
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EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name

BG EC JEKJIAPALIMA 3A CbOTBETCTBUE bazos UDI-DI HaumenoBanue Ha 6a3zos UDI-DI

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

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

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

EL AHAQYH YXYMMOPO®Q>HY EE Baowé UDI-DI Ovopacio facikod UDI-DI

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

ET EL.i vastavusdeklaratsioon P&hi-UDI-DI P&hi-UDI-DI nimi

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

SK EU VYHLASENIE O ZHODE Z&kladny UDI-DI N&zov zakladného UDI-DI

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

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

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

BG Kiac cniopes pucka Karaso)xeH HoMep U KOJl Ha pazMepa Mme Ha nIpoJlyKTa ¥ ThPrOBCKO HAUMEHOBAHUE

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

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und GrélRencode Produkt- und Handelsname

EL Katnyopio kivdvvov Kwdkog IMpoidvtog kot Kmdikdg Tvokevaoiog TIpoidv kou Epmopikny Ovopacio

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

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque

HR Klasa rizika Kataloski broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zasti¢eni naziv

HU Kockéazati osztaly Listaszam és készletkiszerelés-kéd Termék- és kereskedelmi név

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

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

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

NO Risikoklasse Bestillingsnummer og stgrrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

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

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

SK Rizikova trieda Katalogové &islo Néazov produktu a obchodny ndzov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR | Risk Simifi Liste Numaras1 ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari Ismi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Kog GMDN Kox EMDN [powusBouTel (MMe 1 ajipec) EPH Ha npou3sBouTest
CS | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobce (nézev a adresa) Jediné registraéni Cislo vyrobce
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kwdwog GMDN Kwdwoés EMDN Kartaokevaotg (Ovopa kot Atevbuven) SRN (Movadikog ApBpog Mntpdov)
(Ovoparoroyia (Ovopatoroyia Kotaokevootn
L0TPOTEYVOLOYIKDV L0TPOTEYVOLOYIKMDV
TPOIOVTIOV) TPOIOVTOV)
ES | Cédigo GMDN Caédigo EMDN Fabricante (nombre y direccidn) SRN (ndmero de registro tnico) del
fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numeéro d'enregistrement unique du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodac (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodaca
HU | GMDN-kéd EMDN-kdd Gyarté (név és cim) Gyarté egyedi regisztraciés szama (SRN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del
fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods Razotajs (nosaukums un adrese) Razotaja vienotais registracijas numurs
(VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklatiiros priemoniy nomenklatiiros
kodas kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL Kod GMDN Kod Europejskiej Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Nomenklatury Wyrobéw 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 adresa) SRN producator
SK | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registraéné &islo (SRN) vyrobcu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRN’si
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EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) (Name and Address)
BG | YmerHoMoIeH npeacTaButeln (MMe U EPH Ha ymbaHOMOLIEHHS TIPEACTaBUTEN ITpousBeneHo oT (MsCTO Ha
azpec) IIPOU3BOJICTBO) (UMeE M afIpec)
CS | Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registraéni ¢islo zplnomocnéného Vyrobeno (misto vyroby)
zastupce (nézev a adresa)
DA | Autoriseret repreesentant (navn og adresse) | Autoriseret repraesentants SRN Produceret af (fremstillingssted)
(navn og adresse)
DE | Bevollméchtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovolodompévog Avimpdcmnog (Ovopa | SRN E&ovciodotnpévov Avimpocsmnov Kartaokevaletonr omd (Epyootéoio
kat Atevbovon) TOPAY®YNG)
(Ovopacio ko AtghBuvon)
ES Representante autorizado (nombre y SRN (nmero de registro Gnico) del Producido por (Lugar de fabricacién)
direccion) representante autorizado (Nombre y direccién)
ET | Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
registreerimisnumber
FR | Mandataire (nom et adresse) Numeéro 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 Gyart6 (gyartas helye)
regisztracids szama (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un Pilnvarota parstavja vienotais registracijas | 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 produkc;ji)
(nazwa i adres)
PT | Mandatéario (Nome e Morada) NUmero Unico de registo do mandatério Produzido por (Local de fabrico)
(Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume si adresa) SRN reprezentant autorizat Produs de catre (locatie productie) (nume
si adresa)
SK | Autorizovany zéstupca (nazov a adresa) Jediné registracné ¢islo (SRN) Vyrobené (miesto vyroby)
autorizovaného zastupcu (n&zov a adresa)
SV | Auktoriserad representant (namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och
adress) adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

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

BG HoTudunupan oprat (uMe U UACHTHPUKATHOHEH IIpouenypa 3a orieHKa Ha CbOTBETCTBUETO
HOMep)

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

DA | Bemyndiget organ (havn og Overensstemmelsesvurderingsprocedure
identifikationsnummer)

DE Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) | Konformitatshewertungsverfahren

EL Kowomompévog Opyaviopodg (Ovopa kot AptBpog Awdikacio a&lohdynong coppdpemong
TOVTOTOINGNG)

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

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 azonosit6 szam) Megfeleldségértékelési eljaras

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

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

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

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

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

PT Organismo Notificado (Nome e Nimero de Procedimento de avaliagdo da conformidade
Identificacdo)

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

SK Notifikovany organ (N4zov a identifikaéné &islo) Postup posudzovania zhody

SV | Anmélt organ (namn och identifikationsnummer) Forfarande for beddmning av dverensstdmmelse

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

Quality Management System Annex IX Chapters | and 111,
Including an assessment of the technical documentation for devices concerned on the basis of
representative samples

BG

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

CS

Systém fizeni kvality Pfiloha IX Kapitoly I a 11,
véetné posouzeni technické dokumentace dotéenych prostiedki na zakladé reprezentativnich vzorku

DA

Kvalitetsstyringssystem Bilag IX kapitel | og Ill,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udstyr pa baggrund af repraesentative praver

DE

Qualitdtsmanagementsystem Anhang I1X Kapitel | und 111,
einschlieRlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage
repréasentativer Stichproben

EL

Toompa Awayeipiong [owmrag Hapdapmpa IX Kepdrota I ko 11,
oopmepAapBaveTal a&loAdyNnom Tov TEXVIKOD GaKEAOL Yo Tpoidvta mov eetdlovtar pe AT ovTITPOCOTEVTIKG
deiypato

ES

Sistema de Gestion de Calidad Anexo 1X, capitulos 1 'y IlI,
se incluye una evaluacion de la documentacién técnica para los productos afectados sobre la base de muestras
representativas

ET

Kvaliteedijuhtimisstisteem IX lisa | ja I11 peatikk
Sealhulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pohjal

FR

Systeme de gestion de la qualité Annexe IX Chapitres | et 11,
Inclut une évaluation de la documentation technique pour les dispositifs concernés, sur la base d’échantillons
représentatifs

HR

Sustav upravljanja kvalitetom Prilog IX., Poglavlja I. i Il1.,
ukljucujuéi ocjenjivanje tehnicke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih uzoraka

HU

Mindségiranyitasi rendszer IX. melléklet, 1. és III. fejezet, ideértve az érintett eszkdzok miiszaki

Sistema di gestione della qualita Allegato 1X Capitoli I e 11,
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni
rappresentativi

LV

Kvalitates vadibas sisteéma IX pielikuma I un III nodala,
tostarp attiecigo ieri¢u tehniskas dokumentacijas novértéjums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem

LT

Kokybés valdymo sistema IX priedo | ir 11l skyriai,
jskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinimg remiantis tipiniais pavyzdZiais

NO

Kvalitetsstyringssystem Vedlegg IX kapittel | og I,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt utstyr pd grunnlag av representative praver

PL

System Zarzadzania Jako$cia Zatacznik IX, Rozdziaty I oraz Ill,
w tym ocena dokumentacji technicznej danych wyrobéw na podstawie reprezentatywnych prébek

PT

Sistema de gestédo da qualidade Anexo 1X Capitulos I e 111,
Incluindo uma avaliagéo da documentacéo 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 | a III, vratane posudenia technickej dokumentacie prislusnych
pomdcok na zéklade reprezentativnych vzoriek

SV

Kvalitetsledningssystem Bilaga I1X Kapitel | och 111,
Inklusive en bedémning av den tekniska dokumentationen for berérda produkter som grundar sig pa
representativa urval

TR

Kalite Yonetim Sistemi Ek IX Boltim | ve 111
Temsili numuneler bazinda ilgili cihazlar i¢in teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi dahil
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EN EU Certificate No. Common Specifications (CS) Full Name

BG EC Ceprudukar Ne O6uw crnenmdukapu (OC) IIbJIHO HAMMEHOBAHHE
CS | Cislo certifikitu EU Spolec¢né specifikace Cely nazev

DA EU-certifikatnummer Feelles specifikationer Fulde navn

DE Nr. des EU-Zertifikats Gemeinsame Spezifikationen (GS) Vollstandiger Name
EL ApBudc motonomrtikod EE Kowéc mpodiaypagés (KIT) TIApng ovopacio
ES Numero certificado UE Especificaciones comunes Nombre completo
ET EL-i sertifikaadi nr Uhtsed kirjeldused Taisnimi

FR N° certificat UE Spécifications communes Nom complet

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

HU EU-tanUsitvany szama Egységes elbirdasok 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 Imig i nazwisko

PT Certificado UE N° Especificacdes comuns Nome completo

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

SK Certifikat EU &. Spolo¢né Specifikacie Cely nazov

SV Nummer p& EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullstédndigt namn
TR AB Sertifika Numarasi Genel Spesifikasyonlar (GS) Adi Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

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

DA Funktion Underskrevet for og pé vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

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

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

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

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

NO Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Funcéo Assinado e em nome de Data de emissdo

RO Functia Semnat pentru si in numele Data eliberarii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Déatum vydania

SV Funktion Undertecknat for och pé uppdrag av Datum for utfardande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi
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EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa Ioanuc Jlara Ha o100peHne
CS Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

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

HU Hatalytalanitja a kdvetkezé dokumentumot: Aldiras Jovahagyas datuma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV Aizstaj Paraksts Apstiprinasanas datums
LT Pakeidia ParasSas Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

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

SK Nahradza Podpis Déatum schvélenia

SV Ersétter Namnteckning Datum foér godkénnande
TR | Yerini aldig1 belge imza Onay Tarihi

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MsicTo Ha M3/IaBaHe B cuia o1/3a (ara miid HOMEp Ha MapTHa)

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

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

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

ES Expedida en Efectiva (fecha o nimero de lote)

ET Valjaandmise koht Joustumine (kuupdev voi partiinumber)

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

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

HU | Kiadéas helye Hatalybalépés (datum vagy tételszam)

IT Luogo di rilascio Valido da (data 0 numero di lotto)

LV IzdoS$anas vieta Speka no (datums vai partijas numurs)

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

NO Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

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

RO | Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania Uginnost od (d4tum alebo &islo Sarze)

SV Plats for utfardande Verkstalligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirliik (Tarih veya Lot Numarasi)
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EN

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

BG

Hue, momynopmicanuTe, ¢ HACTOSIIOTO JeKIapupaMe, 4e TOPEeonrucaHoTo(UTe) MeAUINHCKO(1) H3aenue(s) 3a HHBUTPO AUArHOCTUKA OTTOBapsI(T) Ha
IPUIOKUMHTE pasnopentu Ha Permament (EC) 2017/746 na Eponeiickus mapiaameHT u Ha ChBeTa oT 5 anpun 2017 T. 0OTHOCHO MEIMIIMHCKHUTE U3JEIuUs 32
MHBHUTPO AMarHoctuka. Taszu nexnapaius e HanpaBeHa B cboTBeTcTBHE ¢ [Iprinoxenue IV Ha Pernamenta 3a IVD 1 3a HeliHOTO M3/jaBaHEe OTTOBOPHOCT HOCH
€IMHCTBEHO IIPOU3BOAUTEIIAT.

CSs

My, niZe podepsani, timto prohlasujeme, ze diagnosticky(-€) zdravotnicky(-é) prostiedek (prostfedky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shodé s pfislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro. Toto
prohlageni je v souladu s Ptilohou IV nafizeni IVD a je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.

DA

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

DE

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

EL

Epeic, ot vmoypaeovies, SNAdVOLE HE TO TapOV OTL TO TPOAVAPEPOUEVO. SIOYVAOGTIKA LOTPOTEYXVOLOYIKA TPOTOVTO GUULLOPPAVOVTOL LLE TLG IGYDOVOES SLUTAEELS
tov Kavoviopot (EE) 2017/746 tov Evponaikot KowoBoviiov kat tov ZupBoviiov tng 5" Anpidiov 2017 oyetikd, pe ta in vitro S1ayveotikd
tpoteyvoroykd tpoidvta. H dnAwon avt yiveton ovpewva pe to Hopdaptnpa 1V tov Kavoviopot 1VD kot exdideton pe amokAeiotiky vdovn tou
KOTOGKEVAOTN

ES

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

ET

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
maéruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sétetele. See deklaratsioon on koostatud vastavalt VD maaruse 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 1I’Annexe 1V du Réglement DIV sous la seule responsabilité du fabricant.

HR

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

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkdz(6k) megfelel(nek) az Eurépai Parlament és a Tanacs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szo16 (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.

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 é rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV

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

LT

Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios), pareiskiame, kad anksciau minéta (-0s) in vitro diagnostikos medicinos priemoné (-¢és) atitinka 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas. 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 anfgrt 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 erklzeringen er utarbeidet i overensstemmelse med
vedlegg IV i IVD-forordningen og er utstedt under produsentens eneansvar.

PL

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

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as disposicoes 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
declaracéo ¢é feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento I1VD e é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

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

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, 7e diagnostickd(-€) zdravotnicka(-e) pomdcka(-y) uvedena(-€) vyssie je (st) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro. Toto vyhlasenie je v stlade
S Prilohou IV k Nariadeniu IVD a vyddva sa na vyhradni zodpovednost’ vyrobcu.

SV

Vi, undertecknade, forsakrar harmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan 6verensstdmmer med de tillampliga
bestammelserna i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Denna
forsékran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-férordningen och utfardas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, agagida imzalar1 bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarm, 2017/746 sayil1 Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu beyan ederiz. Bu beyan IVD Yénetmeligi Ek IV uyarinca yapilmistir
ve Ureticinin minhasir sorumlulugu altindadir.

End of form
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Abhott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074ARTO434QT
Basic UD!-DI Name: Albumin BCG?2
Risk Class: Class B
List Number Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code
and Size Code
04T3420 Albumin BCG2 39071 W01010201
04T3430 Albumin BCG2 39071 W0I1010201
Manufacturer | Abbott Ireland Diagnostics Division Lisnamuck, Lengford Co. Longford Treland
{Name and Address)
Manufacturer SRN | IE-MF-000010070
Authorized Representative | N/A
{Name and Address)
Authorized Representative SRN | N/A

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

Abbott Ireland Diagnostics Division Lisnamuck, Longford Co. Longford Ireland

Notified Body
(Name and [dentification Number)

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

Conformity Assessment Procedure

EU Certificate No.
No. V12 034869 0013

Quality Management System

Annex [X Chapters I and IlI,

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

Common Specifications (CS)

N/A

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

of the manufacturer.

Full Name: David Spellman Full Name: _Sandra Gajlagher
Director Quality Assurance/ Site Quality
Funection: Head Function: _Manager Regulatory Affairs
Signature: Signaturc: Y (}M/’
J

Date of Approval: /0 SFo

Ry Date of Approval: Ot SEE Qo2 0

Signed for, and on
behalf of:

Abbott lreland Diagnostics Division Lisnamuck, Longford Co. Longford Ireland

Date 1ssued: /O

S

TR -5 Place Issued: _Lisnamuck Longford Co. Lonzford Ireland

Supersedes:  13-Mar-2023

Effcctive (Date
or Lot Number):

(O SErp ao2y
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EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-TH Name
BG EC JIEKIAPALIMSA 3A CHOTBETCTERHE Basos UDI-DL HauMeHD a Gazoe UDL-0H
CS | EU PROHLASENI O SHODE Zaktadni UDI-DI Nazev zikladniho UDI-DE
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKL ERING Grundlepgende LDI-DI Grundlzggende UDI-DI-navn
DE EL-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-1JDI-DI Basis-UDI-DI Name
EL AHAQTH ZYMMOP®OEHS EE Baawd UDE-D1 Ovopaoin poawon UDI-D
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-D1 Bisico Mombre UDI-DI Basico
ET ELi vastavusdeklaratsicon Pahi-LUDI-DI Pahi-UDI-DI mimi
FR Dégiaration de conformité LE [UD-1D de base Nom [UD-1D de base
HR EU I7JAVA O SUKLADNOST! Osnovni D=0 Naziv osnovnog UDH-DI
HU EU-MEGPFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapvetd UD-DI Alapvetd UDI-DI neve
IT Dichiarazione di conformita UE UDH-TH di base Nomne UDI-DI di base
LY ES atbilstibas deklardeija Pamata UDI-DI Pamala UDI-DI nosaukums
LT ES ATITIKTIES DEKLARACHA Baginis UBI-DI Bazinio UDI-DI pavadinimas
NO Etl-samsvarserklaring Grunnleggende UDI-DT Grunnleggende LUDI-DI-navn
PL DEKLARACIA ZGODNOSCI UR Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Basic UDI-TT
PT DECLARACAQ UE DE CONFORMIDADE UDI-DI basico Mome UDI-D) Basico
RO Declaratia de Conformitate UE LTH-D de bazd Nume UDI-DI de bazd
SK EUJ VYHLASENIE O ZTIODE Zakladny UDI-DI Nizoy zakladndho UDI-B)
SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundlaggande UDL-DI Mamn pd erundiageands UDI-DI
TR Al Uysunluk Beyanl Temel UDI-DI Temel UDIL-DI Ismi
EN Risk Class List Nomber and Size Code Product and Trade Name
BG | Kaac cnopea pucka Katanoxen HOMEP 1 K0T H2 paiMepa Haie Ha mpouy KTa 1 TEPLOBCED
HANMEHOBAHHE
8 Rizikovd tfida Katalogove éisto a kencové dvojéisti Nazev produkiu a obchodni nazev
urdujici velikost soupravy
DA Risikoklasse Bestillingsnummer og storrelseskade Produkl- og varerngrkenayn
DE Risikoklasse Bestellnummer und Griencode Pradukt- und Handelsname
EL Koammyopic xvdinog Koo [Tpoioviog kut Kndmog TIpoiov ku Epropucr Ovapaate
Tugkeeaiog
ES Clase de niesgo Nurero de referencia ¥ codigo de Producto y marca comercial
tamario
ET Raskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaybanimi
R Classe de risque Référence Nom de produit et de margue
HR | Klasa rizika Katulodki broj 1 oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zafticeni naziv
HU | Kockazati osz1aly [istaszam és készletkiszerelds-kid Termék- é5 kereskedelmi név
IT Classe di rischio Numero de histino & codice formato Prodotto e neme commerciale
LY Riska klase Kataloga numurs un izméra kods Produkta nosaukuwms un tirdzniecibas
nosaukums
LT Rizikos klase Katalogo numeris ir dvd#io kodas Gaminio ir prekybinis pavadimimai
NQ Risikoklanse Besullingsnummer 0g starrelseskode Pradukt- og handelsnavn
PL Klasaryzyka Numer katalogowy Narwa produktu i nazwa handlowa
Pr Classe de nisco Nimero de lista e codigo de Produte e nome comercial
apresentagio
RO | Clasd de risc Nusmidr de listd si cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea
comerciald
SH Rizikova tneda Kaalgeove Eislo Nazov produktu a obchodny ndzov
5 Riskklass Listnumrmer och storiekskod Produkt och firmanamn
TR Risk Smik Liste Nuinarast ve Bovut Kodu Uriin ve Ticari Ismi
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EN | GMDN Code ENDN Code Manufacturer {Nam¢ and Address) Manufacturer SRN
Bl | Kon GMDN Kon EMDIN [poHseeamen (MMe W agpec) EPH Ha npoi3roauTELa
€S | Kéd GMDN kod EMDN Vyrobce (ndzev a adresa) Jediné registradnd éislo vyrobee
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant {navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Coda Hersteller (Name und Adresse) Hersteiler-SRN
EL | Kodwog GMDN Kadtrdg EMDN Kategkengots (Ovope ko AEbEoven) SRN { Moveducog Apnoe Mntpoon)
{Ovoparehoyin {Ovopatorovia Kataokevoo
WWTPOTEYVOROYIK Y WUTPOTEX VIR YIKBY
TpoiovTiny ApoiovTLY)
ES | Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre ¥ direccion) SRN {mirnera de registro dnico) dal
fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootia (nimi ja aadress) Tooya unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du fabricant
HRE | GMDN kod EMDN kod Froizvoda¢ {naziv i adresa) SRN (jedinstveni registractiski broj)
proizvodaca
HU | GMDN-kéd EMDN-kdd Cyarnd (név és cim) Gyand egvedi regisztracios s7ama {(SRN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indinzzo) SRN {numero di regisirazione unico) del
fabbncante
LY | GMDN kods EMDN kods Razomdjs (nosaukums un adrese) Raiotdja vienotais registricijas numurs
{VRN}
LT | Visuotings medicinoes Europos medicinos Gaminiojas {pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklatiros priermoeniy nomenklatiivos
koday kodas
NG | GMDN-kede EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsenlens SRN
PL | Kod GMDN Kod Europejskie) Producent (nazwa i adres) Niepowtarzaliy numer rejestracy jny
MNomenklatury Wyrobonw producenta
Wedveznvch
PT | Codige GMIDN Cédigo EVMDN Fabricante (Nome & Morada) Nimero Unico de registo do labricante
R} Cod GMUN Cod EMDN Producator {nume 3i adresd) SEN producitor
SK_ | Kéd GMDN Kod TMDN Vyrobea (Nazov a adresa) Jeding registraéng dislo (SRMY vyrobeu
SV [ GMDN-kod EMDMN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Cretici (Isim ve Adres) Uretici SRNsi
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EN | Authorized Representative (Name and Anthorized Represeatative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Adlidress) (Name and Address)
BG | YNHIHOMOUSH OpeIcTABHTEN {HMC H EPH Ha ¥y IBAHOMOLUEHEA OPSACTABHTE [Ipomn3eeneHe OT (MACTO HA
aapech IPOMIB0ACTEO) (HME M anpec)
CS | Zplnomoenény zdstupee (nazev a adresa) Jeding registradni §islo zpinomocnéného Vyrabeno (misto vytoby }
Fastupee [nazev 3 adrgsal
DA | Autoriseret repraesentant (navn og adresse) | Autoriserct reprasentants SRN Produccret af { fremstiflingssted}
{navn og adresse)
DE | Bevollmichtigier {Name und Adresse} SRN des Bevollmiachtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
{Nameg und Adresse}
EL Efouciedotnpévag Aviuipoamros (Ovoue SRN Efourmiodotnpivou AyTHIposnoy Kateorewaletal ano (EpyosTiolo
kot Sigvtheean) opuroyig)
{Ovopegic kel Aachouven)
ES Representantc autorizado (nombre ¥ SRN {nimero de registro Gnico) del Producido pot {Lugar de fabricacion}
direccidn) representante autorizado Nombre y direcgian)
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne Tooinud {tootmiskoht} (nimi ja aadress)
regjstreenimuisnumber
FR | Mandamaire {nom ct adresse) Numéro & enregistrement unique du Produit par (site de fabrication)
mandataire {nom et adresse}
HR | Ovladteni zastupnik {naziv i adresa) SRN {jedinstveni registracijski broj) Proizvodi (Mjesto proizvadnje)
ovladtenog zastupnika {INaziv i adresa)
HU | Meghatalmazatt képvisels (név és cim) Meghatalmazou képviseld egyedi Gyared (gyirlas helye)
Tesisziracios szima {SRN) {nkv és cin)
T Mandatario {nome € indinzzo) SRN (numera di registrazions unico) del Prodatta da (sito di fabhicazionc)
mandataric [nome ¢ indirizzo}
LY 1 Pilnvarotais parstavis (nosaukums un Pilnvarcld parstavja vicnotais registracijas | RaZols {rafofanas vieta)
adrese) s (Y RN {nosaukums un adrese}
LT Taaliotasis atstovas {pavadinmas ir [zalictojo atstovo unikalusis registracijos Pagaminta (gamybos vieta) {pavadinimas
adresas) numeris ir adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Deen autoriserte representaniens SRN Produsert av (produksjonssted}
{nave o2 adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel {nazwa i Nigpowlarzalny numer rejestracyjuy Wyprodukowano przez (migjsce
adres) upowaznionego przedstawiciela produkeii)
{nazwa i adres)
PT | Mandatario {Neme e Morada) Namero tnico de registo do mandatério Praguzido por {1.ocal de fabrico)
{Nome ¢ Morada)
RO | Reprezemtant autorizat {nume i adresd} SRN reprezentant autonzat Pradus de cdtre {lecatie productia) {nume
si adresa)
SK | Autorizovany zastupca {ndzov a adresa) Jeding registraéné fislo (SRN) Vyrobend (imjesto vyroby
autorizovaného zastupcu {nazov a adrgsal
8y Auktoriserad reprasentant {namn och Auktoriscrad representants SRN Tillverkas av (hilverkningsort) (namn och
adress) adress)
TR | Yetkili Temsilei (lsim ve Adres) Yetkili Temsilei SRN st Uretiet {Uretitm Testsi)

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

BG Hotuduuupas opras (sme o nIeHTHpuKaumoHen [Mpoueaypa 33 OLEHKA HA CBOTRCTCTRHETO
HOMEp)

Cs Oznameny subjekt (nazev a identifikadni Cislo) Postup pesuzovini shody

DA | Bemyndigct organ {navn og Overgnsstemmelsesvurderingsprocedure
identifikationsnutmrner)

DE | Benannte Stelle {Name und ldentifikationsnummer) | Konformititsbewertungsverfahren

EL Koworompévog Cpraviopds (Ovopae ke Apluds Awbiadio g0k éYNTHS GULpBpYLan S
THLTOREiRG1]C)

ES Crrganismo Notificado (nombre ¥ nimero de Procedimicnto de evaluacion de la conformidad
identificacion

ET Feavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber) | Vastavushindamismenetlus

FR__| Organisme notifi¢ {nom et numéro d'identification | Procédure d"évaluatien de la conformité

HR | Projavijeno tijelo {nawiv i identifikacijski broj) Postupak ocjenjivania sukladnosti

Hu Beizlenielt szervezsat (név ¢35 220n08itd s Megfeleldsegériékelesi eljaras

IT Crganismo netificato {nome e numero di Procedura di valutazione della conformita
identificazione}

LY | Pilnvarota icstade (nosaukums on identifikacijas Athulstihas novEntdanas procedira
numurs)

LT Notifikuoto}i jstaiga { pavadimmas ir identifikacinis | Atitikties vertinime procedira
OLUMETis)

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

Pl Jednostka notyfikowana (nazwa 1 numer Procedur: oceny zgodnosci
identyfikacyiny)

BT Organismo Netificado (Nome e Namero de Procedimento de avaliagio da conformidade
Identificaydo)

RO _§ Organism notificat (nwme si numir dz dentificare) Proceduri de evaluare a conformitii

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

5V Anmiilt organ {namn och tdentfikationsnummer) Forfarande fér heddmning av dverensstammelse

TR Onaylanmg Kurulug (Tsim ve Tamm Numarasi) Uygzunluk Degerlendirme Prosedirii
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Quality Management System Annex IX Chapters §and ITL,

Including an assessment of the technical documentation for devices concerned on the basis of
representative samples
BG | Cucresa 3a YIPAsJICHME Ha KadecTeoto [TpHokenue I3, raasu Tu (10
BRTIMUTEIHO OELIKA HA TEXHAMECKITA DOKYMEHTALHA Ha CHOTRETHIIIE N3TENI BLS OCHOBA HA
MPENCTABHTENHH npobu
Ccs Systém fizeni kvality Piloha 1X Kapitoly | a I,
viems posouzeni technické dokumentace dutéenych prosttedki na zakladé reprezentativiich vzorkil
DA | Kvalitersstyringssystem Bilag IX kapitel [ og 1L,
Herunder en vurdaring af den tekniske dokumentation for relevant udstyr pé bagerund af representative praver
DE | Qualititsmanagementsystem Anhang IX Kapitel 1 und Til,
cinschlieBlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage
reprisentativer Stichproben
EL Toompe Awyzipiong Toemreg, [epaptnua TX Kepdim | wet 11
CUBREPIATHPAVETOL A510A0YTIOR 10U TEpIKeD PEKEAOY yia Kpoidvia mov cerdloviu pe Baan GVTITROGEIIERTIKG
Selyputa
ES Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitulos Ty 111,
se incluye una evalvacion de la documentacion técnica para los productos afectados sobre 1a base de muestrus
represeniativas
ET Kvaliteedijultimisststcem 1X lisa | ja 111 peatiikk
Sealhulgas asjaomnasie seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite palyal
FR Systéme de gestion de la qualié Annexs X Chapiltres T &t 11,
Inclut une evaluation de Iz documentation technigue pour les dispositifs concemnes, sur la hase d'échantillons
représentatifs
HR | Sustav upravhjanja kvalitetom Prilog IX., Pogtavlja L 111,
ukljudujuéi ogjenjivanje tehnitke dokumentacije za predmeine proizvode na temmelju reprezentativnil Lizoraka
HU | Mingségiranyitasi rendszer [X. mefléklet, 1. és 111, fejeret, ideérive az érintetl es7kdzak miszaki
dokumentaciojanak reprezentativ mintak alapjan vald énékelesét
IT Sistema di gestione della qualita Allegate 1X Capitoli 1 & HI,
compresa una valutazione della docummentazione tecnica per i dispositivi imteressati sulla base di campioni
rappresentativi
LY Kvaliates vadibas sistéma IX pielikuma i un [T nodala,
tostarp attiecigo iericy tehniskas dokumentaciias noverigjuns, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem
LT Kokybes valdyme sistema [X priedo it 11T skyria,
iskajtant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos veriinima remiantis tipiniais pavvrzd#iais
NO | Kvalitetsstyringssysten Vedlegg 1% kapittel { og TH,
inkiudert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for akiuelt uestyr pd grunnlag av TEpTesEniative prover
PL Sy stem Zareadzania Jakoscia Zalacznik IX, Rozdzialy | oraz [IL
w tvm ocena dokurnentacji technicznej danyeh wyrobdw na podstawie reprezentatywnych prdbek
PT Sistema de gestdo da qualidade Anexe IX Capitulos Te UL,
Inciuindo uma avaliagio da documentagio téenica para 03 dispositivos em quesido com base em amostras
represcntatvas
RO | Sistemut de management al calitaii Anexa 1X, Capitolele 1 s 11 inclusiv o evaluare a documentajiei tehnice
pentru dispozitivele In cauzd pe baza unor probe reprezenialive.
3K Systém riadenia kvality Priloha IX Kapitoly [a 111, vratane postdenia technickes dokumenticic prislusnych
pomdeok na ziklade reprezemativaych vzoriek
Sy Kvalitetsledningssystern Bitaga [X Kapitel L ach Til,
inklusive en bedamning av den tekniska dokumentationen for berorda produkter som grundar sig pd
representativa urval
™ Kalite Yonctim Sistent Ek [X Badum [ ve 111

Temsili numuneler bariada ilgili cihazlar igin teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi dahil
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EN EL! Certificate No. Common Specifications (CS) Full Name

BG EC Ceprrdmkar Ne O6mu cngupdukanuu (OC) [eano OBAHHE
Cs | Cislo centifikatu EU Spoletné specifikace Cel¥ nazev

DA EU-certifikatnummer Fa:lles specifikationer Fulde nava

DE Nr. des EL-Zenifikais Gemeinsame Spezitikationen (GS) Vollstindiger Name
EL ApBuss motenoimnked EE Rowves mpodaypepés (KIT) TAp; ovopacia
ES Nimero cettificado UE Cspecificaciones comunes Nombre completo
ET EL-i sertifikaadi nr [Thised kirjeldused Téisnimi

FR N” ¢certificat UE Spécitications communes Nom complet

LIR EL potvrda br. Zajednifke specifikacie (L, CS5™) Puni naziv

HU Ell-tangsitvany szima Egvséaes eldirdsok Teljcs néy

IT N? del certiticate UE Specifiche comuni {§C) Nome completo

LY ES sertifikata Nr, Kopieas specifikicijas Pilns nosaukums

LT ES sertifikatas N, Bendrosios specifikacijos Yardas it pavarde
NQ | EU-senifikatnr. Felles spesifikasjoner Fullr navn

L Nr Certvfikaty UE Wspdlne specyiikacje Imig i nazwisko

PT Certificado UE N® Especificagdes comuns Mome complelo

RO Nr. certificat UE; Specificatii comune (CS} Numele complet
SK Certifikat EU & Spoloéné Specifikacie Celv nizov

5V Wurnmer pi EU-intv g Gemensamma specifikarioner Fullstindigr namn
TR AB Sertifika Numaras Genel Spesifikasvonlar (GS) Adi Soyadt

EN Fuoction Signed for, and on behalf of Date I 1

B JNB#HOCT Tloanucado 3a 4 OT HMETO Ha Jata va W3TABaHS
Cs Funkce Podepsane za a jmenem Datum vvdini

DA Funktion Underskrevet for og pa vegne af’ Udstedelsesdato

DE Funktion Lnterzeichnet fuir und im Aufirag von Dhatim

EL AgToupyic YROVIGQETO YIO KU EX MEDOYS TOW TS Huepopnvie exboans
ES Funcién Firmada por. ¥ en nombre de Fecha

ET Funkisioon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) Véliaandmise kuupiey
FR Fonction Signé par et au num de Drate d'grablissement
HR Funkeija Fotpisano za i u imne Daturn izdavanja
Hu Brosslis Algirg a kovetkezd kénviscletdben és nevében Kiadas daiuma

T Funzione Finnata a nome ¢ per conta i Data di nilascio

LY Amats Parakstits §3das personas virda Tzdadanas datums
LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasiraioma, pavadinimas [$davime data

NO | Funksjon Signert for, og ph vegne av Utstedelsesdato

PL Funkeja Podpizano w imieniu Data wydania

BT Fungio Assinado ¢ em nome de Data dc emissio
RO Functia Sernnat pentny 31 i numela Data eliberani

SK Funkecia Podpisand za a v mene Datum vvdania

SV Furnktion Undertecknat far och pd uppdrag av Latum fér uttirdande
TR Gdreyi Namina ve temsilen imza Dizenlenme Tarihi
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EN Supersedes Sigmature Date of Approval
BG JamecTsa Toanue Ilata Ha onofpedne
CS Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

D4 | Trstaiter Undcrskrift Godkendelsesdalo
DE Ersetzt Unterschrifl Daturn der Genehmigung
EL Avuxodioti Yroypugn Hugpopnvie £7KPIGNS
ES Sustituye Fimma Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkan Heakskiiomise kuupiey
tR Annule et remplace Signature Diate de "awtorisation
HE Zamien] e Potpis Datum odobrenja

HiJ | Hatilytalanitia a kévetkezd dokumentumat: Aldirds Jovahagyas datuma
1T Sostituisce Firma Diata di approvazions
LV | Aizstd Paraksts Apstiprindganas datums
LT Pakeidia Parafas Patvirtinimo data

WO | Erstatter Signatur Godkjenningsdata

PL Zastepuje Podpis Data zatwigrdzenia
PT Substitul Assinatura Diata e aprovagdo
RO | Inlocuilor Semnfturd Data aprobirii

SK Mahradza Podpis [Yatum schvalenia

5V Ersidner Namnieckung Datum for godkannande
TR | Yennialdig belge {mea Onay Tarihi

EN Place [ssued ¥ ffective (Date or Lot Number}

BG MAcTO Ha 12IABAHS B chra oT/aa (JATa Witd HOMEP Ha NapTwIa)

CS | Misto vydéni Geinné od (datum neba &islo darZe}

[RES Idstedelsessted Tkrafireedelse (dato eller lotnumimer)

DE | Ort Gilltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Tomoc ékboang Xe 1y amo { Hpepopnvia § ap. zepridad)

ES Expedida en Efectiva (fecha ¢ nirners de lote)

ET Yiljaandmise kght Iusturnine (kuupasy vii partiinumber)

FR Lieu d etablissemetit Entrée en vigueur {date ou numgro de 1ot}

HR | Mjesto ixdavanja Stupa na shagu {datum iki broj senje)

HU Kiadas helve Hutdlvhalépes {ditum vagy tételszam}

iT Luoge di rilaseio Valido da (data o numero e lotto)

LV [zdoSanas vieta Speka no (datums vai partijas oumues)

LT Hdavimo vieta {sigalioja {data arba partijos numeris)

NG Utstedelsessted (ijelder fra {dato eller lotnurnmer)

L Migjsce wydania Obowiazuje od {(data lub numer pattii}

PT Local de emissag Efetividade (Data ou nimere de log)

RO Locu! eliberari Valabilitate (data sau numaru! losului}

SK | Miesto vydania Uétnnost od (datum alebo &islo Sarze)

5V Plats for wtfirdande Yerkstalliot (datum eller lotpummer)

TR Dizenlendigl Yer Yiriwlik (Tarih veva Lot Numarass}
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EN | We, the undersigned, herely declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EL) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitre Niagnostic Medical Devices. This declaration is
matle in accordance with Anuwex 1Y of the IVD Regulation and is i 1 under the sole responsibility of the manufacturer.

BG | Hue, aoaynoanwcanuTe, ¢ HACTOALOTD IEKT1APUPAME, U FOPEQTHCAROTO(HTE} METHITHHCKO(H} M312THE A} 32 BHBUTPO THATHOCTHRA OTIOBADA{T} HA
npHToMEMHTE pasiopeadn Ha Pertament (EC) 2017/746 ra Esponeiickua mapIamenT u ua CLBETa 0T 5 anpil 2017 r oTHOCHO METKUHACKIITE HIICNHA 32
HHBUTPO AMarHocTHEA. Ta3H JekIapauna ¢ HANPapeHa B caoTBeTCLEME C [Tprnowenne 1Y #a Pernamenta 3a 1¥D 4 38 #efiHoTO U30aBAHE OTTOBOPHOCT HOCK
EIHHCTEEHO NPOH3BROIHTCIRT,

CS | My, nize podepsani. timto prohlasujeme, Je diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-€} prostfedek {prostfedky} in vitre uvedenyi-8) vyfe je {jsou) ve shodé s pislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 3. dubna 2017 o diagnostickéch zdravotmrckych prostiedeich in vitro. Toto
prolilaseni je v souladu s Pilohou LV nafizeni IVD a j& vvdano na vihradni odpov@dnost virebee.

L4 | Vi, undertegnede, erklzrer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, eri overensstemmiclse med de geldende
bestermmelser i Europa-T'ariamentets og Radets forordning {EUY2017:746 af 5 april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erklicring afgives i
overensstemmelse med [VD-forordningens bilag IV og udstedas under fabrikantens eneansvar.

DE | Wir, die Unterzeichner, crklaren hiermit, dass das oben beschriebene [n-vitro-Diagnostikum/die oben beschrigbenen In-vitro-Diagniostika dig entsprechendan
Bestimmungen der Verordnung {EL} 2017746 des Furopaischen Parlaments und des Rates vom 5 April 2017 tber In-vitro-Diagnostika ertiillen. Digse
Erklirung erfolat aemal Anhang [V der [VD-Verordnung und wird unter allzinger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL | Epeis, 01 WIoYPGOOVTES, SMAMVOUUE PE TO THPOV OTL T APOUVEEPOEVE SIUyVHIGTIKE 1 TPOTELVOAOTING RPOTOVTE SUMPIAPGHVOVTILL LE T3 1G700uaES Mutdie]
tou Kevoviapot (EE) 2017/746 tov Eupunaixed KonvoPovhion ket 1ov Zopfiovkiow g 5™ Anpiiion 2017 axetikd ps 10 in vilro Servnonke
WTpOTEVOReTIKG Tpoiovin. H dnhaen wurr yivetm otwpova 1 To Mepipenua IV tov Kavoviepon [VD ku exdldera pe anoxhelotikn subivn tov

KO TOREHTTT

ES | Mosotros, los abajo finmantes, por la presente declaramos que el(los) productols) sanitario(s) para diagndstico i vitro dascrito(s} anteriormente complen} las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017746 del Parlamento Turopeo y del Consejo del 5 de abnil de 2017 sobre productos sanitarios para diagnostico
in vitre. Esta declaracion se realiza en conformidad con ef Anexo [V del Reglamento IVD v es emitida bajo ta exclusiva responsabilidad del fabricante.

ET | Meic. allakirjutanud, kinnitame, et cespool kajeldatud in viro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja njukogu 3. aprilli 2017, aasta
mdaruse (EL} 2017/746 (in virre diagnostikameditsiiniscadmete kohta) kohaldatavatele satetele. See deklaratsioon vn koosratud vastavale IV D maaruse [V lisale
ning selle valjastamise eest vastutab ainult tootja.

TR | Nous soussigné(e)s. déclarons par la présentc que leis) dispositifis} médical{au} de diagnosiic i vitro indiquéls) ci-dessus est'sont conformefs} aux
dispositions applicables du Réglement (UE) 2047:746 du Parlement curopéen et du Conscil du 3 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaws de diagnostic in
vitro, Cette déclaration est étabiie conformément 4 1" Annexe 1V du Réglement DIV sous 1a scule responsabilité du fabricant.

HR | Mi. nize potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gote navedeni i vitro dijagnostitki medicinski proizvodii) suldadnt primjenjivim odredbama Uredbe (E1T)
2017'746 Europskog parlamenta i Vijeca od 3 travnja 2017, o i vitre dijagnestiCkim medicinskim proizvodima.
Ova je izjava sastavliena u skladu s Pologom IV Uredhe IV D i izdaje sc pod iskljudivom odzovonmo§éu proizvodata,

HU | Alulirattak ezennet kijelentjtik. hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszhoziok) megfelel{nek} az Furdpal Parlament ¢s 2 Tandes in vitro diagnosztikai
orvosteehnikai eszkbzakeal szolo {E1J1 2017746 (2017, aprilis 5.} cendelete {TVID rendelet} vonatkozo rendelkezéseinek. A Jelen nyilatkozat megfelel az VD
rendelet TV, mellekletében foglal eldirasoknak, és a gyvarta kizaralagos feicldsséae alapidn kerult kiadasra.

IT | Moi. i sottoscrtti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivodi) medico-diagnosticoli) i vitro sopra descrittofi} ¢{sono} conformedL) atle disposizioni
applicabili del regolamento {JE} 2017746 del Parlamente europeo ¢ del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitre. Questa
dichiatazione & redatta in conformita allallezato 1V del regolamento 1VD ed ¢ rilasciata sotto la responsabiliti asclusiva del fabbricante.

LV | Mgs, apaksi parakstijusies, ar $0 pazinmam, ka icpricks aprakstiti(-s} in vitro diagnostikas medicIniskal-s) werice(-¢5) athilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regutas (ES) 2017746 (2047, gada 3. aprilis} piemerajamajam prasiham par fn vitro diaguostikas medicTo skam ierfcém. &1 dekiaracija it sagatavota saskand ar
1WD regsulas [V piclikumy un par izdodany athild vienTgl raZola)s.

LT | Mes, toliau pasirasiusieji (~lusiosios), pareiskiame, kad anksfiau minéta (-08} i viwro diagnostikos tedicinos priemoné {-¢5) atitinka 2017 m. balandZio 3 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 20177746 deb imvitro diagnostikos medicings priemoniy taikytinas nuostatas. i deklaracija yra parchgia
vadovaujantis 1V D reglamento [V priedu ir vra iSduedama tik gamintojo atsakomyhe.

NO | Wi, undertegnede. etklacrer herved at utstyret til i witro-diagnostikk som er anfert ovenfor, er | samsvar med gjeldende bestemmelser | Europaparlaments- og
ridstorordning (EUY 2017746 av 5. apnl 2017 om medisinsk utstyr til éer vitro-diagnostikk. Denne erkleringan er utarbeider i overensstemmelse med
vedlegg [V 1 [V D-forordningen oz er ulstedt under produsentens encansvar.

PL | My, nize] podpisani, niniggszym odwiadezamy, ze wymizniony(-¢) powyzej wyrdb{wyroby} medyczny(-¢) do diagrosty ki in vitre speiniai-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnta 2017 1 w sprawie wyrobdw medyeznyeh do diagnostyki in
vitre Ninigjsza deklaracia zostala sporzadzona zgodnje 7 Zatacznikiem 1Y Rozporzadzenia [VDR i wydana na wylaczna odpowisdziainosé producenta

PT | Nos. abaixo assinados, declaramos que os dispositives médicos para diagnéstico /i vitro descritos acima estdo em confonmidade com as disposigoes aplicaveis
do Regulamento (UE) 2017 746 do Parlamento Furopeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, refativa aos dispositivos madicos para diagnostico i vitre. Esta
decluragdo ¢ feita om conformidade ¢com o anexo 1V do Regulamento 1VD e é emitida soba exchusiva responsabilidade do fabricante.

RO | Subsemnatii, declarim ci dispozitivul {dispozitivele) medicalie} pentru diagnostic in vitre descrise mai sus sunt conforme cu dispoziyile apticabile din
Regutamental {LJE} 2017746 al Parlamentului European i al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro. Prezenta
declaragie este emisd in conformitate cu anexa [V |a Regulamentul [VD §i este emish sub responsabilitatea exclusiva a producitorulu.

SK | My, dolupodpisani. tymto vyhtasujeme, Zc diagnosticka(-¢) zdravotnickai-e} porndckal-y  uvedena(-€) vy &ie je (st} v zhode s prisluinymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpskeho parlamenty a Rady (EU) 2017746 7. 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomickach in vitro. Toto vyhlasene je v salade
5 Prilohou 1V k Nariadeniu [VD a vvdava sa na vyhradni zodpovednost virobeu,

SV | Vi undertecknade, [drsakrar harmed att den efler de medicintekniska produkter far i vifro-diagnostik som beshrivs ovan overensstammer med de tilldmpliza
bestimmelserna | Europaparlamenlets och ridets farordning (EL) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik. Denna
forsdkran aors i enlishet med bilaga IV till 1VD-forordningen och utficdus under tillverkarens enskilda ansvar.

TR | Biz, asagida vmzalan bulunan, vukanda belirtilen in vitro diagnostik hbbi cthazlann, 2617:746 sayill Avrupa Parlamentosu (ABY Yonetrnelig ile 5 Nisan 2017
tarilli 1n Vitro Diagnostik Trbbi Cihazlar Konseyinin ilgili hik dmlerine wygun oldugunu beyan edenz. Bu bevan I¥D Yonetmeligt Tk [V uyaninca yvapilmistir
ve dreticinin minhasir soruminlugu altindadir,

End of form
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a ABBOTT

Declaration of Conformity

Certificate Identification: 04889
Legal Manufacturer’'s Name: Abbott Ireland Diagnostics Division
Legal Manufacturer’s Address: Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.
List Numbers GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices
0458920 52941 Amylase2 Self-declared
Authorized European Not Applicable
Representative (name and address)
Storage of technical documentation | Apbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.
(name and address) Longford, Ireland.
Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

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

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

Signature: /{ Il}gxu‘-& ﬁ"(g b Signature: /él Vit ( tﬁ,u;‘\{,f,j;

Full Name : . Full Name . S

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

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

Date of - JUN - 1o Date of 24 suw 2oz 0

Approval: Approval:

Date [ssued: M- ’J“m‘ - W Place Issued: Abbott Lreland Diagnostics Division,

Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.

Supersedes:  Not Applicable Effective Date: M- Jun - 10




| Abbott

0l

Declaration of Conformity

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

DOC-6L45-SD DLK TPM
Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

List Numbers and GMDN - 7 2 ;
Size Code of Devices | Code Names and Description of Devices Classification
6L45-22 53229 Total Bilirubin Self-declared
6L.45-42 53229 Total Bilirubin Self-declared
Authorized European N/A

Representative (name and address)

Storage site of technical
documentation (name and address)

Sekisui Diagnostics P.E.L Inc. 70 Watts Avenue, Charlottetown, Prince Edward
Island C1E 2B9, Canada.

Harmonized Standards

Listed in the Technical Documentation

We, the undersigned, hereby declare

that the in vitro diagnostic medical devices described above and bearing

the CE marking, conform with the applicable provisions of the EC Directive 98/79/EC of the European
Parliament and of the Council of 27 October 1998 on In Vitro Diagnostic Medical Devices as they are
transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex 111 of the 1VD Directive and is issued under the sole

responsibility of the manufacturer.

—
{

> Y
Signature: [ _9(' /4 /t./)w Signature: \ 2{ z (1 ﬁzgaﬂﬂf l [HJ

Full Name: Claudia Becker Full Name: Tiffini Jenkins
Position: Director Quality Assurance Position: Manager Regulatory Affairs
Date of Approval: / if Nb{j{ D2 Date of Approval: /3 '/1/!{]1‘}7} -2022.

Date Issued: /bj ’{?/.Qj,e 8;122

Place Issued: 65205 Wiesbaden, Germany
Supersedes: 13-Sep-2019
Effective (Date or

Lot Number): /f Hﬁj’ 8[’8?
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Declaration of Conformity

Certificate Identification: DoC-8G63-SD DELK TPM

Legal Manufacturer’s Name: Abbott GmbH

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

List Numbers and GMDN e : . :
Size Codeof Devices | Code Names and Description of Devices Classification
8G63-22 53236 Direct Bilirubin Self-declared
Authorized European N/A

Representative (name and address)

Storage site of technical Sekisui Diagnostics P.E.I. Inc. 70 Watts Avenue, Charlottetown, Prince Edward
documentation (name and address) | Island C1E 2B9, Canada.

Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical devices described above and bearin g
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 IIT of the IVD Directive and is issued under the sole
responsibility of the manufacturer.

Signature: ( @’MZ;Y Signature: wﬂf#ﬂw?

Full Name: Claudia Becker Full Name: Tiffini Jenkins

Position: Director Quality Assurance Position: Manager Regulatory Affairs

Date of Approval: i 7{1 { .-29.2/ Date of Approval: H-Jul-2021
Date Issued: L+ ?,/' 4 <7
Place Issued: 65205 Wiesbaden, Germany
Supersedes: 26-Feb-2018

Effective (Date or
Lot Number): 22~ /Z/// P 4
7
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L

Declaration of Conformity

Certificate Identification: DOC-1E66-SD DELK TPM

Legal Manufacturer’s Name: Abbott GmbH

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

List Numbers and GMDN o ; y "
S Codis of Devices | Code Names and Description of Devices Classification
1E66-05 41830 Bilirubin Calibrator Self-declared
Authorized European N/A

Representative (name and address)

Storage site of technical Microgenics Carporation

! 46500 Kato Road
documentation (name and address) Fremont, CA 94538 USA
Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

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

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

Signature: / :@[ /Cf\ Signature: M‘LU—JLLM“U—

Full Name: Claudia Becker Full Name: Tiffini Jenkins

Position: Director Quality Assurance Position: Manager Regulatory Affairs

Date of Approval: L& e, 0L Date of Approval: _|5-JUN-202I
Date Issued: 23~ ‘7*’ ey ~ ;7"“':‘?4
Place Issued: 65205 Wiesbaden, Germany
Supersedes: 26-Feb-2018

Effective (Date or A -
Lot Number): .? ? = / B =« (7
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Abbott

Declaration of Conformity

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

DoC-3L79-SD DELK TPM
Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

Storage site of technical
documentation (name and address)

;'ilzs: 2:::’;; :)::?ces gﬁ?N Names and Description of Devices Classification 1
3L.79-22
31.79-32 45789 Calcium Self-declared
31.79-42
Authorized European N/A
Representative (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

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 Di agnostic Medical Devices as they are

transposed into the laws of the member states. This declaration is made in accordance with Annex IIT of the IVD
Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer., .

C. Boe1c T '
Signature: . Nedc\ Signature: 7 - =
Full Name: Claudia Becker Full Name: Mark Littlefield ,
Position: Director, Quality Assurance Position: Associate Director Regulatory Affairs
Date of Approval: ! Dy 20.2] Date of Approval: 2.7 0L~ 262 ]

Date Issued:;

LI N~ z02/

65205 Wiesbaden, Germany

Place Issued:

Supersedes: 26-FEB-2018
Effective (Date or

Lot Number): oA - ﬂf c - L0
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_Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074ARS0492QW
Basic UDI-DI Name: Cholesterol2
Risk Class: Class B
List Number Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code
and Size Code
0459220 Cholesterol2 53359 W01010205
04589230 Cholesterol2 53359 W01010205
Manufacturer | Abbott Ireland Diagnostics Division Lisnamuck, Longford Co. Longford Ireland
(Name and Address)
Manufacturer SRN | IE-MF-000010070
Authorized Representative | N/A
(Name and Address)
Authorized Representative SRN | N/A

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

Abbott Ireland Diagnostics Division Lisnamuck, Longford Co. Longford Ireland

Notified Body
(Name and Identification Number)

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

Conformity Assessment Procedure

EU Certificate No.
No. V12 054869 0013

Quality Management System

Annex IX Chapters I and 11,

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

Common Specifications (CS)

N/A

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

of the manufacturer.

Full Name: David Spellman Full Name: Rosemary McEntire
Director Quality Assurance/ Site Quality
Function: _Head Function: _Manager Regulatory Affairs
Signature: ,&%Lﬁ’“ Signature:Q\Q A &ujuvwk"_
Date of Approval: R 0eT =zol Y Date of Approval: ’f)\ ik 90.3_“(

Signed for, and on
behalf of:

Date Issued:

Supersedes:

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

< | ¢ T 2o g Place Issued: _Lisnamuck, Longford Co. Longford Ireland
Effective (Date
25-Sep-2023 or Lot Number): R 0T 2ot Y
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Basic UDI-IM Name

EN EL Declaration of Conformity Basic UDI-DI
BG EC JEKJIAPALIHS 3A CBOTBETCTBHE Baszos UDI-DI H oBaH#e Ha Gasos UDI-DI
C8 EU PROHLASENI O SHODE Zakladni UDI-DI Nazev zékladniho UDI-DI
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKL ERING Grundieggende UDL-DI Grundlzggende UDI-DI-navn
DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-Di Name
EL AHAQZH Y MMOPOOTHY, EE Boowé UDI-DI Cropeoie Boowoy UDI1-DI
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-Di Basico Nombre UDI-DY Basico
ET ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UDI-M P3hi-UDI-DI nimi
FR Déclaration de conformité UE 1UD-IT de base Nom [UD-ID de base
HR EUTZIAVA O SUKLADNOSTI Osnoviu UDI-BH Naziy oshovnog UDI-DL
HY EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapvetd UDI-DL Alapvetd UDI-DI neve
1T Dichiararione di conformita UE UDI-DI di bage Nome UDI-DI di base
LY ES aibilstibas deklaricija Pamata UDI-DI Pamata £IDI-DI nosaukuras
LT ES ATITIKTIES DEKLARACITA Dazinis UDI-DH Bazinio UDI-DI pavadinimas
NO ElU-samsvarserklaering Grunnleggende UDI-DI Grunnieggende UDI-DI-navn
PL DEKLARACIA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Basic UDI-DI
PT DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-DI basico Nome UDI-DI Bésico
RO Declaratia de Conformitate UE UDI-D! de bazj Nuime JDI-Di de bazi
Sk EL VYHLASENIE O ZHODE Zikladny UDI-DI Mizov zdkladného UDI-EH
SV__ | BEU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundlapgande UDI-D} Namn pa grundlsggande UDI-DI
TR AB Uysuniuk Beyani Temel UDL-DI Temel UDI-DI Ismi
EN | Risk Class List Number and Size Code Product and Trade Name
BG | Krac ciioped pucka Karanoxen gomep n kog 6a pasviepa Hme ua npoayKta H TEDroBCKe
HAHMEHOBAUHE
C3 Rizikova tFida Katalogové &islo a koncové dvojcisli Nézev produitu a obchodni nazey
urfujici velikost souprayy
DA | Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og vargmerkenavn
DE | Risikoklasse Bestellnummer und Griflencode Produki- und Handelsname
EL Koryopie xudivon Kwduddc IMpoidviog kot Kedwog [Tpoidy xon Epopics]) Ovopecic
ZpaKevaoiog
ES Clase de tiesgo Nlmero de referencia y cadigo de Producto y marca comercial
tamafio
ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kagbanimi
FR Classe de risque Réference Nom de produit et de margue
HR__{ Klasa rizika Katalo8ki broj { oznaka pakirsnja Naziv proizvoda i zagticeni naziv
HU | Kockazati osztaly Listaszam és készletkiszerelés-kdd Termék- &s kereskedelmi név
IT Classe di rischio Nutnero di listino e codice formato Prodottc e nome commerciale
LV | Riskaklase Kataloga numurs ue izmera kods Produkta nosaukums un tirdzniecTbas
nosaukums
LT Rizikos klasé Katalogo numeris ir dvd¥io kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai
NO | Risikokiasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og bandelgnavn
PL Klasa ryzyka Nurner katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa
PT Classe de dsco Numero de lista e cédigo de Produto ¢ nome comercial
apresentacio
RO | Clasi derisc Nurndr de lista §i cod dimensiune Denumirea produsului §i denumirea
comerciald
SK Rizikova trieda Katalogové &slo Nézov produktu 3 obchodny nizov
8V Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn
TR | Risk Sifi Liste Numnarasi ve Boyut Kodu Urin ve Ticari fsmi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturcr SRN
BG | Koa GMDN Koa EMDN [MpomzsoauTes (HMe H anpec) EPH va npouseoautens
C8 | Kod GMDN Kad EMDN Vyrobce (ndzev a adresa) Jediné registracni gislo vyrobee
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Caode Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-3RN
EL | Kwodwis GMDN Kaduwog EMDN Karasreraomg (Ovopa ket Awsbboven) SRN (Movabucts AmBude M padon)
{Ovonezohoyie {Ovopuroloyia Karteoxevuott
wTpoTEXVOAOYIAY LETPOTEYVOAOYIKAY
EPOIGVIONV) EPOIGYVTHY)
B8 [ Codigo GMDN Cadigoe EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (nimero de registro dnico) del
fabnicante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numeéro d'enregistrement unigue du fabricant
HRE | GMDN kod EMDN kod Proizvadad (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodada
HU | GMDN-kod EMDN-kaod Gyartd (név és cim} Gyarto egyedi regisziricics szama {SRN)
1T Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome ¢ indinizzo) S5RN {numero di registrazione unico) def
fabbricante
LY | GMDN kods EMDN kods Razotd)s (nosaukums un adrese) RaZotdja vienotais registricijas numurs
{(VEN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintofas {pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklatiiros priemoniy nomenklatiiros
kodas kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kade Produsent (navn og adresse) Produsentens SRIN
PL { Kod GMDN Kod Europejskic] Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Nomenklatury Wyrobow producenta
Medycznych
PT | Cddigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante {Nome e Morada) Nuamero tinico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresd) SEM produciitor
SK_| Ked GMDN Kaod EMDN Vyrobea (Nazov a adresa) Jeding registraéné gislo (SRN) vyrebeu
8V | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRNsi
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EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) (Mame and Address)
BG § YnomHomoluen npeacrasuten (Hme n EPH Ha yNGsHOMOUIEHHR NPEICTABHTEN IIpon3seseto ot (MACTO HA
ampec) TpOHIBOICTED ) {HME B aIpec)
C8 | Zplnomocnény zdstupce {ndzev a adresa) Jediné registracni &islo zpinomocn&ného Vyrobeno (misto vyroby)
zistupce (nizev a adresa)
DA | Autoriseret repraesentant (navo og adresse) | Autoriseret reprasentants SRN Produceret af {fremastillingssted)
{navn og adresse)
DE | Bevollmichtigter (Name und Adresse} SRN des Bevoilmichtigten Herpestelll von (Herstellungssiandort)
(Name und Adresse)
EL | EZovswdompévog Avimpdoaros (Ovope | SRN Efousiodotnjévou Avimpooimon Kuorasxevaleto amd (Epyostiow
xal Aleddoven) PG}
{Ovopaaio ke AMEDBoven)
ES Representante autorizado (nombre y SRN {nimero de registro tnico) del Producido por (Lugar de fabnicacion)
direccidn) representante sutonizado {Nonbre v direccidn)
ET § Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaaloe Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
regisirecrimisnumber
FR | Mandataire (nom et adresse) Numére d'enregistremnent unique du Produit par (site de fabrication)}
mandataire (nom et adresse)
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstven: registracijski broj) Proizvodi (Mjesto proizvodnie)
ovlastenog zastupnika (Nawziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képvisels (név és cim) Meghatalmazott képvizeld egyedi Gyarto (gyartas helye)
regisziricids szama (SRN) {név &s cim)
IT Mandatario (nome € indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione}
mandatano {nome e indirizzo}
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un Pilnvarota parstivja vienotais registracijas | Razots (raZoSanas vieta)
adrese) pumurs (VRN) (nosaukurns un adrese)}
LT | lgaliotasis atstovas (pavadinimas ir Igaliotojo atstove unikalusis registracijos Pagaminta (gamybos vieta) (pavadimmas
adresas) numeris it adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
{navn og adresse)
PL | Upowainiony przedstawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracy jny Wyprodukowano przez (miejsce
adres) upowazmonego przedstawiciela produkeji)
{nazwa i adres)
FT Mandatario {Nome ¢ Morada) Niimero tinico de registo do mandatario Produzido por {Local de fabrico)
{Nome ¢ Morada)
R | Reprezentant avtorizat (mume §i adresd) SRN reprezentant autorizat Produs de cétre (locatie productie) (nume
3i adresd)
SK | Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jediné registrafné &islo (SRNY Vyrobené (miesto vyroby)
autorizovaného zasiuncy (ndzov a adresa)
8V | Auktoriserad representant (namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tiflverkningsort) (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 Conformity Assessment Procedure
Numher)

BG | Hortuduuupas oprai (BMe u MIeHTHOHKALIMONEH [pouenypa 32 OueHK4 HE CHOTBETCTBHETG
HOMED)

CS Oznameny subjekt (ndzev a identifikaéni &islo) Postup posuzovéni shody

DA | Bemyndiget organ (navn og Overensstemmelsesvurderingsprocedure
identifikationsnumimer)

DE Benannte Steile (Name und Identifikationsnummer} | Konformititsbewertungsverfahren

EL Kowonompévos Opyevionog {Ovopa wat Apfpag Aodikacie a£10).09MOoTS CUPPOPPDETC
TRDTOTOINaTC)

ES Organismo Notificado {nombre y namero de Procedimiente de evaluacion de la conformidad
identificacion

ET Teavitatud asutus {nimi ja identifitseerimisnumber) | Vastavushindamismenetlus

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

HR | Prijavljeno tijelo (naziv i identifikacijski broj} Postupak ocjemivanja sukiadnosti

HU | Bejelentett szervezet {név és azonosiid szim} Megfeleliségénékelési eljaras

IT Organismo notificate (nome e numera di Procedura di valutazione delia conformitd
identificazione)

LV | Prnvarotd iestade (nosaukums un identifikicijas Atbilstibas novertéamas procediira
MUmurs)

LT | Notiftkuotoji jstaiga (pavadinimas ir identifikacinis | Atitikries vertinimo procediira
numeris)

NO | Meldt organ (navn og idenlifikasjonsnummer) Framgangsméte for samsvarsvurdering

PL Jednostka notyfikowana {nazwa i numer Procedura oceny zgodnosci
identyfikacyjny}

PT Organismo Notificado (Nome e NMimero de Procedimento de avaliagio da conformidade
Identificagio)

RO | Organism notificat (nume si numir de identificare) | Proceduri de evaluare a conformititii

SK | Wotifikovany orgsn (Nazov a identifikagne &islo) Postup posudzovanis zhody

SV Anmlt organ (namn och identifikationsnummer) Férfarande for beddmning av dverensstimmelse

TR Onaylanms Kurulug (Isim ve Tamum Numaras1) Uyguniuk Degerlendirme Prosediiri:
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EN

CQuality Management Systerm Annex IX Chapters I and II1,
Including an assessment of the technical documeatation For devices concerned on the hasis of
representative samples

BG

Cuctema 3a yopasnenue va xasccreoto [punokenne IX, rnasu [ u 111,
BIMKMRTENRHO OIICHKA HA TEXHHYECKATA NOKYMEHTAUHS Ha CHOTBETHHTE H3ISHHA B3 OCHORA HA
NPECTABHTENHE NpoiH

cs

Systém Fizeni kvality Priloha I Kapitoly T g II1,
viemeé posouzeni technické dolaurmentace dotdenych prostiedkii na zaklads reprezentativnich vzorkd

DA

Kvaliletsstyningssystem Bilag IX kapitel [ og III,
Hetunder en yurdering af den wekniske dokumentation for relevant udstyr pd baggrund af representative prover

DE

Qualititsmanagementsystem Anhang IX Kapitel I und IIf,
winschlieBlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage
reprasentativer Stichproben

EL

Toomue Atayeimong [Mowmrag Nopdpmpe X Kepdhew [ oo 11,
asvprepilepfivera eflakdymon Ton texvikod prxEkau Yo Ipoibvie Tou ESETGLoVIOL UE Béon avImposansuTIKG
deiypazn

ES

Sistema de Geslidn de Calidad Anexo IX, capitulos | v III,
se ncluye una evaluacién de la documentacién técnica para ios productos afectados sobre la base de muestras
representativas

ET

Kvaliteedijubtimissiisteem IX lisa 1 ja TIT peatikk
Sealhulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pdhjal

FR

Systéme de gestion de la qualité Annexe TX Chapitres [ et ITI,
lnclut une évaiuation de la documentation technique pour les dispositifs concernss, sur la base d*échantitlons
representatits

Sustav upravljanja kvalitetom Prilog IX., Poglavija I i [IL,
ukljuduiuéi ocjenjivanje tehniZke dokumentacije za predmemne proizvode na temelju reprezentativinih vzaraka

Mmdségiranyitési rendszer [X. melléklet, 1. és I11 fajezet, idedrtve az érintett eszkozok miiszaki

o

Sistema di gestione della qualita Allegato IX Capitoli I e 1L,
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di carapioni
rapprasentativi

LY

Kvalitites vadibas sistéma [X pielikuma | un IH nodala,
tostarp attiecigo ieritu tehniskas dokumenticijas novértgjums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem

LT

Kokybés valdymo sistema [X priedo T ir Il skyriai,
iskaitant atitinkamy priemonty techninés dokumentacijos vertinimg remiantis tipiniais pavyzdZiais

NO

Kvalitetsstyringssystemn Vedlegg X kapittel [ og 111,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt utstyr pé grunnlag av representative praver

PL

System Zarzadzania Jakoseig Zalacznik IX, Rozdziaty 1 oraz IT],
w tym ocena dokumentaci technicznej danych wyrobdw na podstawie reprezentatywnych probek

PT

Sistema de gestio da qualidade Anexo IX Capitulos I e 111,
Inctuindo uma avaliago da documentagio téenica para os dispositivos em questio com base em amostras
representativas

RO

Sistemul de management al calitdfii Anexa IX, Capitolele T $i ITf inclusiv o evaluare a documentaliei tehnice
pentru dispozitivele In cauzi pe baza unor probe reprezentative.

SK

Systém riadenia kvality Prifoha IX Kapitoly [ a 11T, vratane posadenig technicke} dokumenticie prisiudnych
pomédeok na ziklade reprezentativiych vzoriek

5V

Kvalitetsledningssystem Bilaga IX Kapitel I och [11,
Inklusive en beddmning av den tekniska dokumentationen for berdrda produkter som grundar sig pa
representativa urval

TR

Kalite Yonetim Sisterni Ek DX Baliim [ ve IIf
Temsili aumuneler bazinda ilgili cihazlar igin teknik dokimantasyonun degerlendirilmesi dahil
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EN EU Certificate No. Common Specifications (C8) Full Name

BG EC Ceprudnrar Ne Oty coensgduxain (QC) TLAHC HAHMEHOBARHE
[& Cisly certifikdtu EU Spoletné specifikace Cely nazev

DA EU-certifikatnummer Falles specifikationer Fuide navn

DE Nr. des EU-Zertifikats Gemeinsame Spezifikationen (GS) Yollstindiger Name
EL ApOpoe mororoinnkon EE Korvég mpoduwypapéc (KI1) [Taqpns ovopxcic
ES Numero certificado UE Especificaciones comunes Notmbre compieto
ET EL-i sertifikaadi nr Uhtsed kirjeldused Taisnimi

FR N certificat UE Specifications communes Nom complet

HR EU potvrda br. Zajedni¢ke specifikacije {,C8%} Pumi naziv

HU EU-tanisitvany szdma Egységes eldirisok Telies név

IT N° del certificato UE Specifiche comuni {SC) Mome completo

LV ES sertifikata Nr, Kopigas specifikacijas Pilns nosaukums

LT ES sertifikalas Nr. Bendrosios specifikacijos Vardas ir pavardé
NO | EU-sertifikatnr. Felles spesifikasjoner Fulkt navn

PL Nr Certyfikatu UE Wapdlng specyilkacje Imie i nazwisko

PT Certificado UE N° Especificagdes comuns Norme complete

RC Nr. certificat UE: Specificatii comune {CS} MNumele complet

SK | Cernifikat EU &, Spolodné Ypecifikicie Cely ndzov

5V Nummer pd EU-intvg Gemensamma specifikationer Fullstindigt namn
TR AR Sertifika Numarast Genel Spesifikasyonlar {GS) Adi Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issmed

BG JntuHocT {Toanecang 3a v 0T AMETO Ha Jlata Ha H3zaBaue
Cs Funkce Podepsano za a jménem Datum vydéni

DA Funktion Underskrevet for og pd vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiic und im Aufirag von Datum

EL Asrouprrin Yroypigeron yie kit £X LEpODS TOW NG Hpepoprvie Sxbomig
ES Funcion Firmada por, ¥ en nombre de Facha

ET Funktsicon Alla kirjutanud (kelle peolt ja nimel} Véljaandmise kuupdey
FR Fonction Signé par et au nom de Date d'élablissement
HR Funkcija Potpisano za i u itne Datum izdavanja
HU | Beosztas Alair¢ a kdvetkerd képviseletében és nevében Kiadas datuma

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

LV Amats Parakstits $adas personas varda Izdo%anas datums
LT Pareigos Subjekto, kurie vardu pasiraioma, pavadinimas Iidavimo data

NO | Funksjon Signert for, og pi vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcia Podpisano w imieniv Data wydania

PT Func¢do Assingdo ¢ em nome de Data de em;ssdo

RO Functia Semnat pentru i in numele Data eliberdrii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Détum vydania

5V Funktion Undertecknat féir och pd uppdrag av Datum for uifiirdande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Dhizenlenme Tarihi
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EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3aMecTBa [Nognuc Jata Ha oxobpenne
cs Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

DA | Erstatter Undersknifi Godkendelsesdato
DE Ersetzt Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avniabhond Yroypopr Hyepopnvia éykmong
ES Sustituye Fitma Fecha de aprobacion
ET Asendab Alikig Heszkskiitmise kuupéev
FR Annule et remplace Signature Date de | autorisation
HR Zamienjuie Potpis Datum odobrenja
HUJ Hatalytalanitja a kévetkezd dokumeniumot: Aldiras Jovahagyas dituma
IT Sostituisce Fimma Data di approvazione
LY | Aizstij Paraksts Apstiprindsanas datueng
LT Pakeigia Paradas Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL Zastgpuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitut Assinatura Data de aprovagio
RO Inlocuitor Semndturd Data aprobdrii

SK Mahradza Podpis Datum schvélenia
S¥ Ersétter Namnteckning Daturn fiir godkinnande
TR | Yerini aldif belge Imza Onay Tarihi

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG M#cTo Ha H3dasane B ¢ua 01/3a (AaTa Mnum HOMEp HA napTHAa)

C8 | Misto vydéni Uginné od (datum nebo Sislo Yarze)

DA Udstedelsessted Lcrafttredelse (dato eller lomummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Térog fxboang Ze 1oy @t (Huepopvic 1 ap. rapridac)

ES Expedida en Efectiva (fecha o nimero de lote)

ET Viiljaandmise koht Jaustumine {kuupdev vdi partiinumber)

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

HR | Mijesto izdavanja Stupa ne snagu {datum ili broj serije)

HiI | Kiadas helye Hatalybalepes (datum vagy iételszam)

IT Luogo di rilascio Valido da {data ¢ numero di lotto}

LY [zdodanas vieta Spekd no {(datums vai partijes numurs)

LT isdavimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessied Gielder fra (dato eller lotnummer)

PL Miegjsce wydania Obowiazuje od [data lub numer partii}

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

RO | Locul eliberini Valabilitate (data sau numingd Totuluz)

SK Miesto vydania Utinnost’ od (ditum alebo &islo fare)

sV Plais for utfardande Verkstilligt (datom elier lotnummer)

TR Duzenlendigi Yer Yurorak (Tarih veya Lot Numarast}
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EN | We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation {EL) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Yitro Diagnostic Medical Devices. This declaration is
made in accordance with Annex IV of the TVD Regulation and is issued under the sole responsibility of the facturer,

BG | Hee, aonymosnucauuTe, ¢ HACTOAWOTO ACKIAPYPAME, 4¢ MOPEOTACARCTO(HTE ) METHIHACKO{H) H3TeAHE(A) 32 MHBUTPO ARATHOCTUKA OTTOBApPA(T) Ha
NIPHIOKHAMHTE paznopentu ua Pernament (EC) 2017/746 ua Esponeiickna napnamedT H Ha CobBeta oT 5 anpint 2017 T, 0THOCHO MEOHUMHCKHTE HINEAHN 33
HHBHTDO JHATHOCTHER. TA3h uekNapaing € HanpaBeHa B cLOTBETCTRME ¢ [Ipunoxkenne IV va Pernamenta 3a VD v 33 HeiiHOTO WIZaRAHE OTCOROPIOCT HOCH
CHEMHCTBEH) NPOUIBOIHTENAT.

€S | My, nide podepsani, ttmto prohlasujeme, Ye diagnosticky(-8) zdravoticky(-€} prosttedek (prostéedky) in vitro uvedeny(-&) v4e je (jsou} ve shodé s prislusnymi
ustanovenimi nafizeni Eveopského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravetnickjch prostiedeich in vitro. Toto
prohladeni je v souladu s Pfilohou IV nafizeni IVD a je vyddno na vvhradni odpovédnost vytobee.

DA | Vi, undertegnede, erklmrer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de gzldende
besteramelser i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU} 2017/746 af 5. aprii 2017 om in vilro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erklaering afgives i
overensstemmelse med IVD-forordningens bilag [V og udstedes under Fabrikantens encansvar,

DE | Wir, die Unterzeichner, erkliren hiermit, dass das oben beschriebene Tn-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Buropaischen Parlaments und des Rates vom 3. April 2017 fiber In-vitro-Diagnostika erfillen. Diese
Erklarung erfolgt gemifi Anhang IV der IVD-Verordnung und wird unter aileiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL | Epeic, ovvroypigovie, Snhbvovsie pe To Tapéy OTL T APOGVIPESGIEVE. BUTVEIOTING 10TPOTEXVEROYIKG TPOIGVTE OVIIOPPAVOVINL PE TIG 1CYDOVOES SaThERC
oL Kavowviepo (EE) 2017/746 tov Evpanoixet Kowopovkioo kot tov Topfovkion mg 5% Azxpidiov 2017 oystind e Ta in vitro Swryvos o
wpotevooyirg rpotovte. H 5fhmon avt yiveral sipeove pe to Hepdpripa IV o0 Kavovspon TVD a1 ex8iderat je anokhaoticy sobivy wov
KTOGKEUROTN

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

ET | Meie, allakirjulanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud 1 vitre diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi fa ndukogu 5. aprilli 2017. ansta
midruse {EL} 2017/746 {in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele. See dekiaratsicon on koostatud vastavalt IVD maaruse 1V lisale
ning selle viljastamise gest vastutab ainult toota.

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

HR | Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vifro dijagnostitki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vijeéa od 3. travnja 2017. o in vitro dijagnostitkim medicinskim proizvodima.
Ova je izjeva sastavljena y skladu s Prilogom IV, Uredbe IV i izdaje se pod iskljué¢ivom odgovorno§éu proizvodada.

HU | Alulirotak ezennel kijelentjitk, hogy a fent leitt in vitro orvastechnikai eszkoz(ok) megfelei(nek) az Eurdpai Parlament €5 a Tandes in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrdl s20l6 (EU) 2017/746 (2017, 4prilis 5.) rendelete (TVD rendelet) vonatkozo rendelkezéseinek. A Jelen nyilatikozat megfelel az [VD
rendelet [V. mellékletében foplalt eldirasoknak, és a gyértd kizardlagos feleldssége alapjan keriilt kiaddsra.

IT | Noi, i sottoseritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositive{i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i} é(sono) conforme(i) alle disposizioni
applicabili de! regolamento {UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio det 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato 1V del regolamento [VD ed ¢ rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV | Mes, apakia parakstijulies, ar $o pazinojam, ka ieprieks aprakstiti{-s) ir vitro diagnostikas mediciniska(-s) 1erfee(-es) atbilst Eiropas Parlamenia un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017 gada 5. aprilis) piemerojamajam prasibAm par ir vitro diagnostikas mediciniskam iericem. 8t deklaracija 17 sagatavota saskand ar
VD regulas 1V pielikumy un par izdofanu athild vienTgi raZotais,

LT | Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios), pareilkiame, kad ankséiau minéta {-08) in vitre diagnestikos medicinos priemoné (-&s) atitinka 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Pasiamenta ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitre diagnostikes medicinos priemoniy taikytinas nuostatas. 3i deklaracija yra parengta
vadovaujantis 1VD reglamento IV priedu ir yra i¥duodama tik pamintojo atsakomybe.

NO | Vi, undertegnede, erklerer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfort ovenfor, er i sumsvar med gieldende besternmelser i Europaparlaments- og
rédsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til i vitro-diagnostikk. Denne erkleringen er uiarbeidet i overensstemmelse med
vedlegg IV i IVD-forgrdningen og er utstedt ynder produsentens eneansvar.

PL | My, nize) podpisani, ninigjszym ofwiadczamy, ze wymieniony{-e) powyzej wyrab{wyroby) medycany(-¢) do diagnostyki in vitro speinia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia § kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in
vitro. Ninjeisza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem 1V Rozporzadzenia IVDR i wydana na wylaczna odpowiedzialnosé producenta.

PT | Nés, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnostico i vitre descritos acima estio em conformidade com as dispasicBes aplicaveis
do Regulamento {UE) 2017/746 do Parlamento Europeu & do Conselho, de 5 de abril de 2017, reiativo aos dispositivos médicos para diagndstica in vitro. Esta
declaragao ¢ feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento IVD ¢ é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO | Subsemnafii, declarim ci dispozitival (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
declaratic este emisd in conformitate cu anexa LV 1a Regulamentul 1VD si este emisa sub responsabilitatea exclusivi a producitoruiui.

SK | My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, Ze dragmosticka(-¢) zdravotnicka(-e) pomdcka{-y) uvedena{-¢) vyiiie je {sii) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 20177746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravomickych poméckach in vitro. Toto vyhlasenie je v silade
s Peflohou IV k Nariadeniu [VD a vydéva sa na vyhradni zodpovednost virobeu.

SY | Vi, undenecknade, forsakrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan Sverenssiimmer med de tillampliga
bestammelserna | Buropaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Denna
ftirsitkran gors i enlighet med bilaga 1V till IVD-forordningen och utfiirdas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR | Biz, agafida imzalan bulunan, yukartda belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarm, 2017/746 sayilt Avrupa Parlamentosu {AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hikimlerine uygun oldufunu beyan ederiz. Bu beyan [IVD Yonetmeligi Ek IV uyannca vapilmistic
ve iireticinin minhasir sorumiulugu sltindadir.

End of form
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_Abhott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074ARS0495R4
Basic UDI-DI Name: Creatinine2
Risk Class: Class B
Lis¢ Number Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code
and Size Code
0489320 Creatinine2 53251 WO1010207
Manufacturer | Abbott [reland Diagnostics Division Lisnamuck, Longford Co. Longford fretand
{Name and Address)
Manufacturer SRN | IE-MFE-0G0010070
Authorized Representative | N/A
{Name and Address)
Authorized Representative SRN | N/A

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

Abbott Ireland Diagnostics Division Lisnamuck, Longtord Co. Longford Ireland

Notified Body
(Name and Identification Number)

TOV SUD Product Service GmbH,
Ridlerstralie 63, 80339 Munich, Germany
Notified Body Number 0123

Conformity Assessment Procedure

EU Certificate No.
No. V12 (54869 0013

Quality Management System

Annex IX Chapters T and II1,

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

Common Specifications (CS)

N/A

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

of the manufacturer.

Full Name: David Spellman Full Name: _Sandra Gallagher
Director Qualily Assurance/ Site Quality
Function:  Head Function: _Manager Regulatory A ffairs
Signature: ,-,';/g' - g"?/(//é\ Signature: S ({;Jyﬂ;;z;/'
Date of Approval: /2 SEr 1o g Date of Approval: a0t - SEF- 2only

Signed for, and on
behalf of:

Abbott Treland Diagnostics Division Lisnamuck, Longferd Co. Longford Ircland

(o Segw

Date Issued:

2OoTY

Place Issued: _Lisnamuck, Longford Co. Longford Ireland

Supersedes:  13-Mar-2023

Effective (Date

or Lot Number): e SEF Rl YN
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EN ELU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name
BG FC JEKJAPALIML 3A CEOTRETCTBHE Bazos UDI-DI I lanmenosatie Ha Gazos UDI-DI
oS5 EU PROHLASEN] O SHODE Zakladni UDI-DI Nizev zakladniho UDI-DI
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLERING Grundlzppende UDI-DI Grundlazgeende LIDL-DI-navn
DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-LIDI-DI Basis-UDI-DI Nate
EL AHAQTH LY MMOPIKIXHE EE Bogwa LIDI-DI Ovopgesin Boeowod TEH-T1
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Basica Nemhbre UDI-DI Bésico
ET ELi vastavusdeklaratsioon Pahi-UDI-IM Pihi-LIDI-DI mimi
IR Déclaration de conformitg UE [UD-ID de base Nom [UD-ID de base
HR EU 1ZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Maziv osnovnog UDI-DI
HU EU-MFGFELELOSEGINYILATKOZAT Alapvetd UDI-D] Alapvetd UDI-DI neve
IT Dichiaraziong di confomita UE UDI-1D1 di base Nome LDI-DL di base
LV ES atbilstibas deklaricija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums
LT ES ATITIKTIES DEKLARACLIA Barinis UDI-DI Bazinio UDJ-DI pavadinimas
N(} | EU-samsvarserklacring Grunnleggende UDI-DI Grunnicggende LUDI-DI-navn
PL DEKLARACIA ZGODNOSCE UE Keod Basic UDI-DI Nazwa kodu Basic UDI-DJ
BT DECLARACAQ UE DE CONFORMIDADE UDI-D! basico Nome UDI-DH Bésico
RO Dieclaratia de Conformitate UE UD-D de baza Nume UDI-DI de hazd
SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zéakladny UDI-DI Nazov zikladného LID1-DI
SV EL-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundlappande UDI1-DI Narmn pi grundligeande GDI-Di
TR AB Uygunluk Beyant Temc! UDI-DL Temel UDI-DI Ismi
EN | Risk Class List Number awd Size Code Product and Trade Name
BG | Kuac cnopen peoka KaTanomen HOMED H KOI HA pasmepa Mue 5a IPOIY KT2 H ThProBCKD
HAHMEHOBAHHL
S Rizikova (fida Katalogové ¢islo a koncové dvojtisli Nazev produkin a obchodni nazey
urtujici velikost soupravy
DA | Risikokiasse Bestillingstunmar og stomelseskode Pradukl- og varemzrkenavn
DE Risikoklagse Bestellnummcr und GriBencode Produkt- und Handelsname
EL Katnyopic kivdovon Kudwdég [poidviog ki Kedikog Tpoidv ke Epmopixn Ovopacio
TugkgueTing
ES Clase de tiesgo Namero de referencia y codigo de Producto y marca comerciat
tamafio
T Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimgtus ja kaubanimi
R Classe de risque Reférence Nom de produit et de marque
HE Klasa rizika Katalodki broj i oznaks pakiranja Naziv proizvoda 1 zadtiéeni naziv
HUI | Kockazau psataly [.istaszdm £s készletkiszerelés-kod Termék- &s kereskedelmi név
IT Classe di rischio Numero di listing e codice formato Prodotio & nome commerciale
L Riska klase Kataloga numurs un izméra kods Produkta nosaukuwmns un tirdzmecibas
nosaukums
LT Rizikos klasé Katalogo numeris ir dvdfio kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai
NO | Risikoklasse Bestiliingsnummer og starrelseskode Produkt- og handelsnavn
Pl Elasarvevka Numer kalalogowy Nazwa produltu 1 nazwa handlowa
PT Classe de risce Numere de lista ¢ codigo de Produto ¢ nome comercial
aprasenlagio
RO | Clasiderise Numir de lista $i cod dimensiune Denumirea produsubur gi denumirea
comerciald
Sk Rizikova trieda Katalogove dislo Nazov produkitu @ obchodny ndzov
3V iskklass Listnumnrmer och storlzkskod Produkt och finnanamn
TR Risk Siutl Lizte Numarasi ve Bovut Kodu Urin ve Ticad Isimi
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EN | GMDN Code EMDN Code MantuBacturer {Name and Address) Manufaceurer SRN
BG | Kox GMDN Koa EMDN [pousposnten (ume u agpec} EPH Ha OpoHIBosHTENS
€S | Kéd GMDN Kod EMDN Vyrobee (ndzev a adresa) Jeding registraéni &islo vyrobee
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fahrikant {navt og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersreller-SRN
EL | K@dikoc GMDN Kadiwdg EMDN Koraokenas s {Ovopa ke Aenduven) SRN (Moverdrcdg ApiBuog Mntphon)
[Ovoputoioyia [Cheoparonoyin Katuosksnaety
WETROTE P VOR OBV WUTPOTELVOLOYIKGIY
TRV ApOiOVILY)
LS | Codign GMDN Cadigo EMDN Fabricante {nombre ¥ direccian) SRN (niimero de registro (nica) del
tabricantg
T GMDN-kood ERMDN-kood Tootia (nimni ja aadress} Tootja unikaalne registreenmisnumber
FR_| Code GMDN Code EMDN Fabricant {nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du fabricant
HR | GMDN kod EMDHN kod Proizvodad (naziv 1 adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj}
prowzvodadéa
U | GMDN-kad EMDM-kad Givans (név & cim) Civarto eavedi regisetricias szama {SRN}
Ir Codice GMDN Codice EMDN Fahbrcantz {nome ¢ indirizzo) SRN (numero di registrazione unicg) def
fabbnicanie
LY | GMDN kods EMDN kads RazZotdjs (nosaukums un adrase) Razotdja vienotais registricijas numurs
[WVRN)
LT | Visuotinés medicings Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numetis
pricmioniy nomenklatiros priemoniy nomenklatiires
kodas kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Drodusent (navn oa adresse) Produsentens SEN
FL Kod GMDN Ked Europejskie; Producent (nazwa i adres) Nigpowtarzalny naumer rejestracy jay
Nomenklatury Wyrnbow producenta
Medveznveh
FT Codrgo GMDN Codizo EMDN Fabricante (Nome ¢ Morada) MNiynera anice de registo do fubricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producator {nume $i adresa) SRN producitor
SK Kod GMDN Kid EMDN Vyrobea {Nazov g adresal Jediné registralne éislo (SEN vwrobcu
5V GiMDN-kod EMDN-kod Tillverkare {namn och adress) Tillverkarens Sty
TR | GMDN Keodu EMDN Kadu Uretici (fsim ve Adres) Uiretici SRN"si
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EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by {Site of Manufacture)
Address) {Name and Address)
B | Yonaxosowsl IpencTasuTeNn (Hue 1 EPH Ha YRENHOMOWSHHA OPeACTARHTEN [Tpouirenedo oT {MACTO HA
agpec) ApOMIBOICTED } {(HME M AlIpec)
CS | Zplnomocnény zastupce {ndrev a adresa) Jeding registraéni Eisle zplnomocnéngho Vyrobeno (misto vyroby)
Zéstupce {nazev a adresa)
DA | Autoriserct reprasentant {navo og adresse) | Autoniserel reprasentants SRN Produceret af { fremstillingssted)
{navn oe adresse)
BE | Bevellméchtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollmichtigten Hergestelli von {Herstellungsstandort}
{Mame und Adresse}
EL Léovaodotnpivog Avimpéoomos (Cvope SRN Etoumodotmpavos AvTipagdmoy Kataoreutlero ard (Eproatioo
®i Aenduwsn} TOPUTOYTGE
{Ovoueoia kel Aieuduver)
ES | Represchtante auterizado (nombre y SRM (namero de registro Onico} del Producido por (Lugar de fabricacicn}
dirgccion}t reprasentante awtorizado (Npmbre v dircccion)
ET | Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne Tootnud (toctmiskoht) (nimi ja aadress)
registregrimisnumber
ER | Mandataire (nam et adresse) Numéra denregistrement unique du Produit par {site de fabrication)
mandataire {nom et adresse)
HE | Ovlagteni zastupnik {naziv i adresa} $RENM (jedinsivent registracijski broj Praizvodi (Mjesto proizvodnje)
gvladtenog zastupnika [Maziv 1 adresa)
1) | Meghatalmuzott képviselS (néy és cim) Maghatalmazott képviseld egyedi Gyarto (gyanas helye)
regisziricios szama (SRN) néy &s cim}
IT Mandatario (nome & indinzzo) SREN (numero di registrazione unice) del Prodotto da (sito di Fabbricaziong)
mandatario {nome ¢ inditizzo)
LV | Pilnvarotais parstivis {nosaskums un Pilnvarold parstavia vienotais registracijas Razots {ra¥olanas vieta)
adresg) numurs (Y RN} (nesaukums un adrese}
LT [galiotasis atstovas (pavadinimas ir Izaliotojo atstovo unikalusis registracijos Pagaminta (gamybos viela) {pavadinimas
adresas) numeris ir adresas)
NG | Autorisert representant {navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonsstad)
{navn 02 adresse}
L Upowazniony przedstawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rgjestracyjuy Wyprodukowano przez. (miejsce
adres) upowaznionego przedstawiciela produkeyi)
{nazwa 1 adres}
PT Mandataro (Nome ¢ Morada} Numero inico de registo do mandatario Produzido por {l.ocal de fabrico)
[MNome ¢ Moradat
RO | Reprerentant autorizat {nume §i adresa} SRN reprezentant autorizat Produs de cdtre (locatie productie] {nwmne
si adresa)
SK | Aworzovaty zastupea (ndzov a adresa) Jeding registracngé Eislo {SRN) Virobeng (miesto vyroby}
aulorizovaného zastupeu {ndzov 3 adresal
Y | Auktoriserad representant {namn och Aukioriserad representants SRN Tillverkas av {tillverkningsort) {namn och
adress) adress)
TR | Yetkili Temsilci {Isim ve Adres) Yetkili Termsilel SRN'si Uretici (Uretim Tesisi)

{Isim ve Adres)
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EN Notified Body {Name and Identification Conformity Asscssment Procedure
Number)

BG | Hotudmuupan opras (sme w naentndukaunoren Ipoueny pa 3a DUSHKA HA CHOTBETCTRHETO
HOMED)

cs Oznameny subjekt {ndzey a identiftkacni Sislo) Postup pasuzovdni shody

DA | Bemyndiget organ (navn og Chverensstemmelsesvurderingsprocedurs
identifikationsnummer)

DE Benannte Stelle {Name und Identifikationsnummer) Konformimtshewertunzsverfahren

EL Koworomuévos Cpyavauss (Ovopae ke Apdude Mubikosio 0SW0AGTTONS CUHLOPPLEHS
TRUTOTONGYS)

ES Organismo Notificado (nombre y numero de Pracedimienlo de evaluacion de la conformidad
identificacion

I-T | Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber) | Vastavushindamismenetius

FR Crganisme notifié (nom el numero d'identification) | Procédure d évaluation de la conformitd

HR Pajavijeno tijelo (naziv i identifikacijski broj) Postupak ocjenjivanja sukladnosti

HU | Bejelentett szervezet {néy és azonosild szam) Megfeieldségérickelést cljaras

IT Urganismo notificato (nome & numero di Procedura di valutazione della conformita
tdentificazione)

LY 1 Pilnvarota testade {nosaukumns un identifikacijas Adbilstibas novertsanas procediira
numurs)

LT | Nutiftkuotoji istaiga {pavadinimas ir identilikacinis | Auitikties vertinimo procedira
numeris)

NGO [ Meldt orzan (navn og idemtifikasjonsnummer) Framgangsmate for samsvarsvordering

PL Jednostka noty fikowana {nazwa i numer Proccduma oceny zgodnosel
identyfikacyinyy

PT Organisma Netificado (Nome ¢ Nimero de Pracedimento de avaliacio da conformidade
Identificagiod

RO [ Orpanism notificat (nume s1 numir de identificare Procedurd de evaluare a conformitatii

SK Notifikovany organ (Nazov a identifikaéng gislo) Postup posudzovania shody

kY Anmilt organ (namn och identifikationsnummer} Farfarande fér bedémning av dverensstammelse

TR Onaylanimig Kurulus {Isim ve Tamm Numarast) Uyguniuk Deferlendirme Prosediira
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[E,\i

Quality Management System Annex IX Chapeery Land I,
Inciuding an assessment of the technical documentation for devices concerneth on the hasis of
representative samples

BG

CHCTEMA 13 YNPARISHHE Ha KAYECTROTO [IpHNOKCHIE 1%, raasn [ 1 [1E,
REMIOYHTEIHO OHEHKA Hl TeXHHYECKATa JOKY MEHTAIHA LA CLOTBSTHITE MI1EANS L3 OCHOBA HA
NP ACTABHTENHH TPORH

Ccs

Systém fizeni kvality Priloha [X Kapitoly LaIIT,
vetné pusoyzeni technické dokumentace dotéenych prostiedk na zakladé reprezentativaich vzorki

DA

Kvalitersstyringssystem Bilag IX kapitel T og 1,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udstyr pd baggrund af reprcsentative prover

DE

Qualititsmanagementsysiem Anhang 1X Kapitel [ und 111,
einschlieBlich siner Bewertung der Technischen Dokumentation fur betroffene Produlkte auf der Grundlage
reprisentativer Stichproben

EL

Thotnue Mexsipong Howtnes Tepapemia X Kegidua I rar il
GUUREPACL[IAVETRL GEI0AMYTIOT] TOU TEXVIKOW POREAQ 100 APOIVTL ROY eégrilovion pe BaoT avTimposwREVTIKA
Brivuone

ES

Sisterna de Gestion de Calidad Anexo [X, capitulos Ey LI,
e incluye una evaluacion de la documontacion teomea para los productos afectados sobre la base de muestras
representativas

ET

Kvaliteedijuhtimissisteem 1 Iisa [ ja [H peatitkk
Sealhuleas asjgemaste seadmete tehnilise dakumentatsioont hindanist esindavate vaiimite pilyal

FR

Systéme de gestion de la qualité Annexe [X Chapitres [ eI
Inclut une évaluation de la documentation technique pour les dispositifs concernés, sur la base d'échantillons
représentatifs

HR

Sustav upravijania kvalitetom Prifog IX.. froglavlja L § 4.,
ukljugujuéi oczenjivanje ehnicke dokumentacije za predmetne proizvode na temetju reprezentalivnil uzoraka

Hu

Mindsegiranvitasi rendszer IX. metlcklet, [ és [I1. fejezet, ideéttve az érintett eszkdzok miiszakl
dokumentacioianak reprezentativ mintak alapian valo érekelestt

Sistema di gestione della qualita Allegato 1X Capitali T ¢ I11,
compresa una valutazionz defla documentaziene tecnica per i dispositivi interessati sula base di campioni
rappresentalivi

Ly

Kvalitates vadibas sis@ma [X pielikuma 1 un HE nodala,
tostarp artiecizo iericu tchniskds dokumentacijas novertdjums, pamatajoties ws reprezentatlviem paraugiernm

LT

Kokybes valdymo sistema 1X priedo £ I skyrial,
jskaitant atitinkamy pricmoeniy techninés dokumentacijos verhnuma remiantis tipiniais pavyzdZiais

NO

Kvalitetsstyringssystem Vedlegg 1X kapittel 1 og 111,
inkludert on vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt wlstyy pi grunnlag av representative prover

PL

System Zarzadzama Jakosciz Zalacznik 1X, Rozdzialy 1 oraz |1,
w v oeena dokumentaci techniczne] danych wyrobiw na podstawie reprezentaty whvch probek

PT

Sistema de gestdo da qualidade Anexo IX Capitulos i ¢ II1.
lncluinde uma avaliagio da documentagio 1Eenica para 05 dispositivos em questio com base em amostras
representativas

RO

Sisternul de management at calitafii Anesa [X, Capitolele [ &1 [T inclusiv o evaluare a documentatici tehnice
pentru dispozitivele in cauzi pe baza unor probe reprezeniative.

SK

Systém riadenia kvality Priloha 1X Kapitoly Fa 111, vratane posidenia techmickej dokumentacie prisluéngch
pomdcok na zdklade reprezentativayveh vzoriek

SV

Kvalitetsledningssystem Bilaga 1X Kapitel [ och 1L,
[nkhusive en beddmning av den lekniska dokumentationen fr berarda produkter som grundar sig pd
representativa urval

TR

Kalite Yonetim Sistemi Ek [X Bolan I ve (Ul
Temsili aumuneler bazinda ilgli cihazlar igin teknik dokimantasyonun degerlendirilmesi dahil
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EN EL” Certificate No. Commaon Specifications {C$) Full Name

BG EC CeptHiurar Ne OB ceHpHKkamuu {OC) NBJHE HalMeHo

CS5 Cislo certifikatu EU Spoleéné specifikace Cely nazey

DA EU-centitikatnummer Falles specifikationer Fulde navn

DR Nr. des ELI-Zerifikats Gemeinsame Spezifikationen (GS}) Vollstindiger Name
Ll Aplnoc motorom kot EE Koweg mpoduypugpss (KT TTAf P ovopeaic
ES Namero certificado URE Especificacionas comungs Nombre completo
ET EL-i sertifikaadi nr Uhtsed kifeldused Taisnimi

FR N2 certilicat UE Spécifications commungs Nom complet

HR EL potvrda br. Zajednike specifikacije (.05 Puni naziy

HU ElU-tanlsiivany szima Egvscges gldirasok Teljes ngév

IT N7 del certificala UE Specifiche comuni (S§C) Nome completo

LV ES sertifikita Wr, Kopigas specifikicijas Piins nosaukumns
LT ES sertifikatas N, Bendrosios specifikacijos Vardas ir pavarde
NO EU-sertifikator. Felles spesitikasjonar Fullt navn

PL Nr Certytikatu UE Wspalne specyfikacie lmie 1 nazwisko

PT Certificado UE N® Especificacées comuns Nome compieto
RO Nr. certificat UE: Specificatil comune (C§) Numele comptlet
5K Certifkat EU &, Spolodné Epecifikacie Cely nazov

5y Nummer pd CU-intyg Gemensamima specifikationer Fullstindigt namn
TR AB Sertifika Numarast Genel Spesifikasyonlar (GS) Adi Soyvad

EN Function Signed for, and on behalf of Date lssued

B(i Jntsnect [Toarcano 3a 0 o7 MIMETO Ha Hata un ninapane
8 Funkce Podepsdno za a jménem Datumn vvdani

DA FFunktion Linderskrevel for ou pd veane af LUdstcdelsesdato
DE Funktion Unterzeichnet fur und im Auftrag von Batum

EL AZITOUpYIC VAOYVDRBETIL Y16 KU EK PEPDDS TOW TS [pspapnvie fxdogns
ES l'uncién Firmada por, v en nombre de Fecha

ET Funktsioon Alla kirjutanud (keile poolt ja nimel} Viljaandmise kuupiey
FR Fonction Signé par et au nom de Datc d'établissement
HR | Tunkcija Potpisano za i u ime Datum izdavania
HLS Beosstis Alaird a kdvetkezd képviseletében és nevében Kiadds détinma

IT Funzione Firmato & notna & per conto di Data di rilascio

LY Amats Parakstits $adas personas varda lzdofanas datums
LT Pareigos Subjekto, kurie vardu pasiredoma, pavadinimas i3davimo data

NG Funksjon Signert for, og pd veene av Litstedelzesdalo

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Fungio Assinade @ em note de Data de emissio
RO Functia Semunat pentrul 5 in numele Data eliberdrii

SK Funkeia Padpisané za a v mene Ditumn vydania

5V Funktion Undertecknat fér och pd uppdras ay Datum for utfirdande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Dizenlenrme Tarihi
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EN Supersedes Signature Date of Approval
BG | 3amectea Mognue JlaTta Ha 0gofpenue
5 Nahrazuje Podpis Datum schvateni

DA | Erstatter Undarsknft Godkendelsesdato
DE [ Ersetzt tinterschrifl Datum der Genghmigune
EL Avnkodoti Yroypagpd Hpepournvic £ykpiomns
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkiri [Teakskinmise kuupiey
FR Annule et remplace Signature Date de 'aulorisation
HE | Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

HU | Hadlvtalanitja a kévetkezd dokumentumot: Alairds Jovihagvis dalumag
IT Sostiilisce Finna Miata di approvazione
LV Aizsta) Paraksts Apstiprind$anas datums
LT Pakeitia ParaSas Patvirtinimo data

NG| Erstatter Signatur Godkjenningsdato

Pl Zaslepuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitwi Assinatura Dhata de aprovagdo
RO} Inlocuitor Semnaturd Dala aprobiri

5K Nahradza Podpis Dturn schvalerua
5V Ersiitter Namnteckning Datum for godkénnande
TR Yerini aldid belge fmza Onay Tanhi

EN Place Issued F.ifective (Date or Lot Number)

BG MACTO Ha H3AABAHE B ciJid 0T/3a (1aTa wittl HOMER Ha NAapTHIA)

% | Misto vydani Udinné od {datn neby &isto farke)

DA Udstadelsessted Tkrafitrzdelse {dato eller fotnurmmer}

DE Ort Gualtig ab (Datum oder Chargenbezeichnungy

EL Tomog Ekdoang e 1 oo (Hugpopnvia 1 ep, meptided)

ES Expedida en Efectiva {fecha ¢ nimero de loie}

LT Wiljpandmise koht Joustumine [kuupdey ¥3i partinumber)

FR Ligu d'établissement Entrée en vigueur {date ou numnéro de lot}

HIX | Miesto izdavania Stupa na snagu (datym ili broy serije)

HU | Kiadas helve Hatalybalépds (datm vagy 1€telszam}

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

LV [zdoanas viela Spéka no (datums vai partijas numurs)

LT [idavimo victa Isigatioja (data arba partiios numeris)

NO | Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lotnumumer)

FL Migjsce wydania Cbowiazuie od (data lub numer partii)

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

RO | Loguol eliberarii Valabilitate (data sag numdru! Jotului)

5K Migsto vydania Uginnast od [dédlumn alebo cislo Sarie)

3 Plats for utfirdande Verkstdlligt (datum eller lotnummer)

TR Drieenlendig Yer ¥ iirirlitk {Tarih veva Lot Numaras1)
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EN | We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical deviee(s) described above conform with the applicable provisions of ¢he
Regulation (E1!) 2017/746 of the European Parliament and of the Couneil of 5 April 2017 on Tn Vitro Diagnostic Medical Devices, This declaration is
made in accordunce with Annex IV of the IVD Regulation and is issued under the sole responsibility of the manufacturer,

BG | Hise, JOTYMOATHCAHHTE, C HACTONIOTO ACKNAPHPAME, Ue TOPEMIHCIHOTO{HTE | MEAHUHECKO(H} H3NSTHE(A) 22 HHBUTDPO LHATHOCTHKR OTTORAPA(T) Ha
TPHIGAHMHTE PasuopeIs Ha Pernavent (EC) 2017/ 746 va Esponeiickia TapnaMenT u Ha ChEeTa oT 5 anpiit 2017 I 0THOCHO MEIRUMHCKETE HIISMHA 32
MHEHTIPO auarnocTuka. Tasi JCKJapalmns e HalpaeeHa B cLOTBecrBae ¢ [pHnokesne IV ua Pernaventa 3a [VD 1 38 HeHHOTO H313BRHE OTTOBOPHOCT HOCH
EOMHCTEEHO OPOH3BOANTEIAT,

CS | My, niZe podepsani, 1imto prohlasujeme, Ze diagnosticky(-é} zdravomicky(-€) prostfedek {prostiedky } in vitra uvedeny(-€) ¥yie je (Jsow) ve shodé s piisluinymi
ustanovenimi natizeni Evropskéio parlamentu a Rady (EU) 2017/746 7e dne 3. dubna 2017 o diagnosticky ch zdravotnickyeh prostfedeich in vitro. Toto
prohldgeni je v souladu s PHilohou 1V nafizeni YD a je vydano na vihradni edpovédnost virobee.

DA | Vi, undertegneds, erklmrer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i averensstemmelse med de geeldende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Rédets forordmng (E13) 2017746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne crldaeting afgives i
overensstemmelse med [VD-forordningens bilag IV og udstedes under fabrikaniens eneansvar.

DE | Wir. die Unterzeichner, erklaren higrmit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestmmungen der Verordnung (FU 2017746 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 2ther In-vitre-Diagnostika erfollen, These
Erklarung erfolat ecmdl Anhang [V der [VD-Verordnung und wird unter atleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt

EL | Euele. o1 vmoypepovTss, Snha@vouLe He 10 Kupdy 0L TU TROUVEGEPHIEVT S YVIIGTIKG W TPOTEXVOACTIKG APOIGYTE TUULMOPPIOVOVTE UE T IO ouoss Swndie;
1ov Kavoviepon (EE) 201 7:746 1ov Eupaaiced Kowofoukiov ka tov Supfiowhion mg 3% Arxptaiou 2017 oxenikd pe e n vitro ayvoctwd
WTPOTEFVOACTIRG Tpoiovee. H SRicwan wuth yivern sipgove ue 10 Mepapmpe 1V 1ov Kavoviguol IVD ki exdideten pe aroxhets ik eubivy tou
KOTRTKEVRTTH

ES | Nosotros, los abajo firmantes. por la presente dectarames que ci(los) productels) sanitario(s) para diagndstico i vitro descritols) antenormente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamenta (UE) 20177746 del Parlamento Evuropey v del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para diagnostico
in vitro. Esta declaracion se realiza en conformidad con ¢l Ancxo IV del Reglamento 1V1) v es emitida bajo la exclusiva responsabilidad det fabricante.

ET | Meie. altakirjutanud, kinnitame, &1 eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Foroapa Parlamendi ja ndukogu 3. apriili 2017, aasta
madruse (F1) 201 7:746 (in virro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohuldatavatele sitetele. See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD maaruse [V lisale
ning selie viiljastamise eest vastutab ainult tootjia

FR | Nous seussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositif{s} médical{aux) de diagnostic in virre indiguéis) ci-dessus est'sont conforme(s) aux
dispositions applicables du Réglement {UE) 2017/746 du Parlement curopéen et du Conseil du 5 avril 2017 refatif aux dispositifs meédicaux de diagnostic ix
vitro. Calte décharation est ctablic conformément a U Annexe IV du Réglement DIV sous la seule responsabilité du fabricant,

HR | Mi, nize potpisani. ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni i virro dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni prumjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017746 Europskog parlamenta i Vijeda od 5. ravnja 2017, o in vitro dijagnostitkim medicinskim proizvodirna.
Chva je izjava sastavliena w skladu s Prilogom IV, Uredbe [VD i izdaje se pod iskijuéivom odgovormodéu proizvodada.

HU | Alulirottak ezennel kijebentiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikal eszkoz( ok} megtelel{nek) az Europai Parlament ¢s a Tandcs in vitro diagnosztikat
orvostechnikat eszkozokrdl szold (LU 2007746 (2017, dprilis 5.) rendelete {(IVD rendelet) vonatkozo rendetkezéscinek, A jelen nvilatkozat megfelel az 1VD
rendefet [V, mellékletéhen foplalt cléirasoknak, és a gvarto kizarolagos feleldssége alapjan kerilt kiadasra.

1T | Noi, i sottoscritti, con 1a presente dichiariame che 11(1) dispositivoli) medico-diagnastico(i) iz vitre sopra descriltoli] ¢(sono) conformedi) alte disposiziani
apphicabili del regolamento (UL} 2017746 del Parlamenio europeo & del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici {n vitre. Questa
dichigrazione ¢ redatta in conformith ailallegate IV del reaplamento 1V 1) ed & rilasciata sotta |a responsabilita esclusiva del fabbricanee,

LV | Mes, apaksa parakstijudies. ar S0 pazinopam, ka iepriekd aprakstitai-s) in vitro dingnostikas medicIniska(-s) lerfce -es) athilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Repulas (ES) 20177746 (2017, gada 5. aprilis) prem@rojamajam prasib@m par in vitre diagnostikas mediciniskam iericém. 51 deklardcija ir sagatavota saskani ar
VD regulas IV piclikumu un par izdosanu atbild vienigi raotags.

LT | Mes, toliau pasiradiusispi (-usiosios), pareigkiame, kad ankséiau mineta (-os} i vitro diagnostikos medicinos priemone {-és} autinka 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Parlamenlo ir Tarvbos reglamenta {15} 20H 7:746 de im vitro diagnostikos medicings prieminiy taikylinas nuestatas. Si dektaracija ¥ra parengta
vadovaujantis | YD reglamento IV pricdu ir yra idduedama tik samintojo atsakomybe.

NO | W, undertegnede, erklerer herved at utstyret til iz visro-diagnostikk som er anfert ovenfir, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Furopaparlaments- og
radsforordning (EL 2017:746 av 3. april 2017 om medisinsk utstyr Ul in vitre-diagnostikk, Denne erklarnngen er warbeidet | overensstemmelse med
vedlegg [V § [VD-forordningen og er utstedt under produsentets cheansvar,

PL | My, nizei podpisani. ninigjszym oswiadezamy, ze wymienioty(-r} powyzej wyrob{wyroby } medyesnv(-e) do diagnostyki m vitro spetmia(-ja) odpowiedniz
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017746 Parlamentu Europejskiego | Rady z dnia 3 kwietnia 2017 r w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro. Miniejsza deklaracja zostala sporzadzona zgodniz z Zalacznikiem [V Rozporzadzenia VDR 1+ wydana na wytacena odpowicdzialnosé producenta,

PT | Nos, abaixo assinados, declaramos gue os disposinvos médicos para diagnostico in vitrg descritos acima estio em conformidade com as disposigdes aplicaveis
do Regulamento (UE} 2017746 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 5 de abril de 2017, relative aos dispositivos médicos para diagnostico i vitre. [sta
declaragdo & feita em conformidade com o anexo 1V do Repulamento [VD ¢ € emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO | Subsemnatil, declarim ci dispozitivul {dispozitivele) medical{e) pentru diagnostic in vitro deserise mai sus sunt conforme cu dispozifiile aplicabile din
Regulamentul (LJE} 2017:746 al Parlamentului European si al Consulinlui din # apeilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro. Prezenta
declaratie este emisd in conformitate cu anexa 1Y 1a Regulamentul [VD 31 este emisa sub responsabilitatea exclusivd a produciioruiui

3K | My, dolupodpisani. tymto vyhiasujeme, Ze disgnosticka-¢) zdravotnickal-¢) pomdekal-v ) uvedendg -6} viisic je (su) v zhode s prislulnymi ustanoveniami
Nariadenia Europskeho parlamenty a Rady (EU) 2007.746 z 5. aprila 2017 ¢ diagnostickych zdravotnickych pombdckach in vitre. Toto virhlasenie je v silade
s Prilohou 1V k Nariademio 1VD a vvidva sa na vyhradni zodpovednost’ vitobeu.

SV | Vi, undertecknade. forsitkrar hdrmed att den eller de medicintekniska produkier for i1 vitre-diagnostik som beskrivs ovan éverensstammer med de tillampliza
bestammelseena i Europaparlamentets och radets forordning (EU} 2017746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in viire-diagnostik. Denna
farsakran gors ¢ enliehet med bilaga 1V ill IVD-férordningen och uttirdas under tillveckarens enskilda ansvar.

TR | Biz, asafida imzalan butunan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik ubbi cihazlann, 2017746 sayil Avrupa Parlamentosu (AB} Yénetmeligi de 5 Nisan 2047
taribli In Vitro Diagnostik Tibbi Cthazlar Kenseyinin ilgili hikomletine uygun oldugunu bevan ederiz. Bu beyan 1VD Yonetmeligi Ek BV uyarinca yapilmistic
Ve reticinin mimhasir sonunlulugu alttndadie,

End of form
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| Abbott

0l

Declaration of Conformity

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

DoC-31L82-SD DELK TPM
Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

Representative (name and address)

List Numbers and GMDN - . .
Size Code of Devices | Code Names and Description of Devices Classification
o 53301 Gl R
31.82-42 ucose elf-decla
Authorized European N/A

Storage site of technical
documentation (name and address)

Sekisui Diagnostics P.E.L. Inc. 70 Watts Avenue, Charlottetown, Prince Edward
Island C1E 2B9, Canada.

Harmonized Standards

Listed in the Technical Documentation

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

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

responsibility of the manufacturer.

Signature: ( ; ’&fffzf Signature: \ zf“‘“zé ife.“t[ﬂ;

Full Name: Claudia Becker Full Name: Tiffini Jenkins
Position: Director Quality Assurance Position: Manager Regulatory Affairs
Date of Approval: 2L 7;4{ »?02/ Date of Approval: [1-Jul-202]
d Date Issued: 559 B :ZL/ - P ey
Place Issued: 65205 Wiesbaden, Germany
Supersedes: 26-Feb-2018
CorNumbesy 22 Yl 2024




S assorr

Declaration of Conformity

Certificate Identification: 04T00
Legal Manufacturer’s Name: Abbott Ireland Diagnostics Division
Legal Manufacturer’s Address: Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.
List Numbers GMDN Code Names and Description of Devices Classification |
and Size Code i
___of Devices ] |
04T0020 53030 Gamma-Glutamy] Transferase? Self-declared |
= e
04T0030 53030 Gamma-Glutamyl Transferase2 Self-declared |
Authorized European Not Applicable !
Representative (name and address)
Storage of technical documentation | Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.
(name and address) Longford, Ireland.
Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation i

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

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

Signature: Jjuuﬁi’i mgv _ Signature:

Full Name Full Name

{printed): Siobhan Wright (printed):
Position: Director Quality Assurance/  Position: Manager Regulatory Affairs
Site Quality Head
Date of 09-JefP-2oL!  Datkeof 09 :_Sep - 29_21
Approval: Approval:
Date Issued: 09 - fer.- i Place Issued: Abbott Ireland Diagnostics Division,

Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.

Supersedes:  Not Applicable Effective Date: 09 - Sep - 2021




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

List Number Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code
and Size Code
3K33-22 Ultra HDL 53391 W01010215
Manufacturer Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany
(Name and Address)
Manufacturer SRN DE-MF-000009455
Authorized Representative N/A
(Name and Address)
Authorized Representative SRN N/A

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

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

Prince Edward Island

CI1E 2B9

Canada

Notified Body
(Name and Identification Number)

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

Conformity Assessment Procedure

EU Certificate No.
No. V12 010051 0137

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.

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: _ Assof. Director Regulatory Affairs
2 e / —
Signature: ( }( /cig Signature: /61," CLiria e /( /&’ (j A
Date of Approval: A2 Oct 2 a&f Date of Approval: A2/ Oc # / 2023
Signed for, and on
behalf of: _Abbott GmbH, Wiesbaden, Germany

Date Issued:

Supersedes:

AE O 22 3

08-Jul-2022

Place Issued:

Effective (Date
or Lot Number):

65205 Wiesbaden, Germany

NP - Cr/- 2023




EN | EU Declaration of Conformity Basic UDI-DF Basic UDE-DI Name

BG EC JEKJTAPAIIUA 3A CHOTBETCTBHE Bazes UDI-DI Haunenosanne ua Hazop UDI-DI

€S | EUPROHLASENI O SHODE Zékladni UDI-DI Nazev zékladnibo UDI-DI

DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLERING Grundlzggende UDI-DI Grundlzggende UD1-DI-navn

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

EL | AHAQEZH ZYMMOPOQEHE EE Baswd UDI-DI Ovopacia fuckod UDI-D1

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

ET ELI YASTAVUSDEKLARATSIOON P&hi-UDI-DI P&hi-UDI-DI nimi

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

HR | EUIZIAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UBDE-DI Naziv osnovnog UDI-D1

HU | EU-megfelel8ségi nyilatkozat Alapvetd 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-D1 Pamatz UDI-DI nosaukums

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

NO | EU-SAMSVARSERKLAERING Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-DI-navn

PL DEKLARACIA ZGODNQSCE UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Basic UDI-D]

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

RO DECLARATIA DE CONFORMITATE UE UDI-D de baza Nume UDI-IM de bazi

SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zikladny UDI-DI Nazov zdkladnélo UDI-IN

SV | G iRrR AN OM Grundlggande UDI-DI Namn pé grundliggande UDI-DI

TR | AB Uygunluk Beyan Temel UDI-EM Temel UDI-DI ismi

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

BG | Knac cnopen pucka KaTano:meH HOMEP H KO Ha pasmepa HMe Ha npoayXTa H TEPTOBCKO HAHMEHOBAHKE

Ccs Rizikova tiida Katalogove &islo a koncové dvoudisti Nazev produktu a obchodni ndzev
uréujici velikost soupravy

DA | Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og varematkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Gréfiencode Produkt- und Handelsname

EL Kamyopia kiviivon Kadkog [Mpoidvrog ke Kmducdg poidy ke Europixd) Ovopacic
ENCKEVAGiog

ES Clase de riesgo Namero de referencia y cddigo de tamano Producto y marca comercial

ET Riskiklass Katalooginumber ja suuwmsekood Toote- ja kaubanimi

FR | Classe de risque Référence Nom de produit ef de marque

HR. | Klasarizika Katalo3ki broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zadticeni naziv

HU | Kockazati osztily Listaszam és készletkiszerelés-kdd Termék- és kereskedelmi név

IT Classe di rischio Numero di listino & codice formato Prodotio e nome commerciale

LV | Riskaklase Kataloga numurs un iepakojuma kods Produkta un tirdzniecibas nosaukums

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

NO | Risikoklasse Bestillingsnummer og stenrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produkty i nazwa handlowa

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

RO | Clasa derisc Nutnir de [ista 5i cod dimensiune Denumirea produsului $i denumirea comerciala

SK | Rizikovi trieda Katalégové &islo Nazov produktu a obchodny nizov

sV Riskklass Listnuramer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR | Risk Sinifi Liste Numarasi ve Uriin Kodu Uriin ve Ticari (smi
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EN | GMDN Code EMDN Code Mannfacturer (Name and Manufacturer SRN
Address)
BG | Kea GMDN Kon EMDN [Mpowssomsten {ume M agpec) EPH Ha NpoM3BOOKTERA
C5 | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobee {ndzev a adresa) Jediné registratni islo vyroboe
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse} Hersteller-SRN
EL. | Kwdudg GMDN Kwdikég EMDN Karaoxksvaonic (Ovopa ko SRN (Movodidg Apuds Mntpdon) Keraokevaot)
{Ovopatohoyio {Ovopuroloyia Agifovon)
WUTPOTEXVOROYIKGY WIPOTEXVOROYIKGY
TPOTOVIGV) TPoiovTmY)
ES | Cédigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante {nombre y direccign) SRN (niimero de registro inice) del fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-koed Tootja (nimi ja aadress} Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (ncm et adresse) Nuinéro d'enregistrement unique du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodai (naziv i adiesa) SRN (jedinstveni registraciiski broj) proizvodada
HU | GMDN-kéd EMDN-kdd Gyantd {név és cim) Gyarto egyedi regisziracids szdma (SRN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo} SRN {numero di registrazione unico) del fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods Razotijs (nosaukums un adresg) RaZotaja vienotais registricijas nuomrs (VRN)
LT | Visuotings medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir Gamintojo unikalusis registracijos numeris
pricmoniy nomenktatiiros | priemoniy nomenklatiiros | adresas)
kodas kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og advesse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN k.od Europejskiej Producent (nazwa i adres) Niepowtatzalny numer rejestracyjny producenta
MNomenklatury Wyrobow
Medycznych
PT | Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome ¢ Morada) Numero tinico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producdtor {nume gi adresi) SRN producator
SK_ | Kod GMDN Kod EMDN Vyrobea {Nazov a adresa) Jeding registraéné &islo (SRN) vyrobeu
5V | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Titlverkarens 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 | ¥nenHoMmolleH npeacTasuten (MG B aapec) EPH H2 ¥IbnHOMOINEHHS TIPEACTABHTEN MpouspeneHs 0T (MACTO Ha NPOHIBCACTEO) (UME 1
anpec)
Cs Zplnomocnény zastupee {(nazev a adresa) Jediné registraéni &isle zplnomocnéngho Vyrobeno {misto vyroby)
zastupce {nazev a adresa}
DA | Autoriseret reprassentant (navn og adresse) Autoriseret reprasentants SRN Produceret af (fremstillingssted)
{navn og adresse)
DE | Bevollmichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevoliméachtigten Hergestelit von (Herstellungsstandort)
{Naime und Adresse)
EL E&ovowdompévog Aviimpocaros {Ovoua ko | SRN EZovaodompévony Aviimposinoy Karaokevdisroz amd (Epyoctacto Tupmymydc)
AwiBovan ) {Ovopooio xm Asvbuvon}
ES Representante autorizado (nombre y 3RN (nimere de registro tnico) del Producido por (Lugar de fabricacién) (Nombre y
direccidn) representante autorizado direccion)
ET Volitatud esindaja {nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
registreerimignumber
FR Mandataire (nom et adresse) Nutnéro d'enregistrement unique du Produit par (site de fabrication)
mandataire (nom et adzesse)
HR. | Ovlasteni zastupnik {naziv i adresa) SRN (jedinsiveni registracijski brof) Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
ovlaitenog zastupnika (Maziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim} Meghatalmazott képvisels egyedi Gyand (gydrtas helye)
regisziracios szama {SRNY {név &s cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN {numero di registrazione unico) del Prodotio da (sito di fabbricazione}
mandatario {nome e indirizzo)
LY | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarotd parstavja vienotais registracijas Razots (razosanas vieta}
numurs {VRN) (nosaukums un adrese)
LT lgaliotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) lgaliotojo atstovo unikatusis registracijos Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir adresas)
NUmMens
NO | Autorisert representant {navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel {nazwa i adres) Niepowtarzaluy numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkeii)
upowaznionego przedstawiciela (nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome ¢ Morada) Nimero unico de registe do mandatito Produzido por {(Local de fabrico)
{Nome ¢ Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume si adresd) SRN reprezentant autorizat Produs de catre (locatie productic) (nume si adresi)
SK | Autorizovany zistupea (ndzov a adresa) Jeding registratng &islo (SRN) autorizovaného | Vyrobené (miesto viroby)
Zastupey {ndzov a adresa)
sV Auktotiserad representant (namn och adress) Auktoriserad representants SEN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Utetici (Uretim Tesisi)

(Isim ve Adres)
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EN Notified Body (Name and Identification Number) Conformity Assessment Procedure
BG Hotndmppan oprasi (HMe i HISHTHOHKIUHOREH HOMED) [Mpouemypa 3a OUEHKE HA CROTBETCTBHETO
cs Ozndmeny subjekt (ndzev a identifikagni &islo) Postup posuzovani shody
DA Bemnyndiget organ {navn og identifikationsnummer) Overensstemmelsesvurderingsprocedure
DE Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) Konformititsbewettungsverfahren
EL Kowomompévog Opyavieuds (Ovopa kat ApiOpog Awdwacio af0AMYNONE SUpPOPOLETS
TONTOROIN S}
ES Organismo Notificado (nombre ¥y nimero de identificacién Procedimiento de evaluacidn de la conformidad
ET Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber) Vastavushindamismenetlug
FR Organisme notifié (nom et numéro dYidentification) Procédure d’évaluation de la conformité
HR Prijavljeno tijelo (naziv i identifikacijski broj) Postupak ocjenjivanja sukladnosti
HU Bejelentett szervezet (név és azonositd szim) Mepfeleloségéridkelési eljaras
IT Organismo notificato (neme e numero di identificazione) Procedura di valutazione della confonnita
LY Pilnvarota iestdde (nosaukums un identifikdcijas numurs) Atbilstibas novertgianas procedira
LT Notifikuoteji jstaiga (pavadinimas ir identifikacinis numeris) Atitikties vertinimo procedira
NO Meldt organ {navn og identifikasjonsnummer) Framgangsmdte for samsvarsvurdering
PL Jednostka notyfikowana (nazwa i numer identyfikacyjoy) Procedura oceny zgodnosei
PT Organismo Notificado (Nome e Namero de Identificagiio) Procedimento de avaliacio da conformidade
RO Organism notificat (nume $i numiir de identificare) Procedurd de evaluare a conformitétii
SK Notifikovany orgin (Nazov a identifikatné &islo) Postup posudzovania zhody
Sv Anmilt organ {namn och identifikationsnummer) Forfarande for bedimning av Gverensstimmelse
TR Onaylanemis Kuralug (Istm ve Tamm Nutnarasz) Uygunluk Degerlendirme Prosediil
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 ynpannenne Ha kavecreoto Ipunomenne EX, rnaeu [ v 13,
BIJIIOYMTENHO OUBHKA HA TEXHWUSECKATA AOKYMEHTALMA HA CHOTBETHHTE U3AENHA BE3 OCHOBA HA NPEACTABHTENHH PO
Ccs Systém Fizeni kvality Piiloha IX Kapitoly T alll,
véetné poscuzeni technické dokumentace dotSenych prostiedki na zaklad# reprezentativoich vzorki
DA Kvalitetsstyringssystem Bilag IX kapitel I og 111,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udstyr pd bagerund af representative prover
DE Qualititsmanagementsystem Anhang 1X Kapitel 1 und 111,
einschliefilich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage repriisentativer Stichproben
EL Zigmpa Awgeiprong Mowmrog Nupdpmpa IX Kegidoe 1 ke I,
gupmepthopBivera afordynon Tov Texviol uxElov Yo spoidvie ov sEstdlovial ue Baon uviupocansunik Seiyparn
ES Sistema de Gestion de Catidad Anexo IX, capitulos Iy 111,
s¢ incluye una evaluacion de la documentacion técnica para los productos afectados sobre Iz base de muestras representativas
ET Kvaliteedijuhtimissiisteem LX lisa I ja 111 peatiikk
Sealbulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pohjal
FR Systéme de gestion de la qualité Annexe IX Chapitres I et IlI,
Inclut une évaluation de la docomentation technique pour les dispositifs concernés, sur la base d’échantillons représentatifs
HR Sustav upravljanja kvalitetom Prilog IX., Poglavlja L. i IIL,
ukljuéujuéi ocjenjivanje ichnidke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih uzoraka
HU Mindségiranyitasi rendszer [X. melléklet, L. és [11. fejezet, ideérive az érinfett eszkidzik miiszaki dokumentacidjinak reprezentativ mintak alapjan valé
ertékel &sét
IT Sistema di gestione della qualita Allegato 1X Capitoli 1 e Iil,
compresa una valutazions della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni rappresentativi
LV Kvalitates vadibas sist&ma 1X piclikuma 1 un I1I nodala,
tostarp attiecTge ieridu tehniskas dokumenticijas novErigjums, pamatojotics uz reprezentativiett paraugiem
LT Kolybés valdymo sistema IX priedo [ ir I skyriai,
jskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinima remiantis tipiniais pavyzdziais
NO Kvalitetsstyringssystem Vedlegg IX kapittel § og I11,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt utstyr pd grunnlag av representative prever
PL System Zarzadzania Jakoscig Zalacznik X, Rozdzialy I oraz 111,
w tym ocena dokumentacii technicznej danych wyrobéw na podstawie reprezentatywnych probek
PT Sistema de gestio da qualidade Anexo [X Capitulos 1 e 111,
Incluindo wma avaliagfio da documentagdio téenica para os dispositivos em questio com base em amostras representativas
RO Sistemul de management al calitafii Anexa 1X, Capitolele I §i HI inclusiv o evaluare 2 documentafici tehnice pentru dispozitivele in cauzi pe baza unor
probe reprezentative.
SK Systém riadenia kvality Priloha [X Kapitoly I a ITI, vratane posiidenia technickej dokumentacie prisluinych pomdcok na zéklade reprezentativoych
vzorick
sV Kvalitetsledningssystem Bilaga IX Kapitei I och II1,
Inklusive en beddmning av den tekniska dokumentationen for berdrda produkter som grundar sig pi representativa urval
TR Kalite Yonetim Sistemi Ek [X B8lom I ve 1L

Temsili numuneler bazinda ilgili cihazlar icin teknik dekiimantasyonun degetlendirilmesi dahil
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EN EU Certificate No. Common Specifications (C8) Full Nanie

BG EC Cepmdukar Ne Ofuy coeudPpuianu (OC) [Meane HaUMEKORAHHE
Cs Cislo certifikatu EU Spoleéné specifikace Cely nézev

DA EU-certifikatnummer Felles specifikationer Fulde navn

DE Nr. des EU-Zentifikats Gemeinsame Spezifikationen (GS} Vollstindiger Natme
EL ApBpo¢ mororowmikod EE Koivée npoduaypugpés (KIT) ITAfpNg ovoposic
ES Nimero certificado UE Especificaciones comunes Nembre completo
ET EL-i sertifikaadi nr Uhtsed kirjeidused Téisnimi

FR N? certificat UE Spécifications communes Non cormplet

HR EU potvrda br. Zajednike specifikacije {,,CS5) Puni naziy

HU EU-tanusitvany szima Egységes eldirasok Teljes néy

T N*° del certificato UE Specifiche comuni (8C) Nome completo

LV ES sertifikata Nr. Kopigas specifikacijas Pilns nosaukuins

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

PL Nr Centyfikatu UE Wspdlne specyfikacje Imig i nazwiske

PT Certificado UE N® Especificagdes comuns Nome completo

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

SK Centifikat EU & Spolotné Specifikdcie Cely nazov

sV Nummer pd EU-intyg Gemensarma specifikationer Fullstandige namn
TR AB Sertifika Numarast Genel Spesifikasyonlar {GS) Adi Soyads

EN Funetion Signed for, and on behalf of Date Issued

BG Jntxknoct Monnucane 3a H 0T HMETO Ha Jlata Ha w3nagaHe

Ccs Funkee Podepsano za a jménemn Datum vydani

DA Funktion Underskrevet for og pd vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

EL Agrrovpyia Y ROYPOUPETON Y10 KEL €K PEPOVS TOV/TRG Hpepopnmvie £kdoong
ES Funcion Firtnado por, y en nombre de Fecha

ET Funkisioon Alla kijutanud (kelle poolt ja nimel) Viljaandmise kuupdev
FR Fonction Signé par et ay nom de Date d'établissemnent
HR Funkcija Potpisano za i u ime Datum izdavanja

HU Beosztas Alaire a kivetkezd képviseletében és nevében Kiadas détuma

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

LV Amats Parakstits [zdofanas datums

LT Pareigos Subjektas, kuric vardu pasiraoma Kdavimo data

NO Funksjon Signert for, og pd vegne av Litstedelsesdato

PL Funkeja Podpisanc w imieni Data wydania

PT Fungio Assinado e em nome de Data de emissdo

RO Functia Semnat pentru si in nomele Duata eliberdrii

SK Funkeia Podpisané za a v mene Détum vydania

sV Funktion Undertecknat fér och pd uppdrag av Datum for utfirdande
TR Gorevi Narmuna ve temsileh imza Diizenlenme Tartihi
EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amectna Floanuc Jata na opoGpenne
Cs Nakrazuje Podpis Datum schvéleni

DA Erstatter Underskuift Godkendelsesdato
DE Ersetat Unterschrift Damm der Genehunigung
EL Avnkoboti Yroypops Hpepopnvic gyemong
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacidn
ET Asendab Allkisi Heakskiitmise kuupiey
FR Annule et remplace Signature Date de I"autorisation
HR Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

HU Hatalytalanitja a kdvetkezd dokumentumot; Aldirhs Jovahagyds dituma
iT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV Aizstij Paraksts Apstiprind$anas datums
LT Pakeitia Parasas Patvirtinimo data

NO Erstatter Signatur Godkjenningsdato

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

SK Nahrédza Podpis Datum gchvilenia

5V Erséitter Namnteckning Datum f6r godkiinnande
TR Yerini aldige belge Imza Onay Tarihi
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EN Place Issued Effective {Date or Lot Number)

BG MACTO Ha H3AaBaHe B cuna ot/3a (aaTa HAM HOMEP Ha NapTHAA)

CS Misto vydani Ucinné od {datum nebo ¢islo §arZe)

DA Udstedelsessted Ikraftiredelse (dato eller lotaummer)

DE Ont Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Tomog £xdoong Ze wd a6 (Hpepopnvio i op. mouptidoeg)

ES Expedido en Efectivoe {fecha 0 mimero de lote)

ET Viljaandmise kolt Joustumnine (kuupiiev voi partiimymber)

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

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

HU Kiadas helye Hatélybalépés {(ddtum vagy tételszdm)

IT Luego di rilascio Effettivo {data ¢ numero di lotto)

LV Izdosanas vieta Speka no (datums vai partijas numurs)

LT Bdavimo vieta Jsigalioja {data arba partijos numeris}

NO Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

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

RO Locul eliberdrii Valabilitate (data sau numirul lotului)

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

SV Plats for utfirdande Verkstilligt {(datum eller lothummer)

TR Diizenlendigi Yer Yurirlak (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 IV of the [VD Regulation and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

BG | A3, BONYNOANKCAHKAT, ¢ KACTOALDTO ACKNAPKPAM, He FOPeONNCAHOTO(MTE) MEINITHHCKG(1M) H3REMHE(A) 38 HHBHTPO AMATHOCTHKA OTroBapa(T) Ha
NPHACKHMHTE pasnopeadtn na Pernament (EC) 2017/746 ua Epponeiickun napnameHt # na CLeeTa 0T 3 anpua 2017 T. 0THOCHO MEAHLMHACKHTS W3SKNEA 32
MHBHIPO auarvocTHia, Tasd ACKNapalka e Harpasena B crotseTcTeue © Npunonenne IV na Pernamenta 32 1VD o 38 HeHKOTO H3NapaHe OTTOBOPHOCT HOCH
EIHHCTBEHO NPOH3BOANTENAT.

€S | J& niZc podepsany(-d) timto prohlasuji, Ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-¢) prostredek (prostiedky) uvedeny(-6) vise je (jsou) ve shodé s prishuznymi
ustanovenimi Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravetnickych prostiedeich in vitro, Toto
prohkiSeni je v souladn s Ptilohou IV Nafizeni IVD a je vyddno na vyhradni odpovédnost vyrobee,

DA | Jeg, undertegnede, erklmrer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er 1 overensstemmelse med de gaidende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diaghostisk medicinsk udstyr. Denne erklzering afgives i
overensstemmelse med 1VD-forordningens bilag IV og udstedes under fabrikantens eneansvar.

DE | Ich, der Unterzeichner, erklare hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung {EU) 2087/746 des Europiiischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2007 iiber In-vitro-Diagnostika erfiillen, Diese
Erklirung erfolgt gemili Anhang IV der IVD-Verordnung und wird unter aileiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL | Ey®, o vroyphgay Snkive pe 1o Tapdv STt Ta Ipoavapepdpeva SIyvosTicd IITpoTEvoAoyKd TPpoidvia SuNUoPpGYOVIOL He TIS Loykovasg Swrdkelg tou
Kuvoviopod (EE) 2017/746 1ov Evpanolkod Kowopouvion ko tov ZopPovlkiov g 3% Anpiuion 2017 oyetikd Ke ta in vitro Sayvootid wrpotgyvoloyke
apoidvie. H Sijhwan aui yivera odugpove pe o Mapdprpe IV touv Kovowvigpon 1VD kot exbidetan ue anokhaictiki] 09ivi 100 KUTaoKEVaoTi)

ES | Yo, el abajo firmante, por la presente declare que el(los) producto(s) sanitarie(s) para diagndstico in viero descrito(s) anteriormente cumple(n) fas disposiciones
aplicables del reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarics para diagnéstico in vitro.
Esta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo FV del Regiamento IVD y es emitida bajo la responsabilidad tinica del fabricante.

ET | Ming, allakirjutanu, kinnitan, et eespool kitjeldatud in vitre diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
midrase (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kobaldatavatele sitetele, See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD misruse [V
lisale ning selle viljastamise eest vastutab ainult tootja.

FR | Je soussigné(e), déclare par la présente que le(s} dispositif{s} 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 vifro, Cette
déclaration est établie conformément & I Annexe IV du Réglement DIV sous la seule responsabilité du fabricant.

HR | Ja, niZe potpisan/a, ovim pulem iziavijujem da su gore navedeni b1 vizro dijagnostitki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Buropskog paclamenta i Vijeda od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe 1VD 1 izdaje se pod iskljudivom odgovomo&éu proizvodata.

HU | Alulirott ezenne! kijelentem, hogy a fent leftt ir vitre orvostechnikai eszkéz(ok) megfelel(nek) az EurSpai Parlament és a Tandcs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrdl szold (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete (EVD rendelet) vonatkozo rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD
rendelet IV. mellékietében foglalt elGirasoknak, és a gyartd kizirélagos feleliissége alapjan keritlt kiaddsra,

IT | lo, sottoscritto, con fa presente dichiaro che il 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 conformitd all'allegato 1V del regolamento IVD ed & rilasciata sotto la responsabiiita esclusiva del fabbricante,

LV | Es, apakia parakstijies, ar 3o pazinoju, ka iepriek¥ aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) iertce(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piem&rojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciiskam ierficem, 5T deklardcija ir sagatavota saskana
ar [VD regulas 1V pielikumu un ir izdota vienigi uz ra¥otaja atbildibu.

LT | A3, toliau pasiradis {~iusi}, pareiskiv, kad anks¢iau mincéta (-0s) in vitro diagnostikos medicinos priemoné (-és) atitinka 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitre diagnostikos medicinos priemoniy taikomas nuostatas, 5i deklaracija yra parengta vadovaujantis
IV D reglamento 1V priedu ir i¥duota tik gamintojo atsakomybe.

NO | Undertegnede erklerer herved at utstyret 8il in vitro-diagnostikk soin er anfiort ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments- og
ridsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in viiro-diagnostikk. Denne erkleeringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg
IV i IVD-forordningen og er utstedt under produsentens eneansvar,

PL | Ja, nizej podpisany(-a), ninigjszym odwiadczam, ze wymieniony(-¢) powyzej wyrdb(wyroby) medyczny{-¢} do diagnostyki in vitre spelnia(-ja) odpowicdnic
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medyeznych do diagnostyki in
vitro. Ninigjsza deklaracja zostala sporzadzona zgodnic z Zalacznikiem IV Rozporzgdzenia IVDR i wydana na wylaczna odpowiedzialnesé producenta.

PT | En, abaixo assinado, declaro que os dispositivos médicos para diagndstico inr vitro descritos acima estio em conformidade com as disposicées aplicaveis do

Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Ewropeu & do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnostice i vitro. Esta
declaragdio ¢ feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento 1VD e & emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.
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RO

Subsemnatul, declar ci dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitre descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiiie aplicabile din
Regulamentul (VE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 apriliec 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro.
Prezenta declaratie este emisa in conformitate cu anexa IV la Regulameniul 1¥D si este emisd sub responsabilitatea exclusivi a producitorului,

3K

Ja, dolupodpisany(-8}, tymio vyhlasujem. Ze diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-¢) pomdcka(-y} uvedend(-¢} vySSie je (s} v zhode s prislodn¥mi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 3. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomédckach in vitro. Toto vyhlasenie je v stlade
s Prilohou 1V k Nariadeniu [VD a vydiva sa na vyhradni zodpovednost’ vyrobeu.

3Y

Jag, undertecknad, forsdkrar hirmed att den efler de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan éverensstimmer med de tillimpliga
bestimmelserna i Europapariamentets 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 IVD-forordningen och utfindas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Ben, agafiida imzas1 bulunan, yukanda beliriilen in vitro diagnostik medikal cihazlarm, 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu (AB) Direktifi ile 5 Nisan 2017
tarihli in Vitro Diagnostik Medikal Cihazlar Konseyinin ilgili hitkimletine vygon olduZunu beyan ederim. Bu beyan IVD Direktifi Ek IV uyarinca yapilmistir
ve fireticinin minhasir sorumiulugu altindadie,

End of document
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SEKISUI

DIAGN@STICS

Becanse every result matters™

DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer:

European Representative:

Product:

Classification:

Conformity Assessment Route:

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

C1E 2B9

Canada

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover
Germany

Product Code Name
1E31-20 Direct LDL

General IVD

Annex lll, self-certified

GMDN Code
53395

We hereby declare that the above-mentioned products meet the provisions of the Council

Directive 98/79EC for in vitro diagnostic medical devices. All supporting documents are

held by the manufacturer.

Place of Issue:

Signature:

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

Charlottetown, Prince Edward Island

C1E 289 Canada

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

www, sekisuidiagnostics.com

Prince Edward Island, Canada

[:\v-u—-:f_‘}/ = &
Sum ol SR = S0

Penny White’

Senior Manager Regulatory Affairs

Sekisui Diagnostics PEI Inc.

)2 i JC H - Zo2A
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Abbott

Declaration of Conformity

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

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

List Numbers and GMDN . g ey . .
Size Code of Devices | Code Names and Description of Devices Classification
5P56-02 l 53356 Lipid Multiconstituent Calibrator Self-declared

Authorized European
Representative (name and address)

N/A

Storage site of technical
documentation (name and address)

Randox Laboratories Ltd, Ardmore, 55 Diamond Road, Crumlin, Co Antrim,
BT29 4QY, UK

Harmonized Standards

Listed in the Technical Documentation

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

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

C e T

Signature: Signature:

Full Name: Claudia Becker Full Name: Mark Littlefield

Position: Director, Quality Assurance Position: Associate Director Regulatory Affairs
Date of Approval: O§ ’:D(?C QE-‘-W Date of Approval:

Date Issued:

Place Issued: 65205 Wiesbaden, Germ any

Supersedes: 26-FEB-2018
Effective (Date or _ _ s
Lot Number): O 3 De ¢~ L0279
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Abbott IVDD Declaration of Conformity Attribute Update Letter

Number: 1
List Number and Size Code Name and Descriptions of Devices GMDN Code
4P52-22 Hemoglobin Alc Reagent 59090
Legal Manufacturer Abbott GmbH
(Name and Address) Max-Plank-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany
Authorized European N/A
Representative
(Name and Address)
Storage Site of Technical Abbott Laboratories, 1921 Hurd Drive, Irving, Texas 75038, USA.
Documentation
(Name and Address)

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

98/79/EC.

IVD Directive 98/79/EC
Declaration of Conformity

DoC-4P5220,4P5201,4P5211-SD DELK — Date of Approval 06-Sep-2021

Identification

Description of updated Create new size code for Hemoglobin Alc Reagent (LN 4P52-22) for logistical reasons to
attributes from IVD Directive | implement the REACH change to meet the requirements of the REACH Restriction relating to
98/79/EC Declaration of Dimethylformamide (DMF).

Conformity

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

Article 110(3) of the IVDR).

Full Name: Claudia Becker

Full Name:  Susanne Ulrich

Function: _ Director Quality Assurance Function: Assbciate Director;Regulatory Affairs

Signature: C ’K(’ 74 CC

Signature: ﬁm el s / /47 !,.

Date of

Date of

Approval: P 7 { 20273 Approval: 6”/’/ N2/ ?.{/J

Date Issued: Zls 7,,

Z ;I
zo2 3 Place Issued: le’J b 1(J'C;h,

Effective (Date

or Lot Number): J /4 \/7#£ 202 S,




| Abbott

0l

Declaration of Conformity

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

DoC-4P5220,4P5201,4P5211-SD DELK
Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

Representative (name and address)

;’::: gzib:;s DZ:;I(:es g::?N Names and Description of Devices Classification
4P52-20 59090 Hemoglobin Alc Reagent Self-declared
4P52-01 53315 Hemoglobin Alc Calibrator Self-declared
4P52-11 44435 Hemoglobin Alc Controls Self-declared
Authorized European N/A

Storage site of technical
documentation (name and address)

Abbott Laboratories, 1921 Hurd Drive, Irving, Texas 75038, USA.

Harmonized Standards

Listed in the Technical Documentation

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

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

responsibility of the manufacturer.

g7 Y
i K) éé)("&r Signature: L(/LW

Full Name: Claudia Becker

Full Name: Mﬁdalena Suszko

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

Date of Approval: b *g;P 202 / Date of Approval: 1S A’u,ud,},{_,(zé Lo )3.{

Date Issued: & - /3;/2 - 2L 7%
Place Issued: 65205 Wiesbaden. Germany
Supersedes: 17-NOV-2017

Effective (Date or 5 .
Lot Number): 2E- S~ 2K >
4




2 ABBOTT

Certificate Identification:
Legal Manufacturer’s Name:

Declaration of Conformity
4P52

Abbott Laboratories

Diagnostics Division

Abbott Park, Illinois 60064 USA

List Numbers GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices
4P52-21 59090 Hemoglobin Alc Reagent Kit (300 tests) Self-declared
4P52-02 53315 Hemoglobin Alc Calibrators Self-declared
4P52-10 44435 Hemoglobin Alc Controls Self-declared

Authorized European
Representative
(Name and Address)

Abbott
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany

Storage site of technical
documentation
(Name and Address)

Abbott
1921 Hurd Drive
Irving, TX 75038

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

manufacturer.

7

Signature:

Seoir A N5 po S1éM G F98 DANG LInFR

Full Name: piana Romero

Full Name:  park Littlefield

Position:  Site Director, Quality Assurance Position:  Associate Director, Regulatory Affairs

Date of Approval: August 4, 2015

Date Issued: August 4, 2015

Supersedes: November 17,2014

Date of Approval:  aygyst 4, 2015

Abbott Laboratories
Place Issued: 1921 Hurd Drive
Irving, TX 75038

Effective (Date or

Lot Number): August3, 2015
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Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074ART04020QE
Basic UDI-DI Name: Iron2
Risk Class: Class B
List Number Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code
and Size Code
0470220 Iron2 54758 W01010216
0470230 Iron2 54758 W01010216
Manufacturer |
—Abboftt Treland Diagnost . z
(Name and Addresd) oft Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland
Manufacturer SRN | [E-MF-000010070
Authorized Representative N/A
(Name and Address) |
Authorized Representative SRN | N/A

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

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

Notified Body
(Name and Identification Number)

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

Conformity Assessment Procedure

Quality Management System EU Certificate No.
Annex IX Chapters I and I1I, No. V12 054869 0013

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

Common Specifications (CS)

N/A

We, the undersigned, hereby declare that

the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable

provisions of the Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic
Medical Devices. This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation and is issued under the sole

responsibility of the manufacturer.

Full Name: David Spellman

Full Name: Rosemary McEntire

Director Quality Assurance/Site Quality

Function: Head

Function: Manager Regulatory Affairs

Signature: /;%/ R icans Signature:"iy\ Ll Q\\m

Date of Approval: P f ;-‘(j-.‘k /

o g 8 Date of Approval: 7) i I\B o 2U01LS

Signed for, and on

behalf of: Abbott Ireland Diagnostics Division Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland

Lisnamuck. Longford, Co. Longford,

Date Issued: ZA /{_.z"b,_/ -5 Place Issued: Ireland

09 December 2021
Supersedes:

Effective (Date

or Lot Number): 2 / ’(/* o CLE F(
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EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name

BG EC JIEKJIAPALINA 3A CbOTBETCTBUE bazos UDI-DI HaumenoBanue na 6a3o8 UDI-DI

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

DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZERING Grundleggende UDI-DI Grundleggende UDI-DI-navn

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

EL AHAQYH XYMMOPOQEHY EE Boaowo UDI-DI Ovopasio facwkod UDI-DI

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

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

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

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

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

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

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

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

NO EU-samsvarserklaring Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-DI-navn

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

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

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

SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zékladny UDI-DI Nézov zdkladného UDI-DI

SV | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDI-DI Namn pé grundliggande UDI-DI

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

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

BG Krnac criopen pucka Karanoxen HoMep B KoJ Ha pa3Mepa Vme Ha IPOIYKTA U THPTOBCKO HANMEHOBAHHE

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

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Gréfencode Produkt- und Handelsname

EL Katnyopia kivdvvou Kodwog [Tpoiovrog kar Kwdikdg Xvokevaciog IIpoidv kon Epmopikr) Ovopoocio

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

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque

HR Klasa rizika Kataloski broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zasti¢eni naziv

HU Kockézati osztaly Listaszam ¢és készletkiszerelés-kod Termék- és kereskedelmi név

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

LV Riska klase Kataloga numurs un izm&ra kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas nosaukums

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

NO Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

PT Classe de risco Numero de lista e codigo de apresentacido Produto e nome comercial

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

SK Rizikova trieda Kataldgové ¢islo Nazov produktu a obchodny nazov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR Risk Smnifi Liste Numarasi ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari Ismi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Kog GMDN Kox EMDN IIpousBoauten (Mme u ajgpec) EPH na npousBoaunTens
CS | Kod GMDN Kod EMDN Vyrobcee (nazev a adresa) Jediné registracni ¢islo vyrobce
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kodwkésc GMDN Kodiwkés EMDN Kataokevaotig (Ovopa kot Atevbvven) SRN (Movadikog ApiBpds Mntpmov)
(Ovopatoroyio (Ovopatoroyia Kartaokevaom
L0TPOTEYVOLOYIKDV LITPOTEYVOLOYIKOV
TPOIOVI®V) TPOIOVIWV)
ES | Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (niimero de registro tinico) del
fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodac (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodaca
HU | GMDN-kod EMDN-kod Gyarto (név és cim) Gyarto egyedi regisztracios szama (SRN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del
fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods Razotajs (nosaukums un adrese) Razotdja vienotais registracijas numurs
(VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklattiros priemoniy nomenklatiiros
kodas kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL Kod GMDN Kod Europejskiej Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Nomenklatury Wyrobow producenta
Medycznych
PT | Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Numero unico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresd) SRN producitor
SK | Kod GMDN Kéd EMDN Vyrobeca (Nazov a adresa) Jediné registraéné &islo (SRN) vyrobcu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (isim ve Adres) Uretici SRN’si
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EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) (Name and Address)
BG | VmbiHomouieH npeacTaButen (uMe u EPH Ha ynbJIHOMOIIEHHS TIPEICTaBUTEN IIpousseneHo ot (MsACTO Ha
azpec) IIPOU3BOJICTBO) (MME U ajpec)
CS Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registracni ¢islo zplnomocnéného Vyrobeno (misto vyroby)
zastupce (nazev a adresa)
DA | Autoriseret repraesentant (navn og adresse) | Autoriseret repreesentants SRN Produceret af (fremstillingssted)
(navn og adresse)
DE | Bevollmichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovcrodotnpévog Avtimpocwnog (Ovopa | SRN E&ovciodompévov AvIimposdmou 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 képvisel6 (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 (ndzov a adresa) Jediné registra¢né ¢islo (SRN) Vyrobené (miesto vyroby)
autorizovaného zéstupcu (ndzov a adresa)
SV | Auktoriserad representant (namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och
adress) adress)
TR | Yetkili Temsilci (isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

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

BG | Horudwummpan opran (1Me U HaeHTHOHUKAMOHEH Iponenypa 3a OlleHKa HAa CHOTBETCTBHETO
HOMeEp)

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

DA | Bemyndiget organ (navn og Overensstemmelsesvurderingsprocedure
identifikationsnummer)

DE Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) | Konformititsbewertungsverfahren

EL Kowonompévog Opyaviopdg (Ovopa kot AptOpog Awdikaocio a&loldynong cupUpdpE®ong
TOVTOTOINGNG)

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

ET Teavitatud asutus (nimi ja identifitseerimisnumber) | Vastavushindamismenetlus

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

TR Onaylanmis Kurulus (isim ve Tanim Numarasi) Uygunluk Degerlendirme Prosediiril
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EN

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

BG

Cucrema 3a ynpasienue Ha kauectBoto IIpunoskenue 1X, rnasu I u 111,
BKJIFOYMTEITHO OIIEHKA Ha TEXHUYECKATa JJOKYMEHTAIUA HA ChOTBETHUTE M3/I€IU Bb3 OCHOBA Ha
HpeICTABUTEIHN IPoOH

CS

Systém fizeni kvality Piiloha IX Kapitoly I a III,
véetné posouzeni technické dokumentace dotéenych prostiedkti na zakladé reprezentativnich vzorka

DA

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

DE

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

EL

Zoompa Aoyeiptong [Mowmrag Hoapapmpo IX Kepdraro I o 111,
coumeptAapPavetat a&loldynen Tov TEXVIKOD AKEAOL Yo TPOidvTa Tov eEeTalovTal e BACT aVIITPOCMTEVTIKA
deiypata

ES

Sistema de Gestion de Calidad Anexo IX, capitulos I 'y III,
se incluye una evaluacion de la documentacion técnica para los productos afectados sobre la base de muestras
representativas

ET

Kvaliteedijuhtimissiisteem IX lisa I ja III peatiikk
Sealhulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pdhjal

FR

Systéme de gestion de la qualité Annexe IX Chapitres I et 111,
Inclut une évaluation de la documentation technique pour les dispositifs concernés, sur la base d’échantillons
représentatifs

HR

Sustav upravljanja kvalitetom Prilog IX., Poglavlja L. i III.,
ukljucujudi ocjenjivanje tehni¢ke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih uzoraka

HU

Mindségiranyitasi rendszer IX. melléklet, 1. és II1. fejezet, ideértve az érintett eszk6zok miiszaki
dokumentacidjanak reprezentativ mintak alapjan valé értékelését

IT

Sistema di gestione della qualita Allegato IX Capitoli I e III,
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni
rappresentativi

LV

Kvalitates vadibas sistéma IX pielikuma I un III nodala,
tostarp attiecigo ieri¢u tehniskds dokumentacijas novertéjums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem

LT

Kokybés valdymo sistema IX priedo I ir III skyriai,
iskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinima remiantis tipiniais pavyzdziais

NO

Kvalitetsstyringssystem Vedlegg IX kapittel I og III,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt utstyr pa grunnlag av representative prover

PL

System Zarzadzania Jakoscia Zatacznik IX, Rozdziaty I oraz III,
w tym ocena dokumentacji technicznej danych wyrobéw na podstawie reprezentatywnych probek

PT

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

RO

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

SK

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

SV

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

TR

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

BG EC Cepruduxat Ne O6uw cnermdpukanuu (OC) [TbIHO HAUMEHOBAHHUE
CS Cislo certifikatu EU Spole¢né specifikace Cely nazev

DA EU-certifikatnummer Feelles specifikationer Fulde navn

DE Nr. des EU-Zertifikats Gemeinsame Spezifikationen (GS) Vollstindiger Name
EL ApBuédg motonomtikod EE Kowég mpodurypagég (KIT) TIMipng 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 pé EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullsténdigt namn
TR AB Sertifika Numarasi Genel Spesifikasyonlar (GS) Ad1 Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

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

DA | Funktion Underskrevet for og pd vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

EL Agurovpyia Ymoypdgetar yio Ko €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
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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 Avtikadiotd Yroypaon Huepopnvia éykpiong
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacion
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupdev
FR Annule et remplace Signature Date de I’autorisation
HR | Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

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

NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

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

SK Nahradza Podpis Datum schvalenia

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

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MsicTo Ha u31aBaHe B cuna o1/3a (aTa wim HOMep Ha MapTHIa)

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

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Tomog ékdoong e 1oy and (Hpepounvia 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 Ucinnost’ od (datum alebo &islo Jarze)

SV Plats for utfardande Verkstilligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirlik (Tarih veya Lot Numarasi)
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EN

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

BG

Hue, nonynoanucanute, ¢ HACTOSILIOTO JEKIapUpaMe, Y€ rOpeonUcaHOTO(UTe) MEIUIIMHCKO(H) H3/iere(s) 38 HHBUTPO JUArHOCTHKA OTroBapsi(T) Ha
npunoxumute paznopenobu Ha Pernament (EC) 2017/746 na Eponeiickus napiaameHt v Ha CbBeta oT 5 anpuit 2017 r. OTHOCHO MEANLIMHCKUTE U3ACIHSA 33
WHBUTPO AMArHocThKa. Ta3um nexnapanus e HampaBeHa B cboTBeTcTBHE C [Ipunoxenue IV Ha Permamenta 3a IVD u 3a HeliHOTO n31aBaHe OTTOBOPHOCT HOCH
€IMHCTBEHO IIPOU3BOAUTEIIAT.

CS

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

DA

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

DE

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

EL

Epeig, ot vmoypdapovteg, SNA®VOLUE e TO TopOV OTL TA TPOOVAPEPOLEVD SLOYVOGTIKE L0TPOTEXVOLOYIKA TPOTOVTO GUULOPPAVOVTAL LE TIG LoYVOVGESG SLATAEELS
tov Kavoviopov (EE) 2017/746 tov Evponoaikod KowoBoviiov kot tov Zuppoviiov g 5™ Anpiriov 2017 oyetikd e ta in vitro StoyveoTikd
tpoteyvoroykd Tpoidvta. H dimon avth yivetar odppmva pe to Moapdpmpoe IV tov Kavoviepod IVD kot ekdideton pe amokAeiotikn evfovn tov
KOTOGKEVAOTN

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 odgovornoséu proizvodaca.

HU

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

IT

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

LV

Mgs, apaksa parakstijusies, ar §o pazinojam, ka ieprieks aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) 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 pasiras$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
declaracdo ¢ feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento IVD e ¢ emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

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

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, ze diagnostické(-é) zdravotnicka(-e) pomdcka(-y) uvedena(-€) 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 vyhradnti zodpovednost’ vyrobcu.

SV

Vi, undertecknade, forsékrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer med de tillimpliga
bestdmmelserna 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&netmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu beyan ederiz. Bu beyan IVD Yoénetmeligi Ek IV uyarinca yapilmistir
ve iireticinin miinhasir sorumlulugu altindadir.
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Abbott
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI:  _033074ART0403QG
Basic UDI-DI Name: Lactate Dehydrogenase2
Risk Class: Class C
List Nomber Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code
and Size Code
04T0320 Lactate Dehydrogenase2 53072 wo1010119
04T0330 Lactate Dehydrogenase2 53072 W01010119

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

Manufacturer SRN | IE-MF-000010070

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

Produced by (Site of Manufacture) | Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland
(Name and Address)
Notified Body | TUV Stid Produet Service GmbH Zertifizierstellen,
{Name and Identification Number) | RidlerstraBe 65 + 80339 Munich Germany
Notified Body Number 0123
Quality Management System EU Certificate No.

Annex IX Chapters 1 and I11, Ne. V12 054869 0013

Conformity Ass
onformity Assessment Procedure Including an assessment of the technical

documentation for devices concerned on the basis of
representative samples
Common Specifications (CS) | N/A

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

Full Name: _Siobhan Wright Full Name: _Sandra Gallagher
Director Quality Assurance/Site Quality
Function; _Head Function: _Manager Regulatory Affairs
Signature: _,ﬁ‘m JQfL. P Signature: E &ﬂ:ﬂ/‘
i/ (&)
Date of Approval: _ {4 -DEC - IRy Date of Approval: 13- Pec~ 202,

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

Issued: _ Pl : Li Lon Lo

Date Issu 4. Ofc - Lot ace [ssued ll.el.'s]l;:r‘:;ucl:, gford, Co. Longford,
Effective (Date

Supersedes: N/A or Lot Number): 4 - DEc-10d
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EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name

BG EC JEKJIAPALIMA 3A CbOTBETCTBUE bazos UDI-DI HaumenoBanue Ha 6a3zos UDI-DI

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

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

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

EL AHAQYH YXYMMOPO®Q>HY EE Baowé UDI-DI Ovopacio facikod UDI-DI

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

ET EL.i vastavusdeklaratsioon P&hi-UDI-DI P&hi-UDI-DI nimi

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

SK EU VYHLASENIE O ZHODE Z&kladny UDI-DI N&zov zakladného UDI-DI

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

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

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

BG Kiac cniopes pucka Karaso)xeH HoMep U KOJl Ha pazMepa Mme Ha nIpoJlyKTa ¥ ThPrOBCKO HAUMEHOBAHUE

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

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und GrélRencode Produkt- und Handelsname

EL Katnyopio kivdvvov Kwdkog IMpoidvtog kot Kmdikdg Tvokevaoiog TIpoidv kou Epmopikny Ovopacio

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

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque

HR Klasa rizika Kataloski broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zasti¢eni naziv

HU Kockéazati osztaly Listaszam és készletkiszerelés-kéd Termék- és kereskedelmi név

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

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

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

NO Risikoklasse Bestillingsnummer og stgrrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

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

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

SK Rizikova trieda Katalogové &islo Néazov produktu a obchodny ndzov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR | Risk Simifi Liste Numaras1 ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari Ismi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Kog GMDN Kox EMDN [powusBouTel (MMe 1 ajipec) EPH Ha npou3sBouTest
CS | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobce (nézev a adresa) Jediné registraéni Cislo vyrobce
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL | Kwdwog GMDN Kwdwoés EMDN Kartaokevaotg (Ovopa kot Atevbuven) SRN (Movadikog ApBpog Mntpdov)
(Ovoparoroyia (Ovopatoroyia Kotaokevootn
L0TPOTEYVOLOYIKDV L0TPOTEYVOLOYIKMDV
TPOIOVTIOV) TPOIOVTOV)
ES | Cédigo GMDN Caédigo EMDN Fabricante (nombre y direccidn) SRN (ndmero de registro tnico) del
fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numeéro d'enregistrement unique du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodac (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodaca
HU | GMDN-kéd EMDN-kdd Gyarté (név és cim) Gyarté egyedi regisztraciés szama (SRN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del
fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods Razotajs (nosaukums un adrese) Razotaja vienotais registracijas numurs
(VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy nomenklatiiros priemoniy nomenklatiiros
kodas kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL Kod GMDN Kod Europejskiej Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Nomenklatury Wyrobéw 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 adresa) SRN producator
SK | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registraéné &islo (SRN) vyrobcu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRN’si
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EN | Authorized Representative (Name and Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
Address) (Name and Address)
BG | YmerHoMoIeH npeacTaButeln (MMe U EPH Ha ymbaHOMOLIEHHS TIPEACTaBUTEN ITpousBeneHo oT (MsCTO Ha
azpec) IIPOU3BOJICTBO) (UMeE M afIpec)
CS | Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registraéni ¢islo zplnomocnéného Vyrobeno (misto vyroby)
zastupce (nézev a adresa)
DA | Autoriseret repreesentant (navn og adresse) | Autoriseret repraesentants SRN Produceret af (fremstillingssted)
(navn og adresse)
DE | Bevollméchtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovolodompévog Avimpdcmnog (Ovopa | SRN E&ovciodotnpévov Avimpocsmnov Kartaokevaletonr omd (Epyootéoio
kat Atevbovon) TOPAY®YNG)
(Ovopacio ko AtghBuvon)
ES Representante autorizado (nombre y SRN (nmero de registro Gnico) del Producido por (Lugar de fabricacién)
direccion) representante autorizado (Nombre y direccién)
ET | Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
registreerimisnumber
FR | Mandataire (nom et adresse) Numeéro 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 Gyart6 (gyartas helye)
regisztracids szama (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un Pilnvarota parstavja vienotais registracijas | 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 produkc;ji)
(nazwa i adres)
PT | Mandatéario (Nome e Morada) NUmero Unico de registo do mandatério Produzido por (Local de fabrico)
(Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume si adresa) SRN reprezentant autorizat Produs de catre (locatie productie) (nume
si adresa)
SK | Autorizovany zéstupca (nazov a adresa) Jediné registracné ¢islo (SRN) Vyrobené (miesto vyroby)
autorizovaného zastupcu (n&zov a adresa)
SV | Auktoriserad representant (namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och
adress) adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

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

BG HoTudunupan oprat (uMe U UACHTHPUKATHOHEH IIpouenypa 3a orieHKa Ha CbOTBETCTBUETO
HOMep)

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

DA | Bemyndiget organ (havn og Overensstemmelsesvurderingsprocedure
identifikationsnummer)

DE Benannte Stelle (Name und Identifikationsnummer) | Konformitatshewertungsverfahren

EL Kowomompévog Opyaviopodg (Ovopa kot AptBpog Awdikacio a&lohdynong coppdpemong
TOVTOTOINGNG)

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

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 azonosit6 szam) Megfeleldségértékelési eljaras

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

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

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

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

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

PT Organismo Notificado (Nome e Nimero de Procedimento de avaliagdo da conformidade
Identificacdo)

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

SK Notifikovany organ (N4zov a identifikaéné &islo) Postup posudzovania zhody

SV | Anmélt organ (namn och identifikationsnummer) Forfarande for beddmning av dverensstdmmelse

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

Quality Management System Annex IX Chapters | and 111,
Including an assessment of the technical documentation for devices concerned on the basis of
representative samples

BG

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

CS

Systém fizeni kvality Pfiloha IX Kapitoly I a 11,
véetné posouzeni technické dokumentace dotéenych prostiedki na zakladé reprezentativnich vzorku

DA

Kvalitetsstyringssystem Bilag IX kapitel | og Ill,
Herunder en vurdering af den tekniske dokumentation for relevant udstyr pa baggrund af repraesentative praver

DE

Qualitdtsmanagementsystem Anhang I1X Kapitel | und 111,
einschlieRlich einer Bewertung der Technischen Dokumentation fiir betroffene Produkte auf der Grundlage
repréasentativer Stichproben

EL

Toompa Awayeipiong [owmrag Hapdapmpa IX Kepdrota I ko 11,
oopmepAapBaveTal a&loAdyNnom Tov TEXVIKOD GaKEAOL Yo Tpoidvta mov eetdlovtar pe AT ovTITPOCOTEVTIKG
deiypato

ES

Sistema de Gestion de Calidad Anexo 1X, capitulos 1 'y IlI,
se incluye una evaluacion de la documentacién técnica para los productos afectados sobre la base de muestras
representativas

ET

Kvaliteedijuhtimisstisteem IX lisa | ja I11 peatikk
Sealhulgas asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist esindavate valimite pohjal

FR

Systeme de gestion de la qualité Annexe IX Chapitres | et 11,
Inclut une évaluation de la documentation technique pour les dispositifs concernés, sur la base d’échantillons
représentatifs

HR

Sustav upravljanja kvalitetom Prilog IX., Poglavlja I. i Il1.,
ukljucujuéi ocjenjivanje tehnicke dokumentacije za predmetne proizvode na temelju reprezentativnih uzoraka

HU

Mindségiranyitasi rendszer IX. melléklet, 1. és III. fejezet, ideértve az érintett eszkdzok miiszaki

Sistema di gestione della qualita Allegato 1X Capitoli I e 11,
compresa una valutazione della documentazione tecnica per i dispositivi interessati sulla base di campioni
rappresentativi

LV

Kvalitates vadibas sisteéma IX pielikuma I un III nodala,
tostarp attiecigo ieri¢u tehniskas dokumentacijas novértéjums, pamatojoties uz reprezentativiem paraugiem

LT

Kokybés valdymo sistema IX priedo | ir 11l skyriai,
jskaitant atitinkamy priemoniy techninés dokumentacijos vertinimg remiantis tipiniais pavyzdZiais

NO

Kvalitetsstyringssystem Vedlegg IX kapittel | og I,
inkludert en vurdering av den tekniske dokumentasjonen for aktuelt utstyr pd grunnlag av representative praver

PL

System Zarzadzania Jako$cia Zatacznik IX, Rozdziaty I oraz Ill,
w tym ocena dokumentacji technicznej danych wyrobéw na podstawie reprezentatywnych prébek

PT

Sistema de gestédo da qualidade Anexo 1X Capitulos I e 111,
Incluindo uma avaliagéo da documentacéo 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 | a III, vratane posudenia technickej dokumentacie prislusnych
pomdcok na zéklade reprezentativnych vzoriek

SV

Kvalitetsledningssystem Bilaga I1X Kapitel | och 111,
Inklusive en bedémning av den tekniska dokumentationen for berérda produkter som grundar sig pa
representativa urval

TR

Kalite Yonetim Sistemi Ek IX Boltim | ve 111
Temsili numuneler bazinda ilgili cihazlar i¢in teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi dahil
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EN EU Certificate No. Common Specifications (CS) Full Name

BG EC Ceprudukar Ne O6uw crnenmdukapu (OC) IIbJIHO HAMMEHOBAHHE
CS | Cislo certifikitu EU Spolec¢né specifikace Cely nazev

DA EU-certifikatnummer Feelles specifikationer Fulde navn

DE Nr. des EU-Zertifikats Gemeinsame Spezifikationen (GS) Vollstandiger Name
EL ApBudc motonomrtikod EE Kowéc mpodiaypagés (KIT) TIApng ovopacio
ES Numero certificado UE Especificaciones comunes Nombre completo
ET EL-i sertifikaadi nr Uhtsed kirjeldused Taisnimi

FR N° certificat UE Spécifications communes Nom complet

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

HU EU-tanUsitvany szama Egységes elbirdasok 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 Imig i nazwisko

PT Certificado UE N° Especificacdes comuns Nome completo

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

SK Certifikat EU &. Spolo¢né Specifikacie Cely nazov

SV Nummer p& EU-intyg Gemensamma specifikationer Fullstédndigt namn
TR AB Sertifika Numarasi Genel Spesifikasyonlar (GS) Adi Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

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

DA Funktion Underskrevet for og pé vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

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

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

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

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

NO Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Funcéo Assinado e em nome de Data de emissdo

RO Functia Semnat pentru si in numele Data eliberarii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Déatum vydania

SV Funktion Undertecknat for och pé uppdrag av Datum for utfardande
TR Gorevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi
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EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa Ioanuc Jlara Ha o100peHne
CS Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

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

HU Hatalytalanitja a kdvetkezé dokumentumot: Aldiras Jovahagyas datuma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV Aizstaj Paraksts Apstiprinasanas datums
LT Pakeidia ParasSas Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

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

SK Nahradza Podpis Déatum schvélenia

SV Ersétter Namnteckning Datum foér godkénnande
TR | Yerini aldig1 belge imza Onay Tarihi

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MsicTo Ha M3/IaBaHe B cuia o1/3a (ara miid HOMEp Ha MapTHa)

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

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

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

ES Expedida en Efectiva (fecha o nimero de lote)

ET Valjaandmise koht Joustumine (kuupdev voi partiinumber)

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

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

HU | Kiadéas helye Hatalybalépés (datum vagy tételszam)

IT Luogo di rilascio Valido da (data 0 numero di lotto)

LV IzdoS$anas vieta Speka no (datums vai partijas numurs)

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

NO Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

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

RO | Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania Uginnost od (d4tum alebo &islo Sarze)

SV Plats for utfardande Verkstalligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirliik (Tarih veya Lot Numarasi)
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EN

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

BG

Hue, momynopmicanuTe, ¢ HACTOSIIOTO JeKIapupaMe, 4e TOPEeonrucaHoTo(UTe) MeAUINHCKO(1) H3aenue(s) 3a HHBUTPO AUArHOCTUKA OTTOBapsI(T) Ha
IPUIOKUMHTE pasnopentu Ha Permament (EC) 2017/746 na Eponeiickus mapiaameHT u Ha ChBeTa oT 5 anpun 2017 T. 0OTHOCHO MEIMIIMHCKHUTE U3JEIuUs 32
MHBHUTPO AMarHoctuka. Taszu nexnapaius e HanpaBeHa B cboTBeTcTBHE ¢ [Iprinoxenue IV Ha Pernamenta 3a IVD 1 3a HeliHOTO M3/jaBaHEe OTTOBOPHOCT HOCH
€IMHCTBEHO IIPOU3BOAUTEIIAT.

CSs

My, niZe podepsani, timto prohlasujeme, ze diagnosticky(-€) zdravotnicky(-é) prostiedek (prostfedky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shodé s pfislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro. Toto
prohlageni je v souladu s Ptilohou IV nafizeni IVD a je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.

DA

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

DE

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

EL

Epeic, ot vmoypaeovies, SNAdVOLE HE TO TapOV OTL TO TPOAVAPEPOUEVO. SIOYVAOGTIKA LOTPOTEYXVOLOYIKA TPOTOVTO GUULLOPPAVOVTOL LLE TLG IGYDOVOES SLUTAEELS
tov Kavoviopot (EE) 2017/746 tov Evponaikot KowoBoviiov kat tov ZupBoviiov tng 5" Anpidiov 2017 oyetikd, pe ta in vitro S1ayveotikd
tpoteyvoroykd tpoidvta. H dnAwon avt yiveton ovpewva pe to Hopdaptnpa 1V tov Kavoviopot 1VD kot exdideton pe amokAeiotiky vdovn tou
KOTOGKEVAOTN

ES

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

ET

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
maéruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sétetele. See deklaratsioon on koostatud vastavalt VD maaruse 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 1I’Annexe 1V du Réglement DIV sous la seule responsabilité du fabricant.

HR

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

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkdz(6k) megfelel(nek) az Eurépai Parlament és a Tanacs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szo16 (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.

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 é rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV

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

LT

Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios), pareiskiame, kad anksciau minéta (-0s) in vitro diagnostikos medicinos priemoné (-¢és) atitinka 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas. 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 anfgrt 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 erklzeringen er utarbeidet i overensstemmelse med
vedlegg IV i IVD-forordningen og er utstedt under produsentens eneansvar.

PL

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

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as disposicoes 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
declaracéo ¢é feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento I1VD e é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

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

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, 7e diagnostickd(-€) zdravotnicka(-e) pomdcka(-y) uvedena(-€) vyssie je (st) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro. Toto vyhlasenie je v stlade
S Prilohou IV k Nariadeniu IVD a vyddva sa na vyhradni zodpovednost’ vyrobcu.

SV

Vi, undertecknade, forsakrar harmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan 6verensstdmmer med de tillampliga
bestammelserna i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Denna
forsékran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-férordningen och utfardas under tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, agagida imzalar1 bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarm, 2017/746 sayil1 Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu beyan ederiz. Bu beyan IVD Yénetmeligi Ek IV uyarinca yapilmistir
ve Ureticinin minhasir sorumlulugu altindadir.

End of form
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a ABBOTT

Declaration of Conformity

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

04U44

Abbott Ireland Diagnostics Division

Lisnamuck. Longford, Co. Longford. Ireland.

List Numbers GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices
0414420 53989 Total Protein2 Self-declared
0404430 53989 Total Protein2 Self-declared

Authorized European
Representative (name and address)

Not Applicable

Storage of technical documentation
(name and address)

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

Harmonized Standards

Listed in the Technical Documentation

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

transposed into the laws of the member states.

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

Signature:

Full Name
(printed):
Position:

JRVXS bl
Siobhan Wright

Director Quality Assurance/

Site Quality Head

Date of

N Juni - Lo

Approval:

Date Issued:

Supersedes:

- Jun-te

Not Applicable

Signature:

Full Name
(printed):
Position:

Date of
Approval:

Place Issued:

Eftective (Date

or Lot
Number):

.' - b 4'..4. L

Lorraine Whitney

Ldatey

Senior Manager Regulatory Affairs

_ ZteSuw 2020

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

K- NN e




a ABBOTT

Declaration of Conformity

Certificate Identification: 04T10
Legal Manufacturer’s Name: Abbott Ireland Diagnostics Division
Legal Manufacturer’s Address: Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.
s
List Numbers GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices )
04T1020 53462 Triglyceride2 Self-declared
04T1030 53462 Triglyceride2 LSelf-dcclared
Authorized European Not Applicable
Representative (name and address)
Storage of technical documentation | Apbott [reland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.
(name and address) Longford, Ireland.
Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

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

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

) | —— p
Signature: ,f[tab(r»gd:..l L_‘\/-.'! b Signature:
Full Name : : N Full Name .
(printed): Siobhan Wright (printed): Thomas Breslin
Position: Director Quality Assurance/ ~ Position: Mamager Regulatory Affaics

Site Quality Head

- . . -T - o
Date of N -JuN- WL Date of 2 S — o YN £ 2 2z
Approval: Approval:
Date Issued: _ JM - JUN - 10 LN Place Issued: Abbott Ireland Diagnostics Division,

Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.
Supersedes:  Not Applicable Effective Date: _? 5 = Jow € ‘72 o2/



& assorr

Declaration of Conformity

Certificute Identification: 04TI3 _ _
Lxga) Manufacturer’s Name: Abbotl Ireland Diagnostics Division
Legal Manufscturer's Address: Lisnamuck, l.ongford, Co. Longford, Ireland.
List Numbers | GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices
04T 1320 53583 Uric Acid2 Self-declared
04T1330 53583 Uric Acid2 Seif-declared
Authorized Europesn Not Applicable
Representative (name and address)
Storage of tecbnical documentation | Abboyt Ireland Diagnostics Division, Liszamuck, Longford, Co.
{name and address) Longrm’ 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 witk the applicable provisions of the EC Directive 98/79/EC of the European
Parliament and of the Council ol 27 October 1998 on In Vitro Diaguostic Medical Devices as they are
transposed into the laws of the member states,

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

Signature: /ﬂ (Ol& AN b Signature: i

O

Full Name Full Name
(printed). Siobhan Wright (printed): Lorraine Whitney
Position: Director Quality Assurance/ Position: Director Regulatory Affairs

Site Quality Head
Date of Y- SeP-10 Date of 24 Sep 2020
Approval: Approval: '
DateIssued: O -SE¢- Lo Placc Issucd:  Abbott Ireland Diagnostics Division,

Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.
Supersedes:  Not Appticable EffectiveDate:  AY - [¢P- Lo




a ABBOTT

Declaration of Conformity

Certificate Identification: 04T12
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
04T1220 53590 Urea Nitrogen2 Self-declared
04T1230 53590 Urea Nitrogen2 Self-declared
Authorized European Not Applicable
Representative (name and address)
Storage of technical documentation | Appott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.
(name and address) Longford, Ireland.
Harmonized Standards Listed in the Technical Documentation

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

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

Signature: /!%D/bt\% Q\‘&l‘\/ Signature: 4” fa il C/((» f/—Cj

Full Name Full Name

(printed): Siobhan Wright (printed): Lorraine Whitney
Position: Director Quality Assurance/ Position: Director Regulatory Affairs
Site Quality Head
Date of 20- Kb -0l Date of 12 fcb 2072
Approval: Approval:
Date Issued: - ':UO - % L Place Issued: Abbott Ireland Diagnostics Division,

Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.

Supersedes: 23 June 2020 Effective Date: 22 Fel 20210




a ABBOTT

Declaration of Conformity

Certificate Identification: 04V135
Legal Manufacturer’s Name: Abboit Treland Diagnostics Division
Legal Manufacfurer’s Address: Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Freland,
List Numbers | GMDN Code Names and Description of Devices Classification
aud Size Code
of Devices ]
04v1501 47868 Consolidated Chermistry Calibrator Self-declared
Authorized European N/A

| Representative (name and address) i
Storage of tecbnical decumentation | Abboit Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co.

(nzme and address) Longford, Ireland
and
Randox Laboratories Ltd, 30 Randalstown Road, Antrim, Co. Antrim,
BT4] 4FL, UK

Harmonized Standards "1 Listed in the Technical Documentation T

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 T of the IVD Diroctive and is issued uader the sole
responsibility of the manufacturer.

Signature: [({_%m /&V ' UPV Signature:

Full Name . Full Name
s bh i 7 B
(printed): Siobhas Wrigh (printed): 23 Breslin '
Position: Director Quality Assurance/  Fosition: Manager Regulatory Affairs
Site Quality Head
Date of [fﬂ D-GC"LOT.J B Date of /5' a~ DL’( ’"202/
Approval: Approval;
Date Issued: |5 = Del - 1o 2¢ Place Issued:  Abbott Ireland Diagnostics Division,
Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland.
Effective (Date _ _
Supersedes;  — 09 Septernber 2021 or Lot S -DEC - Tl

Number):



2 ABBOTT

Certificate Identification:
Legal Manufacturer’s Name:

Declaration of Conformity
1E65

Abbott Laboratories Diagnostics Division

Abbott Park, Illinois 60064 USA

List Numbers GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices
1E65-05 47868 Multiconstituent Calibrator Self-declared
Authorized European | Abbott
Representative | Max-Planck-Ring 2
(Name and Address) | 65205 Wiesbaden, Germany
Storage site of technical | Abbott
documentation | 1921 Hurd Drive
(Name and Address) | Irving, TX 75038

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 Qctober 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

Full Name:
Position:

Date of Approval:

Date Issued:

Supersedes:

. Qe Foruwo

Signature: -
Diana Romero Full Name:
Site Director, Quality Assurance Position:
7~ 2-2075 Date of Approval:
?,. 3-2075 Place Issued:
November 5, 2014 Effective (Date or

Lot Number):

Mark Littlefield

Associate Director, Regulatory Affairs
7-3- 2015

Abbott Laboratories

1921 Hurd Drive
Irving, TX 75038

F~3~20/85




TECHNOPATH

CLINICAL DIAGNOSTICS

DECLARATION OF CONFORMITY

ed

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

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

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

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

I am fully responsible for all the information provided in this declaration. This
declaration of conformity is valid from_(f (Day) FE % (Month) /.7 (Year)

DCo03 Rev 15 DC-EU



TECHNOPATH

CLINICAL DIAGNOSTICS

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

N _____.ﬂ,»..r) =

Bernd|Hass,

Place and Date of Issue

SVP of Quality and Regulatory Affairs
Techno-path Manufacturing Ltd.

STANDARDS USED IN FULL OR PART FOR CE MARKING AS PER IVDD 98/79/EC

Ballina, Co.Tipperary 18- £~ ol

Standard

Title

EN 15015223-1:2016

Symbols to be used with medical device labels, labelling
and information to be supplied.

EN 1S013485:2016

Medical devices — Quality management systems —
Requirements for regulatory purposes

EN 13612:2002 + AC:2002

Performance evaluation of in vitro diagnostic medical
devices

EN 13641:2002

Elimination or reduction of risk of infection related to in
vitro diagnostic reagents

EN 13975:2003

Sampling procedures used for acceptance testing of in
vitro diagnostic medical devices — statistical aspects

ISO 14971:2019

Medical devices — Application of risk management to
medical devices

EN SO 18113-1:2011

In vitro diagnostic medical devices — Information supplied
by the manufacturer (labelling) — Part 1: Terms, definitions
and general requirements

EN ISO 18113-2:2011

In vitro diagnostic medical devices — Information supplied
by the manufacturer (labelling) — Part 2: In vitro diagnostic
reagents for professional use

EN 23640:2015

In vitro diagnostic medical devices - Evaluation of stability
of in vitro diagnostic reagents

DC0o03

Rev 15

DC-EU



C

Basic UI-DI:
liasic UDI-DI Name:
Risk Class;

EU Declaration of Conformity

(3R074A1.00047 U ;

.f\.fld Wash

Class A

List Number
andd Size Conde

Product and Trade Nane

GMDN Cmn. [ EMDN Codc

ARCHITECT Avid Wash

56676 WO2O1010145

6K -20

Munufacturer
(Mame and Address)

Abbott Laboraworics
1915 [urd Drive
Irving, I'X 75038 LISA

Manuficturer SRN

US-MIE-000017777 i s

Authorized Representative
{Name and Adidress)

Ahbot (mlhl[
Max-Plinck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Gemnny

Auvthorieed Representalive SRN

DE-AR-000009457

Produced by (Site of Manufacture)
(Namc anid Address)

Fisher Diagnostics
8365 Vailey Pike
Middiciown. VA 22645 USA

Confarmity Asscssment Procedure

Annex I and 1L

We. the undersigned, hereby declare that the in vitro disgpostic medical deviceds} described above conform wath the applicable
provisions ot the Regulation (EUY 20877746 ol the Luropean Parliament and of the Council of' 5 April 2017 on In Vit Diagnostic
Medical Devices; and additionally conforms applicable provisions of Directive 261 1/65/13U ot the Buropean Parliament and of the
Council of § Juac 2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in ¢lectrical and cleciroric equipment, and to
applicable provisions of Directive 2006/42/TC of the Luropean Parliament und of the Council of 17 May 2006 on niachinery. and
amending Directive 95/ 16/1C a8 mamsposed into the Liws of the member states.,
This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS

Directive, and Annex II of the Machinery Directive and is issued under the sole responsibility of the

mant facturer.

I'ult Name:  Kevin Richardson

Jull Nuamne:

Iunction:

Dirvetor, Instrument Quality

l'unction;

Signarine:

tale of Approval:
Sigaed for, and on
hehalf of:

f\bhull I_abnr'l ncs,

P Signature:

myed

Duaie of Approval;
PSS TRurd Drive,

irving, TX 75038 USA

Melisse Vaughun

Dirccior, Regulatory Affairs

WA e Viughoms

19 Opa0y 2423

Dane bssued:

H-July ~9023

Place Issued:

Supersedes:  20-May-2022

ENecnve (e
or Lot Numher);

Irving, ‘Fexas

D ~TJuky - 2023
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| EN | EU Dedaration of Conformity Basic UDI-DI__ Basic UDI-DI Name
BG_ | EC AIEKNIAPALIMS 3A CHOTBETCTBHE Basoe UDI-DI Haumenosanne na Gasos UDI-DI
CS | EU PROHLASENI O SHODE Zskladni UDI-DI Nézev zikladniho UDLDI
DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKLAERING Grundizggende UDI-DI Grundlazggende UDI-DI-navn
DE | EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name
EL_ | AHAQYH EYMMOP®OTHE EE Boowa UDI-DI Ovopagia faswot UDI-DI
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Bésico Nombre UDI-DM Bésico
ET EL.i vastavusdeklaratsioon Féhi-UDI-DI Phi-UDI-DI nimi
FR__| Declamation de conformiié UE 1UD-ID de base Nom [UD-ID de base
HR _| EUIZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Maziv osnovaog UDI-DH
HU _ | EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapvets UDI-DI Alapveth UDI-DI neve
IT Dichiamazione di conformitad UE UDI-DI di base Nome UDI-DI di base
LY | ES atbilsiibas deklarficija Pamata UDI-P Pamata UDI-DM nosaukums
LT ES ATITIKTIES DEKLARACUA Bazinis UDI-DI Bazinio UDI-DI pavadinimas
NQ | EU-samsvarserkbering Grunnlegpgende UDI-DI Grumnleggende UDI-D1-navn
PL DEKLARACIA ZGODMNOSCI UE Kod Basic LIDI-DI Nazwa kodu Basic UDI-DI
PT DECLARAGCAQ UE DE CONFORMIDADE UDI-DI basico Nome UDI-DI Bésico
RO Declaratia de Conformitate UE UDI-DI de baza Nume UDED de baza
SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zakladny UDI-DI Nazov zékladného UDI-DI
SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE Grundliiggende UDI-DI Namn pd grundléggande UDI-DI
TR __| AB Uygunluk Beyam Temel UDI-D] Temel UDI-DI Ismi_
EN Risk Class List Number and Size Code Product and Trade Name
BG Knac cnopea pucka Kavanomen noMep w kox na pasmepa HmMe Ha npoiiykTa H TLProBeKo HAHMEHOBAHHE
Cs Rizikova tida Katalogove islo a koncové dvojgisli urlujici Nizev produktu a obchodni nazev
velikost soupravy
DA Risikoklasse Bestillingsnummer og stamelseskode Produkt- og varemazrkenavn
DE Risikoklasse Bestellnunmer uid GriBencode Produki- und Hardelsname
EL Karpyopia kvbivou Kadieds Mpoldvioe km Kobdikog ZUoKEDRalng Ipotdv kou Epmoprc] Ovopogice
ES Clase de¢ riespo Nimero de referencia y cédigo de tamaiio Producto y marca comercial
ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi
FR Classe de risque Référence Nom de produit ¢t de marque
HR Klasa rizika Kataloski broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zajti¢eni naziy
HU Kockazali oszaly Listaszim &5 készletkiszerelés-kod Termek- és kereskedelmi név
iT Classe di rischio Numero di listine ¢ codice formato Prodotto ¢ nome commerciale
LV | Riska klase Kataloga numurs vn izmera kods Produkta nosaukums un tirdzniectbas nosaukums
LT Rizikos klasé Katalogo numeris ir dyd%io kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai
NO Risikoklasse Bestillingsmimmer og sterrelseskode Produkt- og handelsnavn
PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa
PT Classe de risco Nimero de lista e cédige de apresentagho Produto e nome comercial
RO | Clasi derisc Mumr de lista si cod dimensiung Denumirea produsului §i denumirea comerciali
SK Rizikova trieda Kataldgové dislo Nézov produktu a obchodny nizov
S5y Riskklass Listnummer och storlekskod Predukt och firmanamn
TR | Risk Soufi Liste Nurmnarast ve Boyut Kodu Uriin ve Tican lsmi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) | Manofacturer SRN

BG | Koa GMDN Kon EMDN [ponaeonkTen (HMe 1 anpec) EPH na nponzeoautena

CS | Kdéd GMDN Kéd EMDN Vyrobee (nazev a adresa) Jediné registragni Sislo vyrobee

DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant {(navn og adresse} Fabrikants SRN

DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN

EL | Kwdwbs GMDN (Ovoparohoyie | Kedikdc EMDN {Ovoporcohoyia Knraoxkevnotic (Ovopa ke SREN (Movadids Apdpde Muyrpion)

12TpoTEXVOLOY IKGY MpoidvTmy) WPOTEXVDADTIKGY RPOTOVTLV) AicvBuvan) Kataorsoosth

ES | Cédige GMDN Cédigo EMDN Fabricante (nombre y direccién) SRN {nmero de registro dnico} del
fabricante

ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaaloe registreerimisnumber

FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse} Numéro d'snregistrement unique du
fabricant

HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodag {naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodada

HU | GMDN-kéd EMDN-kad Gyané (név és cim) Gyantd egyedi regisziricits szima
(SRN)

IT Codice GMDN Codice EMDM Fabbricante (nome ¢ indirizzo) SRN (numero di registrazione unico)
del fabbricame

LY | GMDN kods EMDN kods RaZotéjs (nosaukums un adrese) RaZot@ja vienolais registracijas numurs
(YRN)

LT | Visuotinés medicinos priemoniy | Europos medicinos priemoniy Gamintojas {pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos

nomenklatiiros kodas nomenklaliros kodas nuineris
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Europejskicj Momenklatury Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjry
Wyrobdéw Medycznych producenta

PT_ | Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome ¢ Morada) MNimero Gnico de registo do fabricante

RO | Cod GMDN Cod EMDMN Produchitor {(nume $i adress) SRN produdiitor

SK | Kéd GMDN Kdéd EMDN Vyrobea (Nézov a adresa) Jediné registradngé &islo (SRN) vyrobeu

SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN

TR_ | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (lsim ve Adres) Uretici SRN’si
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EN | Authorized Representative (Name and Address) | Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
{Name and Address)
BG | YmunHoMoles npescrasuTen (HMe H aapec) EPH Ha yOLAHOMOILEHHS [PCICFAENTED l'lpom;ameuo OT (MACTO Ha MPOE3BOJCTEC) (MME K
aapec
€S | Zplnomocnény zésiupece (ndzev a adresa) Jeding registratni Sislo zplnomocn&ného zistupoe Vymobeno (misto viroby) (nfzev a adresa)
DA | Autoriseret reprasentant {navn og adresse) Autoriseret representants SRN Produceret af { fabrikationssted)
{Navn og adresse)
DE | Bevollmichtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollnichtigten Hergestelll von {Herstellungsstandert)
(Name umni Adresse)
EL | ESovaodompiveg Avimpdonmog (Ovopn kat SRN Efovotodotiusvou Avimpoativion Koraoxepélera and (Epyootdoo rapeyayic)
Acdfovan) {Ovopasin xal AleiBuvon)
ES Representante antorizado (nombre y direccién) SRN {nimero de registro iinico) del representanie Producido por (Lugar de fabricacién) (Nombre y
aulorizado direccién)
ET__| Volitatud esindaja {nimi ja aadress) Volitatud esindaja uniksalne registreerimisnumber | Tootnud (footmiskoht) {nimi ja andress)
FR | Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du mandataire Produit par{site de fabrication)
. (nom et adresse)
HR [ Ovlafteni zastupnik {naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) oviastenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
zagtupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghatafmazo#t képviseld {név és cim) Meghatalmazoti képvisel$ egyedi regisziricios Gyhntd (gyartas helye)
szima (SRN) {név és cim)
IT Mandatario (nome e indinizzo) SRN {(numero di registrazions unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
inandatario (nome ¢ indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums wn adrese) Pilnvarota parstivja vienotais registracijas numurs Ratots (raZofanas vieta)
(VRN) {nosaukums un adrese}
LT | {galiotasis sistovas (pavadinimas it adresas) Igalictajo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir
adresas)
NOQ | Autorisert representant {navn og adresse) Den awtoriserte representaniens SRN Produsen av (produksjanssted)
{navn og adresse)
PL. | Upowatniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestrmcyjny Wyprodukowano przez (migjsce produkcji)
upowaznionege przedstawiciela (nazwa i adres)
PT | Mandatario (Nome e Morada) Nimero dnico de registo do mandatario Produzido por (Laocal de Rabrico)
(Nome e Morada)
RO | Reprezeniamt autorizat {nume 5i adres) SRN reprezentant autoriza( Produs de catre (locatie productic) (nurme si adress)
SK | Awtorizovany zastupca (nazov a adresa) Jediné registratng tislo (SRN) autorizovaného Virobené (miesto viroby)
Zastupcu {niizov p adresa)
S8V _ | Auktoriserad representant (namn och adress) Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsot} (namn och adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilei SRN'si Dretici (Uretim Tesisi)

{Isim ve Adres)
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EN | Conformity Assessment Procedure Annex I and 111 Full Name

BG | Tpoueaypa 3a oueHKa Ha CHOTBETCTBHETD Npunoxaxenue [ u Ml [tunxo HanmeHoBaHIE
Cs Postup posuzovani shody Pfilcha [1 a [11 Cely nazev

DA | Overcnssiemmelsesvurderingsprocedure Bilag 1l og [l Fulde navn

DE__| Konformitdisbewerungsverfahien Anhang Il und Vollstiindiger Name
EL | Mwdwosio ofiohéynong oupuopeoong Napéprnpe [1 ke 11 ITApns ovopecio
ES Procedimientc de evaluacidn de la conformidad Anexos Il y 10 Nombre completo
ET | Vaglavushindamismenetlus 11 ja 110 liga Téisnimi

FR__| Procédure d’évaluation de ta conformité Annexes [i et il Nom commplet

HR | Postupak ocjenjivanja sukladnosti Prilog I1. i 11, Puni naziv

HU | Megfelelfségériékelési eljras [l. és HI. melickiet Teljes név

IT__| Procedura di vatulazione della conformita Allegati i e 111 _Nome completo

LV | _Atbilstibas novenatanas procediira 11 un [N pielikums Pilns nosaukums

LT Atitiklies vertinimo procedira 11 ir [1] priedai Vardas ir pavandé
NO | Framgangsmite for samsvarsvundering Vedleps 11 ag 111 Fullt navn

PL Procedura oceny zgodnodei Zalacznik [[ oraz [[] [mie i nazwisko

FT__| Procedimenio de avaliaglio da conformidade Anexo Il ill Nome completo

RO | Proceduri de evaluare a conformititii Anexa Il i 111 Numele complet

SK | Postup posudzovania zhody Priloha I a 11 Cely nézov

SY | Farfamnde for beddmning av dverensstimmelse Bilaga Il och [H Fullstandigt namn
TR | Uygunhuk Degerlendirme Prosedir Ek Il ve 111 Adi Soyad

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG | JmekHocT TMoanucane 3a M OT UMETD 1a Jara ha maasade
Cs Funkce Podepsano za a jménem Datum vyddni

DA Funktion Underskrevel for og pd vegne af Udstedelsesdato

DE | Funktion Unterzeichnet fiir und im Aufimg von Datum

EL Asroupyic YROYPApETI Y10t ke £K uépOVS Tow e _Huspopnvia éxdoane
ES Funcién Firmada por, y en nombre de Fecha

ET Fonktsioon Alla kirjutanud {kelie poolt ja nimel) Viljaandmise kuupiev
FR | Fonction Signé par et au nom de Date d'établissement
HR | Funkcija Polpisano za i u ime Datum izdavanja

HU | Beosztis Aldird a kivetkezd képviselelében &s nevében Kiadis datuma

IT Funzione Finnato a nome ¢ per conlo di Diata di rilascio

LV | Amats Parakslits $idas personas vardi Tzdo¥anas datumg

LT Pareigos_ Subjekio, kurio vardu pasirajoma, pavadinimas I3davimo data

NO__| Funksjon _Signen for, op pd vegne av Utstedelsesdato

PL | Funkeja Podpisano w imieniu Data wydania

PT__[ Fungdo Assinado e em nome de Data de emissio

RO Funclia Semnat pentru si in numele Daia eliberdirii

SK | Funkcia Podpisané za a v mene Ditum vydania

SV Funktion Underiecknat f3r och pi uppdrag av Datuin fir uifindande
TR | Gorevi _Namana ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi
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EN_ | Supersedes Signature Date of Approval
BG | 3amectea Moanue Jata na ono0penne
CS | Nahrazuje Podpis Datum schvileni

DA | Emstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE Ersetnt Unterschrifi Datwin der Genehmigung
EL Avaxedietd Yroypogr Hpspopnvie fykpon;
ES Sustiluye Firma Fecha de aprobacidn
ET | Asendab Allkir Heakskiitmise kvupiiev
FR Annule e remplace Signature Date de l'awtorigation
HR | Zamjenjuje Polpis Datum odobrenja

HU | Hatalytalanitja a kbvetkezd dokumentumol: Aldirds Jovihapyas dituma
IT Soslituisce Firma Data di approvazione
LV | Aizstaj Paraksis Apstiprinfifanas datums
LT Pakeidia Parasas Patvirtinimo data

N | Erstatier Signatur Godkjenningsdato

PL Zastepuje Podpis Data zatwiendzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovaggo
RO Inlocuitor Semnatura Daia aprobdrii

SK__ | Nahridza Podpis Détuin schvélenia

sv Ersaller Namnteckning Datum fBr godkinnande
TR__| Yerini aldigs beipe imza Onay Tatihi

EN | Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MACTO HA WInaBaHe B CHNa 0T/33_(AATa HAK HOMEp Ha napTiiaa)

CS | Misto vydini Utinne od (datum nebo dislo 3arZe)

DA | Udstedelsessted Ikrafitredelse (dato eller lotnuminer)

DE | Ont Giiltig ab {Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Témog £xdoane Es 1990 oad (H; vio . REPTit

ES Expedida en Efectiva {fecha o mimero de [ole)

ET | Viljaandmise kol Joustuming (kuupdev vdi partiinumber)

FR Lieu d’établissement Entrée en vigueur (daie ou numére de lot)

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

HU [ Kiadis helye Hatdlybalépés (ditum vagy tételszim)

Ir Luogo di rilascio Valido da (data ¢ numero di lotto)

LY | Jzdofanas vieta Spek no (datums vai partijas numurs)

LT | I5davimo vieta Isigalinja {data arba parlijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gielder fra {dato eller lotnummer)

PL Migjsce wydamia Obowigzuje od (data luvb numer partii}

PT Local de emissio Efetividade (Bata ou ndmere de loic)

RO | Locul eliberdrii Valabilitale {data sau numsinul lotului)

SK_ | Miesto vydania LIcinnost’ od {ddtum alebo &islo Jacke)

sV Plats fGr uifiirdande Verkstilligt {(datum eller lotnummer)

TR_ | Duzenlendigi Yer Yarirlik (Tarih veya Lot Numaras)
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EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) deseribed above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 20177746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicabde provisioas of Dircctive 2011/65/EU of the Evropean Parliament and of ke Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Dircctive 95/16/EC as transposed Into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the [VD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex II of the Machimery
Directive and is issued under the sole responsibility of the manwfacturer.

BG

Hue, nonynoanucanmre, ¢ HacrosmoTe ACKIAPHPAME, HE MOPCONMCAHOTO(HTE) MEAHLHHCKO(H) HICTHE(a) 33 HHBHTPO OHATHOCTVRE OTTOBAPA{T) Ha
NPHIOAXAMHTE pasTtopeaSn na Pernament (EC) 2017/746 na Enponefickus napnameHT o Ha Cueeta ot 5 anpii 2017 1, OTHOCHO MEAHLIMHCKHTE H3LEINN 33
MHBHTDO BHATHOCTHEA, OCBEH TOBA OTFOBAPA(T) Ha NpKAcKHMITE pasnepeaby wa Jupeicrasa 201 1/65/EC wa Esponefickia napaaMestt H Ha ChdeTa o1 § 1omn
2011 r. oTHOCHO OTPAHKYCHHETO Ha ynoTpeGaTa HA ONpeacicHH CnacHH BEMIECTRE B CACKTPHUESCKOTO H EACKTPOHHOTE 0BOPYIBAKE M Ha APHAOKHMHTE
panopeabn na dupexthoa 2006/42/EO wa Esponeiickmna NapnaMeHT ¥ Ha CueeTa oT 17 Maii 2006 r. OTHOCHO MALIMHITE, H 33 IBMEHEHHE HA Jupexruna
93/16/EQ, kaKTo € TPAHCMIOHHPANA B HAUHOIATHOTO JAKOHONATENCTES HA LBERBHTE YWICHKH,

Tasn nexnapauna ce npas & croteeteTeHe ¢ (prnosenne IV na PernaveTa 30 VD, fpunoxenne VI Ha JupekTHBaTa 32 OrpaivaBaHe Ha ONECHATE

Ccs

BetuecTsa (ROHS) u Mprnoxeune 11 1a JlnpeKTHBATA GTHOCHO MALIHHHTE H 32 HelHOTO H3AABAMC OTTOBOPHOCT HOCH EANHCTBEHO 3BOANTENAT.

My, niZe podepsani, timle prokilaujeme, e diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-€) prosthedek (prosifedky) in vitro uvedeny(-¢) v¥3e je (jsou) ve shod? s plishuinymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 © diagnostickych zdravoinickych prosttedeich in vitro; aZe je (jsou)
dile ve shod? s plistutnymi ustanovenimi smémice Evtopského parlamentu a Rady 2011/65/EL) ze dne 8. &ervna 2011 0 omezeni pouZivéani nékierych
nebezpednyeh latek v elekirickyeh a elekironickych zafizenich a s pislusnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne (7.
kvétna 2006 o strojnich zatizenich a o zm&n& smémice 95/16/ES, Jak byla provedena ve vhitrostatnim pravu clenskych stat, Toto prehii¥eni je v souladu &
Plilohou [V nafizeni 1VD, Prilohou V1 smémice ROHS a Prilohou {1 smériice o strojnich zafizenich a j¢ vydino na vyhradni odpovdnost virobee.

DA

Vi, undertegnede, erkkerer herved, al del in vilro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er | overensstemmelse med de geldende
bestemmelser i Europa-Partamentets og Ridets foronining (EUT) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder
geldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2011/65/EU af 8. Juni 2C11 om begrensning af brugen af visse Farlige stoffer | elektrisk og
elekironisk wdstyr samt overholder geldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskinet og andring af
direktiv 95/16/EF, som det et transponeret i medlemssiaternes lovgivning.

Denne erklzring afgives i overensstemmelse med tVD-forordningens bilag [V, ROHS-divektivess bilag V1 sami maskindirektivets bilag I og udstedes under
fabrikantens eneansvar,

DE

Wir, die Unterzeichner, erkliiren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschricbenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimnungen der Verordaung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlamenis und des Rates vom 3. Apsil 2017 iiber In-viiro-Diagnostika erfiillen und zushtzlich
die enisprechenden Bestimmungen der Richtlinie 201 1/65/EU des Europiiischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschriinkung der Verwendung
bestimmier gefihelicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeriten sowie der Richilinie 2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
itber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemidl Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten.

Dicse Erkldnung erfolgt gemil Anhang 1V der IVD-Verordnung, Anhang VI der RoHS-Richtlinie und Anhang Il der Maschinen-Richtlinic und wird unter
alleiniper Verantworiung des Herstellers ausgestelli.

Epzig, o1 vroyphepoveeg, brldvovps pe 10 zupdv 611 T TPOGVIPEPOUEVE SHIPVIICTIRG (WTPOTEXVOAOYIKG KPOTOVTR aupopedvovTaL e TG wybovaeg SwrdEag
o1 Kavoviopoo (EE) 2017/746 tov Evpuaaikot Kowoflovkiou kas rov Zupfiovkiou Trg 5™ Anpikion 2017 gxeruch pe Ta in vitro Sieavootcg WTPOTEXVOAOYIKG
APOISVTC Kau ERIANG TUUMOPYAVOVIIN NE TG 1o BOVaES SwrdEer; g OBiyiag 2011/65/EE tou Eupuralkod Kowopovkiov xat tou Zopfoviiov mg 8% lovviow
2011 ayetint pe Tovg TEMOPIOHONE oTn KPTioY TUYKEKPIPEVIOY ERKIVEIVOV ODCUV GOV RAEKTPIKG Ko HAEKTPOVIKG SEOXMIaNO, weBdx; KoL PE TIS 10iouseg
Sardke mg Odnylag 2006/42/EK 1ov Evpoalkod Kowofiovkiow kot tov Zupfoukion e 17 Maiou 2006 OXETURE e TOV pmyeevivd shoaliopd ko Ty
Tpomorommkh Odyyie 95/16/EK omec auth peragépdnks oty vopobecia tav xpatdy pedv. H Siloon aut yiverm sopguva pe to Napaptnpe [V rov
Kavovigpow IVD, 1o MNapigrpe VI mg Odnyios ROHS kat 1o Nopépmpe T tng Cnyiag v tov ugonvis eEomhaapd ko exdibera HE emoKAetonik sudivn
TOU KIZTROKEMLOTI,

Mosotros, los abajo lirmantes, por la presente declaramos que ¢l(los) producto({s) sanitarie(s) para diagndstico in viero descriio(s) anterionmente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamenio (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo det 5 de abril de 2017 sobre producias sanitarios para diagnéstico
in vitro, y ademis cumple(n) las disposiciones aplicables de ia Ditectiva 201 1/65/EU del Paclamento Europeo y del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a Ia utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparalos léciricos y electrinicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, ¥ la Directiva de enmienda 95/16/EC tal y como se ha incorporado en las leyes
de los Estados Miembros.

Esta declaracidn se realiza en conformidad con el Anexo [V del Reglamento [VD, Ancxo V1 de I Directiva ROHS y Anexo Il de la Directiva de maquinas y es
cmitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

Meie, ailakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud i vitre diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja néukogu 5. aprilli 2017, aasta
maéruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmcte kohta) kohaldatavaiele siitetele ning lisaks vastab see kohaldatavatele sitetele Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 201 L. aasta direktiivis 201 1/65/EL (teatavate ohtlike ainete kasutamise piimmise kohta elektri- ja elekiroonikaseadmetes) ja
Euroopa Farlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/42/EU. 17. mai 2006, mis kasilleb masinaid ja millega muudetakse dircktiivi 95116/EJ, nagu see on iile vietud
liikmesriikide seadustesse.

See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD miruse 1V lisale, ROHS direktiivi V1 lisale ja maginadirektiivi I lisale ning see on vilja antud tootja vastutusel.

FR

Nous soussigné{e)s, déclarons par la présentc que le{s) dispositifis) médical(aux) de diagnostic ir wire indiqué(s) ci~dcssus est/sont conforme(s} aux dispositions

applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic i vitre, aux

disposilions applicables de la Directive 201 1/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 201 | relative 4 la limitation de I utilisation de certaines

substances dangereuses dans les équipements électriques et €lectroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement européen et du

Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines el modifiant la Directive 95/16/CE, telles que transposées dans le droit national des Etats membres. Cette

déclaration est éablie conformément 4 I Annexe IV du Réglement DIV, & I' Annexe Vi de la Directive ROHS ainsi qu’a 1" Annexe IL de 1a Directive Machines
_sous |a seule responsabilité du fabricant.

HR

Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni i# vifre dijagnostitki medicinski proizvod(i) sukiadni primjenjivim odredbama Uredbe {EU}
2017/746 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostizkim medicinskim proizvedima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive
2011/65/EU Eurepskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. o ogranienju uporabe odredenib opasnih tvari v clekiritngj i elektronitkoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijecaod 17, svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuéi Direktivu 95/16/EZ kako je pretodeno u zakone
driava ¢lanica.

Ova je izjava sastavljema v skladu s Prilogom 1V, Uredbe [VD, Frilogom V1. Direktive ROHS i Prilogom 1. Direktive o steajevima i izdaje se pod iskljuivom
odgovomoléu proizvodata.

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a Fent lefrt in vitro orvostechnikai eszkbz(Bk) megfelel{nck) az Eurdpai Partament és a Tanacs in vilro diagnosztikei
orvosiechnikai eszkozokrdl széld (EU) 2017/746 (2017, fprilis 5.) rendelete vonatkozd rendelkezéseit; tovibba az Eurdpai Partament &5 2 Tandcs egyes veszélyes
anyagok elektromes és elektronikus berendezésekben vald alkalmazasanak kor&tozasin] székd 201 1/65/EU (2011. junius 8.) irinyelve (RoHS irdnyelv)
vonatkozd rendelkezéseil; valamint az Eurdpai Parlament és a Tandies a gépekrdl és 2 95/16/EK. iranyelv modositasaral szolé 2006/42/EK (2006. méjus 17.}
iranyelve vonatkozo rendelkezéseit a tagéllamok jogrendjébe a0ltetd rendelkezéseknek. A Jelen nyilatkozat megfelel az 1VD rendelet IV, mellékletében, a RoHS

irAnyelv V1. mellékletében €s a gépekrsl szolo irdnyelv Il mellékletében loglalt clBirasoknak, és a gyério kizérolagos felelssége alapjan kerit kiadjsra.
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EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the Europeau Parliament and of the Council of $ April 2017 on In Vitro Diagnestic Medical Devices; and additionaBy
conforms applicatde provisions of Dircctive 2011/65/EU of the Ewropean Pavliament and of the Conncil of 8 June 2011 orni the restriction of the use of
certain hazardous substances in dlectrical and electronic equipment, and (o applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Councll of 17 May 2006 on machinery, and smending Divective 95/16/EC as transposed into the laws of the member states,

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex Il of the Machinery

Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.
Mo, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i} dispositivo(i) medico-diagnostico(i) im viro sopra descritto{i) é(sono) conformefi) alle disposizioni
applicabili del regelamento (UE) 2017/746 del Parlamento ewropen € del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro; &(sono)
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 201 1/65/UE del Parlamente europeo ¢ del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla resttizione dell*uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed eleltroniche, ¢ alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Parlamento EUrpeD
e del Consiglio del 17 maggio 2006 refativa alle macchine ¢ che modifica la dicettiva 95/ 6/CE come recepite nelle legislazioni degli Stati membri. Questa
dichiarazione & redatta in conformila all'allegaio 1V del regolamento IVD, allallegate VI della direttiva ROHS « all'allegato 11 delda direftiva macchine ed &
rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricanie.

LY

M2s, apaka parakstijusies, ar $o pazinojam, ka iepricks aprakstiti(-s) i virro diagnostikas mediciniska(-s) icrToe(-es) athilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemérojamajim prastbdm par in vitro diagnostikas medicTniskamt ierfcam un papildus prasibim, kas noteiklas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direkiiv 201 1/65/ES (2011. gada 8. jiinijs) par dadu bistamu vielu izmantoanas jerobeZofany elektriskdls un elektroniskas
ickartas un Eiropes Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par maSinadm, un ar kuru groza Direkiivu 95/16/EK, ki 18 ieviesta
dalibvalstu tiesibu aktos.

31 deklarficija ir sagatavola saskand ar IVD regulas IV pielikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Direktivas par masindim [1 pielilumu un par izdosanu atbild
vienigi ra*otdjs. )

LT

Mes, toliau pasiradiusieji (-iusiosios), pareiskiame, kad ankstiau minéta (-08) i vitro diagnostikos medicinos priemoné (-¢s) atitinka 2017 m. balandzio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél i vitro diagnostikes medicinos priemoniy laikytinas nuastatas; taip pat ji (jos) atitinka 201 [ m.
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos dircktyvos 201 1/65/ES dél tam tikry pavojingy mediagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m, gegu#és 17 d. Europos Pardamento it Tarybos direktyvos 2006/42/EB dét mating, i dalies keidiantios Direktyvg 95/16/EB,
taikomas nuostatas, perkehas j valstybiy nariy leisés akius,

Si deklaracija yra parengta vadovaujantis IVD cegiamenta [V priedu, ROHS direktyvos VI priedu i Matiny dircktyvos 1l priedu ir yra i3duodama tik gaminiojo
alsakomybe,

NQ

Vi, undertegnede, erklerer herved at utstyret til in vitrp-diagnostikk som er anfant ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser | Europaparlaments- og
ridsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, og yiterligers overholder gjeldende bestemmelser i
Europaparlamenis- og radsdirektiv 201 1/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av vissc farlige stoffer i clekirisk og elektronisk ulstyr, og til gjeldende
bestemmelser § Europaparlaments- og ridsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 ot maskiner, og endring av direktiv 95/16/EF som innarbeidet i medlemssiatenes
lovgivning,

Denne erklaringen er ulatbeidet i overensstemmelse med vedlegg [V i IVD-forordningen, vedlegg V1 i ROHS-direktivet og vedlegg [l i maskindirektivet og er
utstedt under produseniens ene

PL

My, nizej podpisani, ninigjszym oéwiadczamy. ze wymieniony(-¢) powyzej wyréb(wyroby) medycany(-¢) do diagnostyki in vitro spetiaf-jg) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamenty Euvropejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r, w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadio wymapania Dyrekiywy 201 1/65/UE Parlamentu Evropejskiego i Rady z dnia 8 czerwea 2011 1. w sprawie opraniczenia stosawanis niektérych
nicbezpiecznych subsiancji w sprzecie elekirycanym i clektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Enropejskicgo i Rady z dnia 17 maja 2006 1, w
sprawic maszyn, zmicniajgosj Dyrekiywe 95/16/WE, w sposob, w jaki zostaly one wdrozone do uslawodawstwa panstw czlonkowskich,

Ninicjsza deklaracja zostala sporzgdzona zgodnic z Zalgeznikiem [V Rozporzadzenia I VDR, Zatgeznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zalgeznikiem I

Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylgezng odpowiedzialno$é preducenta.

Nos, abaixo assinados, declaramos que s dispositivos médicos para diagnéstico in vitre descrilos acima estio em conformidade com as disposiches aplicaveis do
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamenio Eurcpeu ¢ do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro; e
adicionalmente, em conformidade com as disposiges aplicaveis da Diretiva 201 1/65/UE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 8 de junho de 2001, relativa &
restricdio do uso de delenminadas substancias perigosas em equipamentos elétricos ¢ eletdnicos, € com as disposiches apliciveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu ¢ do Conselhio, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas ¢ que allera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros.
Esta declarag3o ¢ feita de acordo com o Anexo [V do Regulamento IVD, o Anexo VI da Diretiva ROHS e 0 Anexo Il da Diretiva relativa As Maquinas e é emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricantz,

RO

Subsemnatii, declaram ci dispozitivul (dispozitivele) medical(¢} pentru diagnostic in vitro descrisc mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Padamentului European gi al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro; gi, in
plus, respectd dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentului Evropean si a Consilivlui din 8 ionie 2011 privind restrietia utilizarii anumitor
substanie periculoase tn echipamentele electrice si electronice $i cu dispozitiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului Eurppean 5i a Consiliului din
17 mai 2006 privind utilajele i modilicarea Directivei 95/ L6/CE, transpusd tn Jegile statelor membre.

Prezenta declaratie este emiss In conformitate cu anexa IV la Regulamentul VD, anexa V] la Directiva ROHS gi anexa 11 Ia Directiva utilajelor i est¢ emisa sub
responsabilitatea exclusiva a producatonelui,

SK

My, dolupadpisani, tymto vyhlasujeme, e diagnosticka(-¢) zdraveinicka(-¢) pamécka(-y) in vitro uvedend({~£) vySSie je (si) v zhode s pristudngmi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpskéha parlamentu a Rady (EU) 2017/746 2 5. aprila 2017 o dizgnostickjch zdravotnickych poméckach in vitro; a 2¢ je (sG) dalej v zhode

s prisludnymi ustanoveniami Smernice Eurdpského patlamentu a Rady 201 1/65/EU 2 8. fina 2011 o obmedzeni pouivania urtitych nebezpetnych Idtok

v elektrickych a clekironickych zariadeniach a s prisluinymi ustanoveniami Smernice Eurdpského pardamentu a Rady 200642/ES zo 17. méja 2006 o strojovych
zariadeniach a o zmene e doplneni Smernice 95/16/ES tak. ako bol transponované do zakaonov ¢lenskych Stalov, Tolo vyhlasenic je v silade s Prilohoy IV

k Nariadeniu 1VD, Prilohou VI k Smemici ROHS a Prilohou 11 k Sraemici o strojovych zariadeniach a vydiva sa na vyhradni zodpovednost virobeu,

sy

Vi, undertecknade, forsikrar hinmed att den elier de medicinickniska produkier for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverensstimmer med de tillimpliga
bestimmelsema i Europaparlamentets och rideis fGrordning (EU) 2017/746 av den $ april 2017 om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik samt Aven
Sverensstiimmer med de tiltimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/65/EU av den § juni 2011 om begrinsning av anvindning av
vissa farliga imnen i elektrisk och elektronisk utrusining samt med de tillampliga bestimmelserna i Europaparlamentets och rdets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om éindring av dircktiv 95/1 /EG {(omarbetning) som infSrlivats i mediemsstaternas lagstifining.

Denna fSesdkran gors i enlighet med bilaga IV il IVD-férordningen, bilaga V1 till ROHS-dircktivet samt bilaga 11 1ill maskindirekiivet och utfirdas under
tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, asafiuda imzalari bulunan, yukartda belirtilen in vitro diagnostik ubbi cihazlarm, 2017/746 savili Avrupa Pardamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Kenseyinin ilgili hitkomlerine uygun oldugunu ve ayrica elektrikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullammnin simebandinimasina iliskin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU sayilt Avrupa Parlamentosu Direklifinin ilgili hilkiimlerine, makinelere
iligkin 17 Mayis 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/€C sayih Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hoktenlerine ve fiye deviet yasalaring aktanlan 95/16/EC
sayih ek Dircktife uygun oldufunu beyan cderiz.

Bu beyan IVD Yonetmeligi Ek 1V, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direkiifi Ek I[ uyarmca yapilnustir ve iizelicinin mtnhasic sorumhulugu alanda

yaymlanmigtiy.
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Rasic UDL-DE:
fiasic UDL-PI Name:
Kisk Class:

EU Declaration of Conformity

_O3R074DALO00H U

“Alkaline Wash -
Chiss A - )

FMDN Codde

list Nonmber

Product and Trale Name GMDN Code

and Sige Code
OI331-20

ARCIHEECT Alkahne Wash

WO2010HIRS

55236

Manulacturer
(Name ami Address)

Abbuit Lahornorics
1915 Hord Drive
| Irvimge, 1X 75018 USA

Munulucturer SRN

US-MI-0KN 7777

Authorized Reprosentative
{Namu and Address)

Abbatt Gmbl
Max-1imek-Ring 2
| 65205 Wicshaden, Germany

Authorized Bepresentative SN

DA R-000109457

Privduced by (Sile of Manufacture)
(Name and Adidress)

Fisher Duigaostics
#365 Valley Vike
| Middictown, VA 22645 LISA

Conlormity Assessment Procedure

Anncx 1T and 111

We. the undersignad, herehy dechare that the i vitro dingnostic nedical device(s) described above conform with the applicable
provisions uf the Regulation (B4R 20177746 of the Luropean Parliamen and of the Councit of 5 April 2017 on In Vitro Diagnosiic
Medical Devices, and additionadly canfirns applicable provisions of Dircetive 200 1/65/T:U of (he Furopean Parliament and of the
Council of & June 2011 on the restriction of the use of cenain basardous substances in electrical and clectromic equipment, and 1o
apphicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament and of the Council of 17 May 2006 on muchinery, und
amending Piarective 95 16/:C as wransposed into the iaws of the member states,

This declaration is made in accordance with Annex IV of the 1VD Regulation, Annex VI of the ROHS
Directive, and Annex 11 of the Machinery Directive and is issued under the sole responsibility of the

manufachurer.

Iull Name:  Kevin Richardson

Full Name; _Melissa Vaughan

Function;

Direciur, fnstrumeni Quality

Function:  Direcior, Regulatory Afsirs

~

Signamre:

Dare of Approval:

D? - rT(_{{-‘i"aZM

Signarire:

e fanxNowdham
(8 (g A%

Date of Approval:

Signed for, and on
behalr ol

Abbolt LahorGrics, 1915 Hurd Drive,
Irving, T'X 75038 DUSA

Date [ssued:

Place Issued: _Irving, Texus

2093

Supersedes:  20-May-2022

0-Tiudy ~

Eflective {Date
or Lot Number):

D0~ Tuky -3023
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EN | EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basic UDI-DI Name

BG EC JIEKAAPALIMA 3A CEOTBETCTBHE Beos UDI-DI Hanmenonanye na Gazop UDI-DI

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

DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKLAERING Grndlapgende UDI-DE Grundlzggende UDI-Dl-navn __

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

EL AHAQEH EYMMOPOOZHE EE Baowo UDI-DI Ovopasie fecwod UDI-DI

ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD LIDI-DI Basico Notbire UDI-DI Basico

ET [ ELi vastavusdeklaratsioon P3hi-UDI-DI P5hi-UDI-DI nimi

FR Déclaration de conformilé UE IUD-ID de base Nom [UD-ID de base

HR EU IZJAVA O SUKLADNOSTI_ Osnovni UDI-DI Maziv osnovnog UDI-DI

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

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

[RY ES atbilstibas deklardcija Pamata UDI-DI Pamala UDI-D nosaukums

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

NO | EU-samsvarserklaring Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-DI-navn

PL | DEKLARACIA ZGODNOSCI UE Ked Basic UDI-DI Mazwa kodu Basic UDI-DI

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

RO _ | Declaralia de Conformitate UE UDI-DM de baza Nume UDI-DI de bazi

SK EU VYHLASENIE ) ZHODE Zikladny UDI-DI Nazov zikladného UDI-DI

SV__| BU-FORSAKRAN OM GVERENSSTAMMELSE | Grundiaggande UDI-DI Namn pd prundliggande UDI-D]

TR AB Uygunluk Beyani Temel ULH-DI Temel UDI-DI lsmi

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

BG Knac cnopen pHcka KATANONEH HOMEP H KON HA pazmepa Hme Ha NPOAYKTA M THProBCKD HAHMEHOBAHHE

Cs Rizikov4 tida Katalogové Sislo a koncové dvojdisli urtujici Nazev produkiu a obchodni nAzev
velikest soupravy

DA | Risikoklasse Bestillingsnummer og stemelseskode Produkt- og varemerkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und GroBencode Produkt- und Handzlsname

EL Koenyopie xiedivov Kb Mpoidvrog ket Kadudg Evoxeuasioe Ipoidv xen Epmopuct) Ovopasio

ES Clase de niesgo Nimero de referencia y codigo de tamadio Producto y marca comercial

ET Riskiklass Kalalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque

HR | Klasarizika _KataleSki broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zatideni naziv

HU Kockézati ogztfly Listaszam és készlekiszerelés-kod Termék- és kereskedelmi név

IT Classe di rischio Numero di listino ¢ codice formate Prodotto & nome commerciale

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

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

NGO | Risikoklasse Bestillingsnutnmer op slorrelseskode Produki- op handelsnavn

PL__! Klasaryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

PT | Classe de risco Nimero de lista e cédige de apresentagio Produto e nome comercial

RO Clash de risc MNumar de lists si cod dimensiung Denumirea produsului §i denumirea comerciald

SK Rizikova trieda Kataldgove st Nézov produktu a obchodny nizov

8V | Rigkklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR Risk Sinifi Liste Numarass ve Boyut Kodu Uritn ve Ticari [smi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) | Manufacturer SRN

BG | Koa GMDN Koa EMDN [ponasoamten (Mme 1 aapec) EPH Ha npeHisoauTEna

C8 | K&d GMDN Kéd EMDN Vyrobee (ndzev a adresa) Jeding registraéni &(slo vyrobee

DA | GMDN-kode EMDiN-kode Fabrikant {navn og adresse) Fabrikants SEN

DE_| GMDNCode EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN

EL | Koduds GMDN (Ovopatokoyie | Kodwdc EMDN (Ovopgrohoyia Koraoxksoaarie (Ovope ko SRN (Movodkde Appsc Mipaon)

IEPOTEXVOROYIKGY TpOVTEY) | serpoteyvohoyiciw mpoTovimv} AiBuver) Karaokevaorij

ES | Cddigo GMDN Cddigo EMDN Fabricanle (nombre y direccidn) SEN (mimero de registro linico) del
fabricanie

ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi je aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber

FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant {nom et adresse) Nutnéro d'enregistrement unique du
fabricant

HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodal (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodata

HU | GMDN-kad EMDN-kéd Gyand (név és ¢im) Gyand egyedi regiszirdcids szdma
(SRN)

IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante {nome ¢ indirizzo) SRN (numero di registrazione unico
del fabbricante

LV | GMDN kods EMDN kods Ra2otéjs (nosaukums un adrese) RaZotaja vienotais registracijas numurs
{VRN}

LT | Visuotinés medicinos priemoniy | Europoes medicinos priemoniy Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos

nomenklaliiros kodas nomenklatiros kodas numeris
NO | GMDN-kode EMDiN-kode Produsent (navn og adresse) Produsemtens SRN
PL | Kod GMDN Kod Buropejskiej Nomenklatury Producent (nazwa i adres) Niepowiarzalny numer rejestracyjny
Wyrobéw Medycznych producenta

PT | Cédigo GMDN Cidigo EMDN Eabricante (Nome ¢ Morada} Nimero dnico de registo do fabricante

RO | Cod GMDN Cod EMDN Produciitor (nume gi adresa) SRN produciitor

SK | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobea (Nazov a adresa) Jeding registrainé Zislo (SRN) virobcu

5¥ | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkars (namn och adress) Tillverkarens SRN

TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici {isim ve Adres) Uretici SRN'si
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EN | Authorized Representative {(Name and Address) | Authorized Representative SKN Produced by (Site of Manufacture)
(Name and Address)
BG | ¥nuaHomOWeH npeacTagnTen (MMe K anpec) EPH na yHbIHOMOWEHHA NPCACTABHTEN [pow3BeacHe 0T {(MACTO HA NPOHIBOACYEO) (HME B
anpecy
Cs Zplnomocnény zistupee (ndzev a adresa) Jediné registragni &islo zplnomoenEného zéstupee Vyrobeno (misto vyroby) (ndzev a adresa)
DA | Auteriseret repreesentant (navn of adresse) Autoriseret reprassentants SRN Produceret af (fabrikationssted}
{Navn og adresse)
DE | Bevolimichtigter (Namg und Adresse) SRN des Bevolimachtigien Hergestelll von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse}
EL | EEcvowdompévog Avimpdowmog (Ovopa ke SRN Epuowdotnuévoy Avimposimoy Kereoxenilera amd (Epyootamo nopryayic)
ArsnBuvan) {Ovopugio xu Awgbduven)
ES | Represemtante autorizado (nombre y direccion) SRN (nimery de registro iinico) del representante Preducido por (Lugar de fabricacion) (NMombre y
autorizado direccion)
ET Volitatud esindaja (nimi ja sadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber Toolnud {toottiskoht) (nimi ja aadress)
FR Mandataire {nom et adresse) Numére d'enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication)
(nom et adresse)
HR | Ovladteni zastupnik (naziv i adresa) SEN (jedinstveni registractisk: broj) oviastenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
zastupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képvisclé (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi regisziracios Gydn6 (gyartas helye)
szama (SRN} (név €s cim)
IT Mandataric (none e indinzzo} SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
inandatario (nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis {nosaukums un adrese) Pilnvarota parstivija vienotais registricijas numurs RaZots (raZojanas vieta)
(VRN) {nosaukums un adrese)
LT | ]ealiotasis atstovas (pavadinimas ir adresas} |galiotojo atstove unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos victa) (pavadinimas ir
adresas)
NQ | Autorisert represeniant {navn og adresse) Den avloriserte represemtantens SRM Produsert av {produksjonssted)
{navn og adresse)
PL | Upowazniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejesteacyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkeji)
upowaznionego przedslawiciela {nazwa i adres)
PT | Mandatério (None € Morada) Nimero tinico de registo do mandatinio Produzido por {Local de Eabrico)
{Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizal (nume i adress) SRN reprezentant autorizat Produs de catre {locajie productie) (nume si adress)
SK | Autorizovany zistupca (nAzov z adresa) Jeding registracné Eislo {SRN) autorizovaného Vyrobené (miesto vyoby)
Zastupcy {nazov a adresa)
SV | Auktoriserad reprasentant {namn och adress) Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (lillverkningson) (namn och adress)
TR | Yetkili Temsilci (fsim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN"si Utetici (Uretim Tesisi}

(lsim ve Adres)
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EN | Conformity Assessment Procedare Annex Il and Il Full Name

BG | lNpousaypa 3a OLCHKA HA CROTBETCTRHETD [ipwmoskenue 11 1 11 MLnuo HaumMenoRaHHE
CS Postup posuzovani shody Priloha 1L a 11! Cely nizev

DA _| Overensstemmelsesvurderingsproceduire Bilag 1 og 111 Futde navn

DE_ | Konformititsbewertungsverfahren Anhang 1l und 111 Vollstindiger Name
EL | Madixacio afiohdyions suppdppaars | Topdptua | ke 1T Nfpne ovopagic
ES | Prooedimiento de evalvacion de la conformidad Anexos Il y 111 Nombre completo
ET | Vastavushindamisimenetlus 11 ja ilf lisa Taisnimi

FR__| Procédure d'évaluation de la conformité Annexes [l et Ll Mom complet

HR | Poslupak ocjenjivanja sukladnosti Prilog IL. i 111 Puni naziv

HU | Megfelelfsépérickelési eljris I1. &s [H. melléklat Teljes név

T Procedura di valutazione della conformity Allepati [l e IH Nome completo

LY | Aibilstibas noverig§anas procediira 11 un I piclikums Pilns nosaukums

LT | Atitikiies vertinimo procediira 11 ir 1Nl priedai Vardas ir pavardé
NO_| Framgangsmite for samevarsvundering Vedlegs 11 og 111 Fullt navn

PL | Proccdura oceny zgodnofei Zalacznik 11 oraz (1] [mie i nazwisko

PT | Procedimento de avaliagio da confonnidade Anexo Il e 1t Nome completo

RO | Procedura de evaluare & conformitatii Anexa Ll g 1] Numele complet

SK. Postup posndzovania zhody Priloha 11 a [il Cely ndzov

SV | Firfarande for beddmning av éverensstaminelse Bilaga [l och H] Fullstindigt namn
TR__| Uyguniuk Degerlendirme Prosedor Ek Ii ve LIl Ad Seyadi

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

BG | Jmmuocr Moanwcato 3a H OT HMETO A flare ha Hinasate
CS | Funkee Podepsine za a jménem Datumn vydéni

DA Funktion Underskrevel for og pd vegae al Udstedelsesdate

DE Funkiion Unterzeichnet firund im Aufirag von Datum

EL Agirovpyla Yroypisperal yio Ko ex pépove Tovme Hpepopnvia ékdoane
ES Funcién Firmada por, y en nombre de Fecha

ET | Funkisioon Alla kifutanud (kelle poolt ja nimel) Viiljaandmise kuupiiev
FR Forction Signé par ¢t au nom de Date d'établissement
HR | Funkcij _Potpisano za i u ime Datum izdavanja
HU | Beosziss Aldird a kivetkezd képviseletében &3 nevében Kiadas datuma

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

LY Amais Parakstils $idas personas varda lzdo¥anas datums
LT | Pareigos Subjekto, kurio vardy pasirafoma, pavadinimas Bdavimo data

NO_ | Funksjon Signert for, og pd vegne av Utstedelsesdato

PL Funkgja Podpisano w imieniu Dala wydania

PT_ | Pungio Assinado € em nome de Data de emissio

RO | Funciia Semnat peniru si in numele Data eliberdirii

SK | Funkcia Podpisané za a v mene Délum vydania

SV | Funktion Underiecknat fr och p4 uppdrag av Datum f5r utfindande
TR | Gorevi _Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi
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EN | Supersedes Signalure Date of Approval
BG | 3amectea Moanue Ha gitoGpesne
CSs Nahrazuje Podpis Datum schvéleni
DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE | Ersetat Unterschrift Datum der Genchmigung
EL Avakebhord Yroypospi Hpepopnvin éyrpronc
ES | Sustituye Firma Fecha de aprobacién
ET | Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupiev
FR_ | Annule ¢t remplace_ Signature Date de "autorisation
HR | Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja
HYU | Hatilytalanitja a kivelkezt dokwmentumot: Alairis Jovahagyds dituma
IT Sostiluisce Fimma Data di approvazione
LY | Aizsifij Paraksts Apstiprindianas datums
LT Pakeitia Parasas Patvirtinimo data
NQ | Erstatter _Signatur Godkjenningsdate
PL | Zssiepuje Podpis Data zatwiendzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovagio
RO | Inlocuitor Semngiurd Data aprobarii
SK | MNahridza Podpis Détum schvélenia
SV Ersiinter Namntecknin Datum fiir godidinnande
TR __| Yerini aldifi belge Imza Cnay Tarihi
EN | Place Issued Effective {Date or Lot Number)
BG MscTo Ha H3Gapane B chna 01/38_ (24T WIH HOMED Ha MapTHaa)
Cs Misto yydini_ Uginné od (dalum nebo dislo far¥e)
DA | Udstedelsessted lkraluradelse (dato eller lotnummer}
DE [ On Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)
EL | Témoc éxSoane Te oy and (H et . i
ES Expedida en Efeciiva (fecha o mimere de lote)
ET | Viljaandmise koht JSustumine (kvupdev v3i partiinumber)
FR Lieu d'établissement Enirée en vigueur {date ou numéro de lot)
HR | Mijesto izdavanja Stupa na snagu {datum ili broj serije}

| HU | Kiadas helye Hatdlybalépés (ddtum vagy tételszdm)
iT Luogo di rilascio Valido da {data o numero di kotto)
LY | lzdoanas vieta Spekd no (datums vai partijas numurs)
LT | Bdavimo vieta isigalioja (data arba paniijos numeris)
NO | Ultstedelsessied Gielder fra {dato eller lotnummer)
PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)
PT Local de emissao Efetividade { Data ou niimero de lote)
RO | Locul eliberarii Valabilitate (data sau numérul lotwlui)
SK__[ Miesto vydania Uginnost’ od (d4tum alebo Eislo Sarze)
sV Plats fir utfiirdande Verkstalligh (dawum eller lotriminer)
TR | Didzenlendipi Yer Yararlik (Tarih veya Lot Numarasi)
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EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parlisment and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Dingnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisious of Directive 2011/65/EU of the European Pariiament and of the Conncil of 8 June 2011 on the resteiction of the use of
certain hazardous substances in electrical and eleciromic equipment, and to applicable provistons of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Dircctive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex [V of the IVD Regulation, Anuex VI of the ROHS Directive, and Annex I1 of the Machinery

Directive and is issiwed under the sole responsibility of the manufacturer,

Hue, aonynoanucaknTe, ¢ HECTORLOTO ACKNAPHPAME, YE FOPEONHCAHYTO(HTE) MEAHLUNHACKO(H) HAZETHE() 32 HEBHTPO AHArHOCTHKE OTrOBapA(T) Ha
npKRcHMITe pasniopents Ha Pernament (EC) 2017/746 na Esponefickus napaaMesT 1 Ha Crecra ot 5 Anpun 2017 r. 0OTHOCHD MEAHLMHCKMTE M3NEIHA 22
HHEHTPO AMATHOCTHEA! OCBEH TOBA OTTOBAPA(T) HA NPHIOKUMHTE pasnopeatu a Jlupextusa 201 1/65/EC na Esponeitekua NAPRAMEHT K Ha ChBETA OT 8 10HY
2011 r. 6THOCHD OFPaHHYEHHETO HA YNOTPEGATA Ha ONPEALICHH ONACHH BELLECTRA B CICKTPHUCCKOTO H ENEKTPOHHOTO 0H0PYIBAHE H HA MPHADEHMHTE
pacnopentn Ha fupextusa 2006/42/EQ na Esponeiickna napnamenT W Ha Cheera ot 17 Mait 2006 r. oTHOCHO MAlHHATE, H 32 M3MencHbe Ha JupexTisa
95/16/EQ, KaKTe & TPAHCNOHHPAHE B HALHOHANHOTS JAKOHOLATENCTBO HA IBPAKERKTE WICHKH.

Tazu aewnapaunn ce Npari A ¢e0TBETCTEME G TIpHNoNenne IV ua PernasenTa 32 VD, Mpunoxcenne VI na [IHpeKTHEATA 38 OFPAHHYABAHE HA ONACHHTE

cs

pemecTsa (ROMS) w [Tpunoxenne 11 Ha JIUpeKTHBATA OTIOCHO MALIHHHTE H 33 HEHHOTO H31ABAHE OTIOBOPHOCT HOCH GAMHCTRCHO NPOHIBOANTEMAT,

My, niZe podepsani, timto prohladujeme, Ze diagnostick#(-6) zdravotnicks(-€) prostfedek (prostredky) in vitro uvedeny(-€) vyie je (jsou) ve shod? s phislungmi
wstanovenimi nafizeni Evropského parfamentu a Rady (EU) 2017/746 z¢ dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedeich in vitro; a 2¢ je (jsou)
dile ve shodg s ptisluSnymi ustanovenimi smémice Evropského parlamentu a Rady 200 1/65/EU z¢ dne 8. tervna 2011 0 omezeni powivini nékterich
nebezpetnych latek v elektrickych a elektronickych zalizenich a s plisheSnymi ustanovenimi smémice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17.
kvétna 2006 o strojnich zafizenich 6 0 zm&né smémice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostitnim pravu Senskych sidth. Toto prohlaZeni je v souladu s
Prilohou 1V natizeni [VD, Plilohou VI sm&mice ROHS a Pilohou Il smémice o strojnich zafizenich a je vydano na v¥hradni odpovédnost vyrobee,

DA

Vi, underiegnede, ecklrer herved, at det in vitro-diagnosliske medicinske wdstyr, der er beskrevet ovenor, er i overenssiemmelse med de pasldende
bestemmelser | Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 201 7/746 af 5. apeil 2047 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom dei overholder
galdende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 201 1/65/EU af 8. Juni 2011 om begrensning af brugen af visse fadige stoffer i elekirisk og
elektronisk udstyr samt overholder galdende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Ridets direkiiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og endring af
direktiv 95/16/EF, som det er transponeret i mediemsstatemnes lovgivning.

Denne erklasring afgives i overensstemmelse med [VD-forordningens bilag IV, ROHS-direktivets bilag VI samt maskindircktivets bilag Il og udstedes under
fabrikaniens encansvar.

DE

Wir, die Unterzeichner, erklaren hiermit, dass das oben beschriebene [n-vitro-Diagostikum/die oben beschricbenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Eurepaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika erfiillen und zosétzlich
die entsprechenden Bestimmungen der Richilinie 2011/65/EU des Europdiischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrinkung der Verwendung
bestimmter gefihrlicher Stoffe int Elekiro- wasd Elektronikgerditen sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
liber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemil Umseizung in den Geselzen der Mitgliedsstaaten.

Diese Erklirong erfolgt gemdf Anhang IV der IVD-Verordnung, Anhang V1 der RoHS-Richilinie und Anhang Il der Maschinen-Richtlinie und wird unter
allciniger Verantworung des Herstellers ausgestell.

EL

Epeic, o1 vmoypipovies, Sivovue pe o xapdv dn 1o TROCVRPEPOUEVEL DILTVITTUNG LATPOTEXVOAOYIKG TPOIOVIN CUPOMPOVOVTI pe g W iovsEg Stardéen
vou Kavoviapot (EE) 2017/746 tov EvponeTxkod KowoovAlov &m rou Zupfovkion tng 5™ Axpialou 2017 axsticd pe T in vitro Slyveonxg WTPOTENVOIOVLKE
TPOIOVIL Kt £TGNG CUMHOPPAVOVTIE HE TIC 1YboVeeg SlethEeg TG Obnyiag 201 1/65/EE tov Evpumaiico KowoBouhiov xau tow ZopPovhiov M 3™ louvioy
2011 oyeTIcG pE TOUG REPIOMGHONE GTN XPTGT] CUYKEKPIIEVOV STIKEVSUVOY DUGIBY GTov RAEKTPIKG 001 NAEKTpOVIKG efomhusnd, kaddg ko pE TG 1hovass
Surabeg myg Odiprieg 200642/EK 1ov Evponalicot KowoPoukiou ku we Zupfoudiov T 17 Maiov 2006 syenixd pie Tov ppovid eEoxhopd ku omv
TpoRorcwnki Qbiyia 95/16/EK dawg avti petagépince ot vopodeala twov xpatiy pekéw. H Sihoon v yivera cvppuve pe to Mapipmua IV Tov
Kavoviouel IVD, w0 Mapépmua VI tyg Odnylag ROHS ken 1o Napépmpa 1l e Odigriag 1o tov pipavikd sEorhiopd ko exdidetan NE ETOKLEIGTIK subivm
TOU KGTROKEDQSTH.

Nosotros, Jos abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) producio{s) sanitario(s) para diagndstico in vitro descrito(s) anteriormente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017/746 del Pardamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para diegndstico
in vitr, y ademds cuinple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 201 1/465/EU del Parlamento Europeo y del Consejo del 8 de junio de 201 1 sobee
restricciones 2 la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléciticos y electronicos, ¥ las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamente Europeo y del Conscjo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, y la Dirccliva de enmienda 95/16/EC 1al y como se ha incorporado en las leyes
ds los Estados Miembros.

Esta declaracitn se realiza en conformidad con el Anexo 1V del Reglamento [VD, Anexo VI de la Directiva ROHS y Anexo 11 de 1a Directiva de maquinas y es
emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante,

Meic, allakitjutanud, kinnitame, et eespool kitjeldatud in vitrg dingnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroops Paflamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017, aasta
miaruse {EL} 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sdtetele ning lisaks vasiab see kohaldatavaiele sitetele Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011, aasia direktifvis 2011/65/EL (teatavate ollike ainete kasulnise pitramise kohia etekiri- ja elekdroonikaseadmetes) ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/42/E(, 17. mai 2006, mis kisiileb maginaid ja millega muudeiakse direkdtiivi 95/16/EU, nagu see on iile vietud
lilkmesriikide seadustesse.

Sce deklaratsicon on koosiatud vastavalt IVD médmuse IV lisale, ROHS direktiivi VI lisaie ja masinadirektiivi Il lisale - ning see on viilja antud tootja vastutusel,

FR

Nous soussigné(c)s, déclarons par la présente que le(s) dispositifls) medical(aux ) de diagnastic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/soni conforme(s) aux dispositions
applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Pardement curopéen et du Conscil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, aux
dispositions applicables de la Directive 201 1/65/UE du Parlement européen ¢t du Conseil du & juin 2011 relative 2 1a limitation de I"utilisation de ceraines
substances dangereuses dans les équiperents €lectriques el électroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement européen &1 du
Conseil du |7 mai 2006 relative aux machines et modifiant la Directive 95/16/CE, telles fque ransposées dans le droit national des Btats membres. Cette
tclaration est élablie conformément 4 1" Annexe IV du Réglement DIV, 3 I Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu'a I"Annexe Il de la Directive Machines
sous 1 scule responsabilité du fabricant.

HR

Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavljujemno da su gore navedeni i virro dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Eurapskog parlamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017, 0 in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima; i dodaino primjenjivim odredbama Direktive
2011/65/EV Europskog parlamenta i Vijeta od 8. lipnja 2011, o ogranifenju uporabe odredenih opasnih tvari u elektriénoj i elektronitkoj opremi, le primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeta od 17. svibnja 2006. o sirojevima zamjenjujuci Direktivu 95/16/EZ kako je pretoleno u zakene
drzava clanica,

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe 1VD, Prilogom V1. Direktive ROHS i Prilogom IL Direktive ¢ strojevima i izdaje se pod isklju¢ivom
odpgovornodéu proizvodata,

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikal eszkiz{Bk) megfelel{nek) az Eurdpai Parlament és a Tandes in vitre diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrsl szolé (EU) 2017/746 (2017. 4prilis $.) rendelete vonalkozd rendelkezéseit; tovabba az Eurdpai Parlament és a Tandics egyes veszélyes
anyagok elektromos és elekironikus berendezésekben vald alkalmazésanak korlatozasansl sz6ls 201 I/65/EU (2011, junius 2.} irdnyelve (RoHS irinyelv)
vonalkozé rendelkezéseit; valamint az Eurépai Parlament &s & Tandcs a gépekrdl s a 95/16/EK irdnyelv mddositasardl szold 2006/92/EK (2006. méjus 17.)
iranyelve vonatkozd rendelkezéseit a tagallamok jogrendjéhe dtultetd rendelkezéseknek. A Jelen nyilatkozat megfedel az [VD rendelet IV. mellékletéten, 2 RoHS
tranyelv VI. meliékletsben és a gépekrd] szold irAnyelv i1. mellékletében foplalt eldirdsoknak, és a gyartd kizérolagos feleldssépe alapjin kerllt kiadésra.
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EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medicsl deviee(s) described above conform with the applicable provislons of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnestic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the Enrvpean Parliament and of the Council of 8 Jume 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous subsiances in electrical and electronic equipment, aud to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex 1V of the VD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex 1! of the Machinery
Directive and s issued under the sole responsibility of the manufacturer,

Noi, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i} dispositivol) medico-diagnostico(i} i vitro sopra descritto{i) é(sono) conforme(i) alle disposizioni
applicabili def regelamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro, é(sono)
inolive conforme{i} alle disposizioni applicabili della direttiva 2011/65/UE del Parlamento ceuropeo e del Consiglio dell'8 gingno 2011 sulla restrizione dell’wo di
determinale sostanze pericolosc nelle apparecchiature eletiriche ed ¢letironiche, e alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Parlamento £urdpeo
e del Consiglio del i 7 maggio 2006 relativa alle macchine € che modifica la direttiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni degli Stati membri. Questa
dichiarazione ¢ redalta in conformita all'allegato IV del regolamento IVD, allallegato VI della direttiva ROHS ¢ all'allegato 1) della direttiva macchine ed &
rilasciata soltc la responsabilith esclusiva del fabbricante.

Lv

Mes, apak$a paraksTjusies, ar 30 pazipojam, ka iepriek® aprakstith(-s} i virro diagnostikas mediciniska(-s) ierfoe(-¢s) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 201 7/746 (2017. gada 5. aprilis) piem&rojamajam prasibim par in vitro diagnoslikas medictniskdm ierfcgm un papildus prasibam, kas noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direkiivi 201 1/65/ES (2011, gada 8, Junijs) par daZu bistamu vielu izmantoSanas jerobezoSanu elektriskas un elektroniskas
iekartas un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/42/EK, (2006. gada 17. maijs) par mafindm, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK, ka 13 ieviesta
dalvalstu ticsThu aktos.

81 deklariicija ir sagatavola saskana ar YD regulas 1V pielikumu, ROHS direkifvas VI pielikumu un Direktivas par ma3indm [l piclikamn un par izdogann athild
vienigi raZotfijs. )

LT

Mes, toliau pasiraSiusieji (-iusiosios), pareitkiame, kad anks@iau mintla (-08) in vitro diagnostikos medicinos priemoné {-s) atitinka 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dé] i vitro diagnostikos medicinos pricmoniy faikytinas nuostatas; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.
birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direkiyvos 201 1/65/ES dél tam tikny pavojingy med2iagy naudojimo clekuros ir elektroninéje jrangoje apribojimo
laikomas nuostatas ir 2006 m. gegués 17 d. Europos Padamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB d&l matiny, & dalies keidiantios Direktyva 95/16/EB,
taikomas nuostatas, peskeltas j valstybiy nariy teisés akius.

8i deklaracija yra parengta vadovaujantis 1VD reglamento [V priedu, ROHS direkiyvos VI priedu ir Maging dircktyvos 11 priedu ir yra i3duodama tik gamintojo
alsakomybe,

NO

Vi, undertegnede, erklerer herved at wistyret Gl in vtirg-diagnostikk som er anfari ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser | Eurcpapadaments- og
rédsforordning (EU} 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk ulstyr il i vitro-diagnostikk, og yiterligere overholder gjeldende bestemmelser i
Europaparlamenis- og radsdirektiv 201 1/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffer i elekirisk og elekirenisk wistyr, op til gjeldende
bestemmclser i Europaparlaments- og cidsdirekiiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/16/EF som innarbeidet i medlemssiaienes
lovgivning.

Denne erkleringen ¢r utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedisgg V1 i ROHS-direktivet og vedlegg Il i maskindirektivet oger
wistedt under produsentens encansvar.

PL

My, nizej podpisani, niniciszym odwiadczamy, ze wymieniony(-¢) powyzej wyréb{wyroby) medyezny(-c) do diagnostyki in vitro spetnia(-ja) cdpowisdnie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2007/746 Parlameniuy Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wytobdw medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadto wymagania Dyrekiywy 2011/65/UE Parlamenta Europejskicgo i Rady 2 dnia 8 czerwea 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektdrych
nicbezpiecznych substancji w sprzecie elekirycznym i clektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r, w
sprawie maszyn, zmienigjgeej Dyrektywe 95/16/WE, w sposdb, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa panstw czlonkowskich,

Niniejsza deklaracja zostata sporzgdzona zgodnic z Zalgeznikiem 1V Rozporzadzenia IVDR, Zalgcznikiem VI Dyiekiywy ROHS oraz Zalgeznikiem 11
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylgczng odpowiedzialnogé producenta.

Nis, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagndstico in vitro descritos acima estio em conformidade com as dispasicies aplicaveis do
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselbo, de 5 de abril de 201 7, relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico i viire; &
adicionalmente, em conformidade com as disposigies aplicaveis da Diretiva 201 1/65/UE do Parlamento Europen e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa 4
restricio do uso de determinadas substéncias perigosas em equipamentos elétricos ¢ eletrénicos, e com as disposigdes aplicveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu & do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas ¢ que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros,
Esta declaragiio é feita de acordo com o Anexo 1V do Regulamento [VD, o Anexe V1 da Diretiva ROHS e o Anexo I1 da Diretiva relativa iis Maquinas e & emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricanie,

RO

Subsemnalii, declarim ¢ii dispozitivul (dispozitivele) mgdical(e) pentru diagnostic in vitso descrise mai sus sunl conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul {UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consilinlui din § aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale peniry diagnosticul in vitro; si, in
plus, respects dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European gi a Congiliului din 8 iunie 201 L privind restrictia utilizarii anumitor
substante periculoase tn echipameniele electrice si electronice si cu dispoziliile aplicabile din Dircctiva 2006/42/CE a Patlamentului Evropean §i a Consiliului din
17 mai 2006 privind wilajele si medificarea Directivei 95/16/CE, leanspusd tn legile stalelor membre,

Prezenta declaratie este emis4 In conformitate cu anexa IV la Regulamentul IVD, ancxa V) la Directiva ROHS si anexa Il {a Dircctiva utilajelor §i este emisa sub

SK

responsabilitatea exclusiva a productitorului.

My, delupodpisant, tymto vyhlasujeme, 2e diagnosticka(-€) zdravotnicka(-e) pombdcka(-y) i vitro uvedend(-€) vylie je (si) v zhode s prisiutnymi vstanoveniami
Nariadenia Eurdpského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z. 5, aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pombckach in vitro; a Ze je (si) dalej v zhode

s prislusnymi ustanoveniami Smemice Eurapského parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 0 obmedzeni pouZivania urtitych nebezpetnych Hitok

v elekirickych a elektronickych zariadeniach a s prisludnymi ustanoveniami Smernice Eurdpského parlamentu a Rady 2006/42/ES 2o 17. méja 2006 o sirojovych
zaviadeniach a o zmene a doplneni Smemice 95/16/ES tak, ako boli transponovane do zakonov Slenskych statov, Toto vyhldsenie je v sillade s Prilohou IV

k Nariadeniv [VD, Prilohou VI k Smernici ROHS a Prilohou Il k Smemici o strojovych zariadeniach a vydéva sana vihradnit zodpovednost virobeu.

sv

Vi, undertecknade, frsikrar hirmed att den eller de medicintekniska produkier f5r in vitro-diagnostik som beskrivs ovan Gverensstimmer med de tilléimpliga
bestdmmelsersa i Europaparlamentets och ridets fSrordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt dven
Gverensstimmer med de illampliga besizmimelsemna i Eutopaparlamentets och ridets direktiv 201 1/65/EU av den 3 Jjuni 2011 om begransning av anviindning av
vissa farliga dmnen i elektrisk och elektrenisk wirastaing sami med de tillimpliga bestAmmelsema i Europaparlamemters och eidets direktiv 2006/42/EG av den 17
triaj 2006 om maskiner och ot findring av direktiv 95/1 6/EG (omarbetning) som inforlivats i medlemsstatemas lagstifining,

Denna fGrsakman g6rts i enlighet med bilaga IV il IVD-forordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet samt bilaga H till maskindirektivet och utfirdas under
tillverkarens enskilda ansvar,

TR

Biz, agagsda imzalari bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik t:bbi cihazlann, 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu {AB) Yometmeligi ile 5 Misan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihaztar Konseyinin ilgili hikiimlerine tygun oldupunu ve ayrica elektrikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullamimimn simirlandinimasima iliskin 8 Haziran 201 | taritili Konseyin ve 201 1/65/EU sayily Avrupa Patlamentosu Direktifinin ilgili hilkimlerine, makinelere
iligkin 17 Mayis 2006 taribli Konseyin ve 2006/42/EC sayih Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hilktmlerine ve tye devlet yasalanna aktanlan 95/16/EC
sayih ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz,

Bu beyan IVD Ydnetmeligi Ek IV, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek 11 uyannca yapilmigtir ve treticinin minhasir somlulugu altinds
yayinlannuster.

Page 8 of 9



End of form

Page 9 of 9



CJ

Basic LIN-DI;
Basic UIM- Name:

EU Declaration of Conformity
OIROTAEALONFL)

Detergenl A

Risk Class: Closs A
List ftnmhrr Product and Trade Name GMIDN Code EMDN Code
and Nive Conde
117220 I')(:lcrgcnl A S9USR WO201010185%

Manulacturer
{Name and Address)

Abhbou Lahoratorics
19105 Hurd Drive
Irving, TX 75038 [ISA

Manufactorer SRN

LIS-MI--0008 | 7777

Authorized Representative
{Numve and Address)

Abboit Gmbll
Max-1lanck-Ring 2
65205 Wicsbaden, Gennany

Authorized Representative SEN

DE-AR-D00009457

Produced by (Site of Manufucturc)
{(Namc and Address)

Sekisui Diagnostics PI31, Inc,

70 Waits Avenue

Charlotte town, Prince Edward Island
CANADA CIE 2D9

Conformity Asscssment Procedure

Annex 1T and 11

We, the undersigned, hereby declare that the in vitre diggnostic medical device(s) described above conform with the appiicable
provisions of the Regulation (EU) 20177746 of the European Parliamet and of the Council of § April 2017 on In Vitre Diagnostic
Medical Devices: and additionally conforms applicable provisions of Directive 201 1/65/EU of the European Parlisment and of the
Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazirdous substances in clectrical and clectronic equipment, and 10
applicable provisions of Directive 2006/42/1:C of the Luropean Parliament und of the Coungil of 17 May 2006 on machinery. and
amending Directive 95/16/1C as wansposed into the laws of the member states.
This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex V1 of the ROHS

Directive, and Annex H of the Machinery Directive and is issued under the sole responsibility of the

manufacturer.

Full Name:  Kevin Richardson

Pull Nume:  Melissa Vaughan

Function:

Dircctor, Regulatory Alfairs

Function:  Dirccior, Instnunent Ohwality —
Signature: o Sl g, signatare: MV 4000 VOLMM/(W‘\.)
U
Date of Approval: 0?() - JeYly ~ROoRS Date of Approval: LQ MU‘\* 8'03-_1)
Signed for. and on  Abhott Laboraifirics. 1915 1urd Drive, ’ {J
el ofr  leving, TX 75038 1ISA

Date Issued: &0 'Juftf - D0a=

Place bssued;  lrving, Texas

Superscedes:  20-May-2022

Efective (Date

or Lot Number): PO ~Jea Itf - 1093
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| EN | EU Declaration of Conformity Basic UDI-DH Basic UDI-DI Name
BG | EC IEKAAPAUMA 3A CHOTBETCTBHE Bayos UDL-DI Haumenosanne ua fazos UDI-DI
Cs EU PROHLASENI Q SHODE Zakladni UDI-DI Nizev zikladniho UDI-DI
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKL/ERING Grundlzgpende UDI-DE Grundlzgeende UDI-DI-navn
DE__| EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name
EL AHAQEIH ZYMMOPOOEHE EE Boowd UDI-DI Ovopusia faowes UDI-DI
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UBI-DI Bésico Nombre UDI-DI Basico
ET ELi vastavusdeklamisioon P3hi-UDI-DI F5hi-UDI-DI nimi
FR Déclaration de conformité UE [UD-ID de base Nom IUD-1D de base
HR__| EUIZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv osnovnog UDIL-DI
HU | EU-MEGFELELOSEG] NYILATKOZAT Alapvetd UDI-DI Alapvet$ UDI-DI neve
1T Dichiarazione di conformitd UE UDI-DM di base MNome UDI-DI i base
LV ES atbilstibas deklaracija Pamsts UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums
LT ES ATITIKTIES DEKLARACIIA Bazinis UD1-Dt Bazinio UDI-DA pavadinimas
NG | EU-samsvarserkl®ring Grunnlepgende UDI-DI Grennleggende UDE-Dl-navn
FL DEKLARACIA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Basic UDL-DI
PT DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-D] bésico Nome UDI-DM Basico
RO Declaratia de Conformitatc UE LDI-DI de bazh Nuie UDI-Di de baza
SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zakladny UDI-D] Nazov zikladného UDI-DI
SV__| EU-FORSAKRAN OM QVERENSSTAMMELSE | Grundiggande UDI-DI Namn pd ghmdliggande 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 cnopes pHoka Katanoken HoMcp H K0 Ha peaMepa Hme Ha NpoaykTa H THPrOBCKO HAHMEHOBAHHE
s Rizikova ttida Katalogové &islo a koncové dvajéisli urdujici Nizev produktu a obchodni nazev
velikosl soupravy
DA Risikoklasse Bestillingsnummer og stermelseskode Produkt- og varemasrkenavn
DE Risikoklasse Bestellnummer und Grsfencode Produks- und Handelsname
EL K otnyopia Kived Kobucdg Mpotavrog ot Kwdimde Tvokevsiug Hpoidy ko Epmopuch Ovopoic
ES | Clasede riesgo Niimero de referencia y cédige de tamafio Producto y marca comercial
ET Riskiklass Kataiooginumber ja sunrisekood Toote nimetus ja kaubanimi
FR_ | Classe de nisque Référence Nom de produit ¢t de manque
HR | Klasa rizika Katalodki broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zafti¢eni naziv
HU | Kockazali oszidly Listaszam és készletkiszerels-kdd Termck- és kereskedelmi név
IT Classe di rischio Numero di listino e codice fonnato Prodotto e nome commervciale
LY _ | Riskaklase Kataloga numurs un izméra kods Produkia nosaukums un tirdzniecibas nosaukums
LT Rizikos klase Kalalogo numeris ir dyd2io kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai
NO | Risikoklasse Bestillingsnummer o stormefseskode Produkt- og handelsnavn
PL Klasa ryzyka Numer katalopowy Nazwa produktu i nazwa handlowa
PT_ | Classe de risco Nimero de lista ¢ cédipo de apresentagio Produto ¢ nome comercial
RO _ | Clasa de risc Numdr de listy i cod dimensivne Denumirea produsului §i denumirea comercial
SK | Rizikovi tricda Katalégové &islo Nazov produktu a obchodny nézov
Sv Riskklass Listnwnmer och storlekskod Produkt och firmanamn
TR__| Risk Sl Liste Numarasi v¢ Boyut Kodu Uriin ve Ticari lsmi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name snd Address) | Manufacturer SRN

BG | Kon GMDN Kon EMDN TpowisowTen (MMe H anpec) EPH na npcyseogurens

CS | Kod GMDN Kéd EMDN Vyrobee (ndzev a adresa) Jeding registratni Sislo vyrobee

DA | GMDN-kode EM DN-kodc Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN

DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse} Hersteller-SRN

EL | Kabikis GMDN (Ovopatodoyin | Kwediss EMDN (Ovoparohoyia K areoxsvaaric (Ovopa km SEN (Movaducos Apidpde Mntpdou

TPOTETVOAOY KDY TPOTdvELy) GIPOTEXVOLOYIKGKY RPOIGVTEV) Asifuvan) Kotookeumaty

ES | Codigo GMDN Codige EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN {nimero de registro dnico) del
fabricante

ET | GMDN-kood EMDN-kood Toeotja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne reistreerimisnumber

FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant {nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du
fabricant

HR | GMDN ked EMDN kod Proizvodal (naziv i adresa) SEN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodada

HU | GMDN-kéd EMDN-kod Gyand (név s cim) Gydns epyedi regisztrdcios szama
{SRN)

IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante {nome ¢ indirizzo) SEN (numero di registrazione unico)
del fabbricante

LY | GMDN kods EMDN kods Razotdjs (nosaukums un adrese) RaZothja vienotais registracijas numurs
(VYRN)

LT | Visuctinés medicinos priemoniy | Europos medicinos priemoniy Gamintojas {pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos

nomenklatiiros kodas nomenklatires kodas numeris
NG | GMDN-kode EMBDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Wynobdw Medycznych producenta

PT_| Codign GMDN Cédigo EMDN Fabricante (Nome ¢ Morada} Namero tnico de registo do fabricante

RO | Cod GMDN Cod EMDN Produciior (nume §i adresa) SRM productitor

SK | Kéd GMDN Kod EMDN Vyroboa (Nizov a adresa) Jeding repistratné &islo (SRN) vyrobeu

SV | GMDiN-kod EM DN-kod Tillverkare (namn och adress} Tillverkarens SRN

TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uredici ([sim ve Adres) Uretici SRN"si
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EN | Authorized Representative (Name and Address) | Auihorized Representative SRN Produced by {Site of Manufacture)
(Name and Address)
BG | ¥YnNbaHOMOLWIEH NpeicTapHTen (UME H Aapec) EPH na ymMnHOMOWSHHE NPCICTABRTEN [ponseeaeHe o (MACTD HA NPOMIBOACTEG) (MME B
anpec)
Cs | Zplnomocniny zéstupce (ndzev a adresa) Jeding registradni &islo zplnomocnéného zistupee Vyrobeno (misto viroby} (nézev a adresa)
DA | Autoriseret representand {navn og adressc) Autoriseret reprazseniants SRN Produceret af (fabrikationssted)
{INavn og adresse)
DE | Bevollmachtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von {Herstellungsstandon)
{(Name und Adresse)
EL | Efoumodompivos Avampdonmog (Ovopa ko SRN EEouaiodotnuévon Avempoohnow Keteoxewiteron and (Epyostamo nopeywyic)
Awidbuvan) (Ovopagio ku Asdduvan)
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (namero de rogistro dnico) del representante Produgido por {Lugar de fabricacién) (Nombre y
autorizado direccidn)
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber Tootnud {tootmiskoht) {nimi ja aadress)
FR | Mandataire {(nom ¢t adresse) Numéro d'entegistrement unique du mandataire Produit par {site de fabrication)
. (nom et adresse)
HR | OvlaSteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedimstveni registracijski broj) oviastenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
zastupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazote képviseld (név és cim) Meghatalmazol képviseld egyedi regisztracios Gyind (gyartis helye)
_szdma [SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da {sito di fabbricazione)
mandalario (nome ¢ inditizzo)
LY | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarota parsiivja vienolais registricijas numurs RaZots (raZofanas vieta)
(VRN} {nosaukums un adrese)
LT | |galiotasis atstovas {pavadinimas ir adregas) |galiciojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminla {gamybos vieta) (pavadinimas ir
adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte represemaniens SRN Produserl av (produksjonssted)
(mavn og adresse)
PL | Upowazniony przedsiawiciel (nazwa i adres) Niepowlarzalny nuiner rejestracyjny Wyprodukowano przez (micjsce produkeii)
upowarnionege przedstawiciela {nazwa i adres)
PT | Mandatirio (Nowe ¢ Morada) Nimero dnico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
{Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat {nume si adresa) SRN reprezentant autorizat Produs de catre (locaie productie) (nume si adresa)
SK | Autorizovany zastupea (nézov a adtesa) Jediné registragné &islo (SRN) aulorizovaného Yirobené (miesto vyroby)
zéstupou {ndzov a adresa)
SV | Auktoriserad representant (namn och adress) Auktoriscrad representanis SRN Tillverkas av (tillverkningsost) (namn och adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilei SRNsi Uretici (Unetim Tesisi)

(sim ve Adres)
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EN | Conformity Assessment Procedure Annex Il and 11 _Full Name

BG | Tpoueaypa 3a oleHka Ha CHOTBETCTRHETD Mpumowense 11 a [l TIHAHO HAHMEHOBAHHE
C5 Postup posuzovini shody Pritoha 1T a I Cely nizev

DA | Overensstemmetsesvurderingsprocedure Bilag Il og 11l Fulde navn

DE | Konformititsbewertungsverfahren Anhang 1! ungd 111 Yollstindiger Name
EL Aedusio aliohéyag SOUPKPPUCHE Tepiprnua L ke 11T [1Afpi ovouaoie
ES | Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexog il y Il Nombre completo
ET Yastavushindamismenetius 11 ja 1L lisa Taismimi

FR Procédure d’évaluation de la conformité Annexes [l et IF] Nom complet

HR__| Postupak ocjenjivanja sukiadnosii Prilog 11.i [1. Puni naziv

HU | Megfelelbsépértékelési eljiras I &s (11, meliéklet Teljes néy

T Proceduma di valutazione della conformita Allegati LT e 111 Nome completo

LY | Atbilstibas novErig3anas procedilra 11 un 11 pielikums Pilns nosaukums

LT _| Atitikties vertinimo procedira ILir INN priedai Vardas ir pavardé
NOQ | Framgangsmite for samsvarsvundering Vedlegg 1T og I Fullt navn

PL Procedura oceny zpodnosci Zalgeznik [) oraz 1) imie i nazwisko

PT | Procedimento de avaliagdio da conformidade Anexo Il eIl Nome compleio

RO | Procedura de evaluare & conformitdlii Anexa Il si Il Mumels complet

SK | Postup posudzovania zhody Priloha 1L a 111 Cely nézov

3V | Férfarande f8r bedSmning av Sverensstimmelse Bilaga il och i) Fullstiindigt namn
TR | Uypunluk Degerlendirme Prosediir Ek 11 ve 11 Adi Soyadi

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

BG | Jmxmoct _llonnrcaso 3a 1 oT HMeTo 1ia flata ta wnapate
CS Funkce Podepsano za a jménem Datum vydani

DA Funkiion Underskrevet for og pd vepne aff Udstedelsesdato

DE | Funktion Unterzeichmet fiir und im Auftrag von Datum

EL Aertovpria Yroypaperen na kon ex pépous tovdme Huspourvie éxboane
ES Funcitn Firmada por, y en nombre de Fecha

ET Funkisioon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) Viliaandmise koupsev
FR Fonction Signé par et au nom de Dale d'établissement
HR__ | Funkcija Potpisano za i v iine Datum izdavanja

HU | Beoszids AlAro a ktivetkez5 képviseleiében és nevében Kiadas diluma

IT Funzione Finnatg a nome ¢ per conto di _Data di rilascio

LY | Amats _Parakstits $idas personas virda lzdo¥anas datums
LT Pareigos Subjekto, kurie vardu pesirafoma, pavadinimas 13davimo data

NO | Funksjon Signert for, op ¥l vegne av istedelsesdato

PL. | Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT | Fungilo Assinado e em nome de Data de emissfio

RO [ Funcpia Semnat pentru §i in numele Data eliberdrii

SK_ | Funkcia Podpisané za a v mene Détum vydania

SV Funktion Undertecknal f6r och pd uppdrag av Datum f5r utfirdande
TR Girevi Namma ve lemsilen imza Diizenlenme Tarihi
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EN | Sopersedes Signature Date of Approval
BG | 3amecta Toanuc aTa Ha onoGpenne
€S | Nahmzuje Podpis Datum schvéleni

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE | Emetat Unierschrift Datum der Genchmigung
EL Avnrodietd Yaoypapi Hyuepoprvie &ykpone
ES Sustiluye Firma Fecha de aprobacidn
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupaey
FR__| Annule et remplace Signature Dalte de I"autorisation
HR | Zamjenjuje Potpis _ Datum odobrenja

HU | Hatalytalanilja a kdvetkezd dokumenturnot: Aldirgs Jovahapyis dituma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LY | Aizsigj Paraksts ApsiiprindSanas datums
LT Pakeidia Paratas Patvirtinimo data

NGO | Erstatter Signatur Godkjenningsdatc
PL Zastepuje Podpis Data zatwiendzenia
PT_ | Substitui Assinatura Data de aprovacio
RO Inlocuitor Semndturi Data aprobirii

SK Mahridz Podpis Datum schvilenia

sV Erslitter Nammeckning Daturn for podkiinnande
TR | Yerini aldify belpe Imza Onay Tarihi

EN | Place Issued Effective (Date or Lot Namber)

BG | Macto ua wanapane B cuna ov/sa (nata Wi HoMep HA NAPTHAS)

C3 Misto vydani Liinné od (datum nebo &islo Sarze)

DA | Udstedelsessted lkraftirsedelse (dato eller lotnuminer)

DE | Ort Giiltig ab {Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Thaog éxdoanc Ee 10y a6 (Huepopnvio 1 ap, Roapridag)

ES | Expedidaen Efectiva (fecha o mimero de tole)

ET Viljaandmise koht Joustumine {kuupfiev vdi partiinumber)

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

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

HU | Kiadis helye Hadlybalépés (datum vagy tefelszim)

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

LY Izdodanas vieta Speki no (dutums vai partijas numurs)

LT IEdavimo viela Isigalinja (data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gielder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Ohowigzuje od (data Jub numer partii}

PT Local de emniss8c Efetividade (Data ou nimero de loie}

RO | Locul eliberiisii Valabiliate (data san numarul lotulyi)

3K | Miesio vydania Ulinnost od (détum afebo Zislo Sarze)

SV Plats for utffindande Verkstilligl {datum eller lotnummer)

TR Dazenlendigi Yer

Yarorlak (Tarih veya Lot Numarasi)
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EN

We, the andersigned, hereby declare thai the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU} 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitre Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states,

This declaration is mad¢ in accordance with Amnex IV of the IVD Reguiation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex 11 of the Machinmery
Directive and is issued under the sole responsiblility of the manufacturer.

BG

Hue, 10onyNoanucannTe, ¢ HACTOAOTO NEKIIAPUPaME, YE TOPEOITHCAHOTO(HTE) MEAHUHHCKO(H) HAREAHE(A) 32 MHBHTPO ANATHOCTHXA GTTORAPA(T) HA
NPHACKUMHTE pasnopeatu ua Pernament (EC) 2017/746 ua Eaponefickua napnament i va Cheera ot 5 anpun 2017 r. OTHOCHO MEAHLIAHCKHTE H3ISNHA 38
HHBHTPO AHATHOCTHKA, OCRCH TOBA OTIOBAPA(T) HA NPRADHHMHTE pa3nopendH wa Juperruea 201 1/65/EC Ka EBponeHcrna napnamesT H 1a CuBeTa 0T § OHH
2011 r. OTHOCHO OTPAHIMENHETE HA YROTPSGETA HA ORPEACNSHH ONIACHH BEWECTEA B SJICKTPHUECKOTC H ENSKTPOHHOTO 000PY.ABAHE H HE MPHAOKHMIETE
pasnopeatu ua Oupextusa 2006/42/EO ua Epponefickna napnameHT M Ha Cheera oT |7 Maii 2006 r. otrocHo MALIHHATE, K 32 HIMEHEHHE Ha JdupexTHBa
95/16/EQ, KaKTo € TPRHSNOHUPAHA B HALIKOUANHOTO 3AKOHONATENCTAG HA ALPYKABHTE HNEHKH,

Ta3w Aexnapauna ce NpasH B choTeeTcTBHE ¢ TIpHROMEHHe IV 1a Pernaverma sa IVD, Tipunowenne VI Ha [IHpexTHRATA 33 OrPRHHYEBAHE HA ONacHuTe

Cs

BeuecT®a (ROHS) p Mpunoawerne 1 #a [UpekTHBATA OTIOCHO MALWNHITE W 34 HEHHOTO HiaBaHE QTTOBOPHOLT HOCH SAWHCTBEHO NPOHIBOAHTENAT.

My, ni¥¢ podepsand, timio prohladujeme, 2e diagnosticky(-&} zdravotnicky(-€) prostfedek (prostredky) in vitro uvedeny{(-g) vide je (jsou) ve shodé s prisluinymi
ustanovenimi natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20171746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedsich in vitro: a e je (jsou)
dale ve shodé s pistudnymi ustanovenimi smémice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. tervna 2611 o omezeni pouZivani nékeerych
nebezpetnych latek v elekirickych a elektronickych zatizenich a 5 plislusnymi ustanovenimi smémice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17,
kvétna 2006 o strojnich zatizenich a o zméné smemice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu &lenskych stétd. Toto prehlseni je v souladu s
Philohou [V naltizeni IVD, Prilohou V1 smémice ROHS a Piilohou [ smémice o strojnich zatizenich a je vydano na vyhradni odpovisdnost vyrobee,

DA

Vi, undentegnede, erklzrer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udslyr, der er beskrevet avenfor, er | overensstemmelse med de gxeldende
bestemmeiser i Europa-Parlamentets og Ridets foroadning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom del overholder
geeldende bestemmiclser | Europa-Parlamentels og Radets direktiv 201 [/65/EU af 8. Juni 2011 om begransning af brugen af visse fardige stoffer i elektrisk og
elekeronisk udstyr samt overliolder gaeldende bestemmelser i Ewropa-Parlamentets og Ridets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og #®ndring af
direkiiv 95/16/EF, som del er (ransponeret i medlemssiaternes lovgivning.

Denne erklaering afgives i overensstemimelse med [V D-forordningens bilag [V, ROHS-dircktivets bilag V1 samt maskindirektivets bilag Il og udstedes under
Fabrikantens ensansvar.

Wir, die Unterzeichner, erklaren hiermit, dass das oben beschrichene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschricbenen In-vitro-Diagnostika die enlsprechenden
Beslimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 3. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika erflillen und zusitzlich
die enlsprechenden Bestimmungen der Richilinie 201 1/63/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrinkung der Verwendung
bestimmter pefihricher Stoffe in Elektro- und Elekironikgeriilen sowie der Richtlinie 200642EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17, Mai 2006
iiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemél Umsetzung in den Geselzen der Mitgliedsstaaten.

Diese Erkliirung erfolgt gemif Anhang IV der IVD-Verordnung, Anhang V[ der RoHS-Richtlinie und Anhang [I der Maschinen-Richtlinie und wird umter
alleiniger Veramworlung des Herstellers ausgestell.

EL

Epel;, o1 uroypipovreg, Bnkdsvoupe pe 1o Rupov 611 1 TPOAVIPEPSPEVR By aTHCd 1TpoTE VO LOYIKG APOTAVTE TUUPOPPOVOVTIL Le TG 1bovee; Sardle
Tov Kavoviapow (EE) 2017/746 tov Evpamaicon KowoPovkiov ket 1ov Zupfoukiov thg 5 Anpikion 2017 axenikd pe o in vitro SiorvineTICA WepotsrvoloyiKg
APOTHVTR KL SMIGNG FUPHOPPEVOVTIE JE TIg 1000VaEE drardbzig g Onyiag 201 1/65/EE tov Evpomaikot Kowofouliov ko tov Zupfovkiov g 8% lowvion
2011 gyxenikG fE TOV; TEPIOMAPOTE GTN NG CUYKEKPHIEVY EXKIVEUVEY GUTIGY ooV mhexrpcd ko nhekepovixd ebordiopd, kabix Kat pe 15 1oy bouaES
Stardkex; mg Obnyieg 2006/42/EK tov Evponatcod Kowofiovhion ket tov Zupfovkiov g 1 7% Modow 2006 oxsoict e Tov pipravikd efomhiond el
TporoRoL Tkt Odnyia 95/16/EK dmog avtl patapdpdnks otn vopobesic tov kparav pekdy. H Slwon aud yiverer cdppove je vo Tapdprnpe IV 1ov
Kovoviopob IVD, to Nopépripa VI mg Odnyice ROHS kot to Mapdprnpe 11 g Odnyiag yie Tov pxeniké sfomhapd km sxdibera pe aroKhsionK sudivny
TOU KITROXEWICTH,

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que i{los} producto(s) sanitario(s) para diagndstico in vitro deserito(s) antenormente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 20177746 del Parlamento Europeo y del Conscjo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios pata diagnédsiico
in vitro, y ademés cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 201 1/65/EU del Parlamento Europeo y del Consgjo del 8 de junic de 2011 sobre
Testricciones a la wtilizacion de determinadas sustancias peligrosag en aparatos eléetricos y electrénicos, y las disposiciones aplicables de [a Directiva 2006/42/EC
del Partamenio Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, ¥ la Directiva de enmienda 95/16/EC tal ¥ como se ka incorperado en las leyes
de log Estados Miembros.

Esta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo [V del Reglamento IVD, Anexo VI de la Directiva ROHS y Anexo Il de la Direcliva de miquinag y es
emitida bajo la exclusiva responsabilidad de) fabricante.

ET

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud i vitro diagnostikameditsiiniscadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogn 5. aprilli 2017, aasta
miifinuse (EL) 2017/746 (i vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele siitetele ning lisaks vasiab see kohaldatavatele sitetele Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 8, juuni 201 1. aasta direktiivis 201 1/65/EL (teatavate chtlike aingte kasutamise piiramise kohta ¢lektri- ja elektroonikaseadmetes) ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/42/EU, 17. mai 2006, mis kiisitleb masinaid Jja millega muudetakse direktiivi 95/16/EL), nagu see on iile vietud
lilkmesriikide seadustesse.

See deklaratsioon on koostatud vasiavalt IVD magruse 1V lisale, ROMS direktiivi V1 lisale ja masinadirektiivi 1) lisate ning see on vilja antud tootja vastutusel.

FR

Nous seussigné(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) 201 7/746 du Pardement européen el du Conseil du S avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitre, aux
dispositions applicables de [a Directive 201 [%65/UE du Parlement curapéen et du Conseil du 8 juin 201 [ relative & Ia limitation de I'utilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements £lectriques 1 Electroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement européen et du
Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines ¢t modifiant la Directive 95/ L6/CE, telles que transposées dans le droit national des Etats membres. Cette
déclaration est établie conformément 4 1’ Annexe IV du Réglement DIV, 2 i’ Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu’a 1" Aanexe 1 de {a Directive Machines
sous la seule nesponsabilité du fabricant.

HR

Mi, nize potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni i viro dijagnosti¢ki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017, ¢ in virro dijagnosti&kim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive
201 E465/EU Europskog parlamenta i Vijeéa od 8. lipnja 2011. o ogranitenju uporabe odredenih opasnih tvari u elektriénoj i elekironitkoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 17. svibnja 2006. o strojevima zmjenjujuéi Dircktivu 95/16/EZ kako je pretoteno u zakone
drzava Hanica.

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom V. Uredbe 1VD, Prilogom V1. Direklive ROHS i Prilogom II. Direkive o strojevima i izdaje se pod iskljutivom
odgovornoféu proizvodata.

HU

Aluliretiak ezenncl kijelentjiik, hogy a fent leiit in vitro orvostechnikai eszkOz{tk) megfelel(nek) az Eunipai Parlament &3 a Tandcs in vitro diagnosziikai
orvostechnikai eszkozokrd! 52616 (EU) 2017/746 (2017. dprilis 5.) rendelete vonatkozé rendelkezéseit; tovabbs az Eurdpai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes
anyagok elektromos &s elektronikus berendezésekben valé alkalmazdsanak korlatozasardl s20l6 201 1/65/EU {201 1. jinius 5.) irinyelve (RoHS irinyelv)
vomatkozd rendelkezéscit; valamind az Eurdpai Parlament és a Tandes a geépekril és a 95/16/EK irinyelv modositisars) szolé 2006/42/EK {2006, majus [7.)
irinyclve vonatkozd rendelkezéseil a tagallamok jogrendjébe AL0keld rendelkezéscknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV, meliékletéhen, a RoHS

irinyely V1. mellékletiében és a gépekrdl szols iranyelv 11 mellékletében foglalt elGirdsoknak, és a pyartd kizérdlagos Feleldssdge alapjan kerhilt kiadésra,
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EN

We, the undersigned, kereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applieab.le provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the Europcan Parliament and of the Council of $ April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; fm’l additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the Ewropean Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrieal and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machiaery, and amending Directive 95/16/EC as transposed imlo the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Anuex 1V of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex I of the Machinery
Directive snd is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Noi, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) &sono) confom_ie(i) all_e _disposizio\ni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamenio europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in fftro; &{sono) .
inolire conforme(i} alle disposizioni applicabili della direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugne 2011 sulla restrizione dell*uso di
determinate sostanze pericolose nefie apparecchiature elettriche ed eleltroniche, ¢ alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Parlap'lmto europeo
¢ del Consiglic del 17 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come cecepite nelle legislazioni degli Stati membri, Questa
dichiarazione ¢ redaita in conformit} ail'allegato [V del regolamento 1VD, allallegato Vi della direttiva ROHS e allallegato IF della direttiva macchine ed &
rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

Lv

Mgs, apakBa paraksiTjuties, ar 3o pazigojam, ka iepricks apraketita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierfce(-es) atbilst Eiropas Palamenta un Padomes
Regulas (£3) 2017/746 (2017. gada 5. aptilis) piemérojamajiim prasib@m par irr vitre diagnostikas medicTniskfim icrfcEm un papildus prasibam, kas nol:plklas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 201 [/65/ES (2011 gada 8. Juinijs) par dazu bstamu vielu izmantozanas ierobeZoSanu elektriskds un elekironiskas
ickainds un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/42/EK. (2006. gada 17. maijs) par magném, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK, ki (3 ieviesta
dalibvaisiu liesTbu akios,

87 deklarBicja ir sagatavota saskand ar [VD regulas [V pielikumu, ROHS direkiivas VI pielikumu un Direkiivas par masindm 1) pielikumu un par izdo3anw albild
vienTgi rakotijs. )

LT

Mes, toliau pasiradiusieji (-iusiosios), pareilkiame, kad anksciau mineta (-08) in vitro diagnostikos medicinos priemoné (-¢s) atitinka 2017 m. baland2io 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento {ES) 2017/746 del in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas noostatas; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 201 |/65/ES dél tam tikry pavojingy medZiagy naudojimo elektros ir elektroningje irangaje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguZés 17 d. Buropos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél masiny, i§ dalies keitiandios Direktyva 95/16/EB,
taikomas nuostalas, perkeltas j valstybiy nariy teisés aktus,

8i deklatacija yra parengla vadovaujantis IVD reglamento [V priedu, ROHS dirsktyvos VI priedu ir Madiny dircktyvos )l priedu ir yra iSduodama tik gamintojo
atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklrer hierved at utstyret Gl in vitro-diagnostikk som er anfert ovenfor, er j samsvar med gjckdende bestemmelser | Europapariaments- og
rddsforordning {EU) 201 7/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnoslikk, og yitetligere overholder gieldende bestemmelser i
Europaparlaments- og radsdirektiv 200 1/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffet i elektrisk og elektronisk utstyr, og til gjeldende
bestemmelser § Europaparlaments- og ridsdirekiiv 2006/42/EF av | 7, mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/1 /EF som innarbeidet i medlemsstatenes
lovgivning,

Denne erklezringen er wiarbeidel i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forerdningen, vedlegg V1 i ROHS-direktivet og vediegg 11 i maskindirektivet og er
utstedt under produsentens eneansvar.

PL

My, ni2ej podpisani, ninicjszym ofwiadczamy, ze wymieniony(-¢} powyz2ej wyréb(wyrohy) medyczny(-¢) do diagnostyki in vitro spelnia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskicgo i Rady z dnia 5 kwictnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadto wymnagania Dyrekiywy 201 1/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwea 2011 r, w sprawie ograniczenia stosowania niektdrych
nigbezpiccznych substancji w sprzecie elektrycznym i elekironicznym, Dyrekiywy 2006/42/WE Parlamentu Evropejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 1. w
sprawie maszyn, zmicniajacej Dyrektywg 95/16/WE, w spasob, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa pafistw czlonkowskich.

Niniejsza deklaracja zosiala sporzqdzona zgodnic z Zalgeznikiem [V Rozporzadzenia IVDR, Zalgeznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz, Zalgeznikiem 11
Dyrekiywy Maszynowe| | wydana na wylaczng edpowiedzialnodé producenta.

Nés, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagndstico in vitro descritos acima est30 em conformidade com as disposicées apliciveis do
Regulamento (UE) 2017/746 do Padlamento Europeu & do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico i vifro; e
adicionalmente, em conformidade com as disposipdes aplicveis da Diretiva 201 1/65/UE do Parlamento Europou e do Conselho, de 8 de junho de 201 1, relativa &
restrigio do uso de determinadas substdncias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos, ¢ com as disposicdes apliciveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europew ¢ do Canselho, de |7 de maio de 2006, schre maquinas ¢ que alteta a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros.
Esta declaragdo ¢ feita de acordo com o Anexo [V do Regulamento [VD, o Anexo V1 da Direliva ROHS e o Anexo II da Diretiva relativa s Miguinas e ¢ emitida
30b a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnafii, declarim ea dispozitivul {dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regelamentul (UE) 2017746 af Parlamentulti European §i al Consilivlui din 5 aprilic 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro; i, in
plus, respecta dispoziliile aplicabile din Directiva 201 1/65/UE a Parlamentului European 5i a Consiliului din & iunie 2011 privind restriztia utilizérii anumitor
substanie periculoase in echipamentele electrice si electronice §i cu dispozitiile aplicabiie din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European i a Consilivlui din
I'7 mai 2006 privind ulilajele i modificarea Direclivei 95/16/CE, transpusé Tn legile statelor membre,

Prezenta declaralic este emisa in conformitate cu anexa 1V la Regulamentul 1VD, anexa V1 |a Directiva ROHS si anexa 1l 1a Dicectiva utilgjelor §i este emisa sub
responsabilitatea exclusivi a producitorului,

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhiasujeme, 2e diagnostickd(-¢) zdravotnicka(-e) pomdcka(-y) in vitro uvedena(-&) vySsie je (si) v zhode § prisiuénymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpského parfamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomiéckach in vitro; a ¢ je (s00) Talej v zhode

s prisluSnymi ustanoveniami Smemice Eurdpského parlameniu a Rady 2011/65/EU 2 8. jina 2011 o obmedzeni pouzivania urditych nebezpetnych litok

v elekirickych a elekironickjich zatiadeniach a 5 pristuSnymi ustanoveniami Smemice Burdpskéhio parlamenty a Rady 2006/42/ES zo 17. mdja 2006 o strajovych
zariadeniach a 0 zmene a doplneni Smernice 95/16/ES tak, ako bali transponované do zikonov Elenskych itatov. Toto vyhlasenic je v silade s Prilohou [V

k Nariadeniu 1VD), Pritohou VI k Smernici ROHS a Prilohou )l k Smemici o strojovych zariadeniach a vydiiva sa na vihradnii zodpovednost virobeu.

sv

Vi, undertecknade, forsikrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan Overensstimmer med de tillimpliga
bestAmmelserna i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 20177746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkier for in viiro-diagnostik samt Gven
Gverensstaimmer med de tillimpliga bestimmelserna i Europapadamentets och ridets direktiv 201 1/65/EU av den 8 Juni 2011 om begrinsning av anvindning av
vissa farliga Smnen i elekirisk och elektronisk utrusining samt med de tillimpliga bestimmelsemna i Evropaparlamentets och ridets direkiiv 2006/442/EG av den 17
maf 2006 om maskiner och om sndring av direktiv 95/ #/EG (omarbetning) som inédrlivats i medlemsstaternas lagstiftning,

Denna forsiikran gbrs i enlighet med bilaga 1V sill IVD-forordningen, bilaga VI 1ill ROHS-dirckiivet samt bilaga Il 1ifl maskindirektivet och utfardas under
tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, agaluda imzatan bulwnan, yukarida belirtilen in vico diagnostik t1bbi cihazlann, 2017/746 sayih Avrupa Parlamentosu (AB} Yoneimeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hilkimlerine uygun oldugunu ve ayrica elektrikli ve ¢lektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
iligkin 17 Mayis 2006 1arihli Konseyin ve 2006/42/EC sayill Avrupa Parlamentosu Direkiifinin ilgili hokumlerine ve ilye devlet yasalarina aktanlal; 95/16/EC
sayth ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz.

Bu beyan 1VD} Yonetmeligi Ek 1V, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direkiifi Ek [ ayarinca yapilmistir ve izeticinin minhasic sorumlulugu alunda
yaymianmistir,
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CJ

Basic LIN-DI;
Basic UIM- Name:

EU Declaration of Conformity
OIROTAEALONFL)

Detergenl A

Risk Class: Closs A
List ftnmhrr Product and Trade Name GMIDN Code EMDN Code
and Nive Conde
117220 I')(:lcrgcnl A S9USR WO201010185%

Manulacturer
{Name and Address)

Abhbou Lahoratorics
19105 Hurd Drive
Irving, TX 75038 [ISA

Manufactorer SRN

LIS-MI--0008 | 7777

Authorized Representative
{Numve and Address)

Abboit Gmbll
Max-1lanck-Ring 2
65205 Wicsbaden, Gennany

Authorized Representative SEN

DE-AR-D00009457

Produced by (Site of Manufucturc)
{(Namc and Address)

Sekisui Diagnostics PI31, Inc,

70 Waits Avenue

Charlotte town, Prince Edward Island
CANADA CIE 2D9

Conformity Asscssment Procedure

Annex 1T and 11

We, the undersigned, hereby declare that the in vitre diggnostic medical device(s) described above conform with the appiicable
provisions of the Regulation (EU) 20177746 of the European Parliamet and of the Council of § April 2017 on In Vitre Diagnostic
Medical Devices: and additionally conforms applicable provisions of Directive 201 1/65/EU of the European Parlisment and of the
Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazirdous substances in clectrical and clectronic equipment, and 10
applicable provisions of Directive 2006/42/1:C of the Luropean Parliament und of the Coungil of 17 May 2006 on machinery. and
amending Directive 95/16/1C as wansposed into the laws of the member states.
This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex V1 of the ROHS

Directive, and Annex H of the Machinery Directive and is issued under the sole responsibility of the

manufacturer.

Full Name:  Kevin Richardson

Pull Nume:  Melissa Vaughan

Function:

Dircctor, Regulatory Alfairs

Function:  Dirccior, Instnunent Ohwality —
Signature: o Sl g, signatare: MV 4000 VOLMM/(W‘\.)
U
Date of Approval: 0?() - JeYly ~ROoRS Date of Approval: LQ MU‘\* 8'03-_1)
Signed for. and on  Abhott Laboraifirics. 1915 1urd Drive, ’ {J
el ofr  leving, TX 75038 1ISA

Date Issued: &0 'Juftf - D0a=

Place bssued;  lrving, Texas

Superscedes:  20-May-2022

Efective (Date

or Lot Number): PO ~Jea Itf - 1093
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| EN | EU Declaration of Conformity Basic UDI-DH Basic UDI-DI Name
BG | EC IEKAAPAUMA 3A CHOTBETCTBHE Bayos UDL-DI Haumenosanne ua fazos UDI-DI
Cs EU PROHLASENI Q SHODE Zakladni UDI-DI Nizev zikladniho UDI-DI
DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKL/ERING Grundlzgpende UDI-DE Grundlzgeende UDI-DI-navn
DE__| EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name
EL AHAQEIH ZYMMOPOOEHE EE Boowd UDI-DI Ovopusia faowes UDI-DI
ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UBI-DI Bésico Nombre UDI-DI Basico
ET ELi vastavusdeklamisioon P3hi-UDI-DI F5hi-UDI-DI nimi
FR Déclaration de conformité UE [UD-ID de base Nom IUD-1D de base
HR__| EUIZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv osnovnog UDIL-DI
HU | EU-MEGFELELOSEG] NYILATKOZAT Alapvetd UDI-DI Alapvet$ UDI-DI neve
1T Dichiarazione di conformitd UE UDI-DM di base MNome UDI-DI i base
LV ES atbilstibas deklaracija Pamsts UDI-DI Pamata UDI-DI nosaukums
LT ES ATITIKTIES DEKLARACIIA Bazinis UD1-Dt Bazinio UDI-DA pavadinimas
NG | EU-samsvarserkl®ring Grunnlepgende UDI-DI Grennleggende UDE-Dl-navn
FL DEKLARACIA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Basic UDL-DI
PT DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE UDI-D] bésico Nome UDI-DM Basico
RO Declaratia de Conformitatc UE LDI-DI de bazh Nuie UDI-Di de baza
SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zakladny UDI-D] Nazov zikladného UDI-DI
SV__| EU-FORSAKRAN OM QVERENSSTAMMELSE | Grundiggande UDI-DI Namn pd ghmdliggande 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 cnopes pHoka Katanoken HoMcp H K0 Ha peaMepa Hme Ha NpoaykTa H THPrOBCKO HAHMEHOBAHHE
s Rizikova ttida Katalogové &islo a koncové dvajéisli urdujici Nizev produktu a obchodni nazev
velikosl soupravy
DA Risikoklasse Bestillingsnummer og stermelseskode Produkt- og varemasrkenavn
DE Risikoklasse Bestellnummer und Grsfencode Produks- und Handelsname
EL K otnyopia Kived Kobucdg Mpotavrog ot Kwdimde Tvokevsiug Hpoidy ko Epmopuch Ovopoic
ES | Clasede riesgo Niimero de referencia y cédige de tamafio Producto y marca comercial
ET Riskiklass Kataiooginumber ja sunrisekood Toote nimetus ja kaubanimi
FR_ | Classe de nisque Référence Nom de produit ¢t de manque
HR | Klasa rizika Katalodki broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zafti¢eni naziv
HU | Kockazali oszidly Listaszam és készletkiszerels-kdd Termck- és kereskedelmi név
IT Classe di rischio Numero di listino e codice fonnato Prodotto e nome commervciale
LY _ | Riskaklase Kataloga numurs un izméra kods Produkia nosaukums un tirdzniecibas nosaukums
LT Rizikos klase Kalalogo numeris ir dyd2io kodas Gaminio ir prekybinis pavadinimai
NO | Risikoklasse Bestillingsnummer o stormefseskode Produkt- og handelsnavn
PL Klasa ryzyka Numer katalopowy Nazwa produktu i nazwa handlowa
PT_ | Classe de risco Nimero de lista ¢ cédipo de apresentagio Produto ¢ nome comercial
RO _ | Clasa de risc Numdr de listy i cod dimensivne Denumirea produsului §i denumirea comercial
SK | Rizikovi tricda Katalégové &islo Nazov produktu a obchodny nézov
Sv Riskklass Listnwnmer och storlekskod Produkt och firmanamn
TR__| Risk Sl Liste Numarasi v¢ Boyut Kodu Uriin ve Ticari lsmi
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EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name snd Address) | Manufacturer SRN

BG | Kon GMDN Kon EMDN TpowisowTen (MMe H anpec) EPH na npcyseogurens

CS | Kod GMDN Kéd EMDN Vyrobee (ndzev a adresa) Jeding registratni Sislo vyrobee

DA | GMDN-kode EM DN-kodc Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN

DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse} Hersteller-SRN

EL | Kabikis GMDN (Ovopatodoyin | Kwediss EMDN (Ovoparohoyia K areoxsvaaric (Ovopa km SEN (Movaducos Apidpde Mntpdou

TPOTETVOAOY KDY TPOTdvELy) GIPOTEXVOLOYIKGKY RPOIGVTEV) Asifuvan) Kotookeumaty

ES | Codigo GMDN Codige EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN {nimero de registro dnico) del
fabricante

ET | GMDN-kood EMDN-kood Toeotja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne reistreerimisnumber

FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant {nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du
fabricant

HR | GMDN ked EMDN kod Proizvodal (naziv i adresa) SEN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodada

HU | GMDN-kéd EMDN-kod Gyand (név s cim) Gydns epyedi regisztrdcios szama
{SRN)

IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante {nome ¢ indirizzo) SEN (numero di registrazione unico)
del fabbricante

LY | GMDN kods EMDN kods Razotdjs (nosaukums un adrese) RaZothja vienotais registracijas numurs
(VYRN)

LT | Visuctinés medicinos priemoniy | Europos medicinos priemoniy Gamintojas {pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos

nomenklatiiros kodas nomenklatires kodas numeris
NG | GMDN-kode EMBDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Wynobdw Medycznych producenta

PT_| Codign GMDN Cédigo EMDN Fabricante (Nome ¢ Morada} Namero tnico de registo do fabricante

RO | Cod GMDN Cod EMDN Produciior (nume §i adresa) SRM productitor

SK | Kéd GMDN Kod EMDN Vyroboa (Nizov a adresa) Jeding repistratné &islo (SRN) vyrobeu

SV | GMDiN-kod EM DN-kod Tillverkare (namn och adress} Tillverkarens SRN

TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uredici ([sim ve Adres) Uretici SRN"si
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EN | Authorized Representative (Name and Address) | Auihorized Representative SRN Produced by {Site of Manufacture)
(Name and Address)
BG | ¥YnNbaHOMOLWIEH NpeicTapHTen (UME H Aapec) EPH na ymMnHOMOWSHHE NPCICTABRTEN [ponseeaeHe o (MACTD HA NPOMIBOACTEG) (MME B
anpec)
Cs | Zplnomocniny zéstupce (ndzev a adresa) Jeding registradni &islo zplnomocnéného zistupee Vyrobeno (misto viroby} (nézev a adresa)
DA | Autoriseret representand {navn og adressc) Autoriseret reprazseniants SRN Produceret af (fabrikationssted)
{INavn og adresse)
DE | Bevollmachtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von {Herstellungsstandon)
{(Name und Adresse)
EL | Efoumodompivos Avampdonmog (Ovopa ko SRN EEouaiodotnuévon Avempoohnow Keteoxewiteron and (Epyostamo nopeywyic)
Awidbuvan) (Ovopagio ku Asdduvan)
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (namero de rogistro dnico) del representante Produgido por {Lugar de fabricacién) (Nombre y
autorizado direccidn)
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber Tootnud {tootmiskoht) {nimi ja aadress)
FR | Mandataire {(nom ¢t adresse) Numéro d'entegistrement unique du mandataire Produit par {site de fabrication)
. (nom et adresse)
HR | OvlaSteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedimstveni registracijski broj) oviastenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
zastupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazote képviseld (név és cim) Meghatalmazol képviseld egyedi regisztracios Gyind (gyartis helye)
_szdma [SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da {sito di fabbricazione)
mandalario (nome ¢ inditizzo)
LY | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarota parsiivja vienolais registricijas numurs RaZots (raZofanas vieta)
(VRN} {nosaukums un adrese)
LT | |galiotasis atstovas {pavadinimas ir adregas) |galiciojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminla {gamybos vieta) (pavadinimas ir
adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte represemaniens SRN Produserl av (produksjonssted)
(mavn og adresse)
PL | Upowazniony przedsiawiciel (nazwa i adres) Niepowlarzalny nuiner rejestracyjny Wyprodukowano przez (micjsce produkeii)
upowarnionege przedstawiciela {nazwa i adres)
PT | Mandatirio (Nowe ¢ Morada) Nimero dnico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
{Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat {nume si adresa) SRN reprezentant autorizat Produs de catre (locaie productie) (nume si adresa)
SK | Autorizovany zastupea (nézov a adtesa) Jediné registragné &islo (SRN) aulorizovaného Yirobené (miesto vyroby)
zéstupou {ndzov a adresa)
SV | Auktoriserad representant (namn och adress) Auktoriscrad representanis SRN Tillverkas av (tillverkningsost) (namn och adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilei SRNsi Uretici (Unetim Tesisi)

(sim ve Adres)
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EN | Conformity Assessment Procedure Annex Il and 11 _Full Name

BG | Tpoueaypa 3a oleHka Ha CHOTBETCTRHETD Mpumowense 11 a [l TIHAHO HAHMEHOBAHHE
C5 Postup posuzovini shody Pritoha 1T a I Cely nizev

DA | Overensstemmetsesvurderingsprocedure Bilag Il og 11l Fulde navn

DE | Konformititsbewertungsverfahren Anhang 1! ungd 111 Yollstindiger Name
EL Aedusio aliohéyag SOUPKPPUCHE Tepiprnua L ke 11T [1Afpi ovouaoie
ES | Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexog il y Il Nombre completo
ET Yastavushindamismenetius 11 ja 1L lisa Taismimi

FR Procédure d’évaluation de la conformité Annexes [l et IF] Nom complet

HR__| Postupak ocjenjivanja sukiadnosii Prilog 11.i [1. Puni naziv

HU | Megfelelbsépértékelési eljiras I &s (11, meliéklet Teljes néy

T Proceduma di valutazione della conformita Allegati LT e 111 Nome completo

LY | Atbilstibas novErig3anas procedilra 11 un 11 pielikums Pilns nosaukums

LT _| Atitikties vertinimo procedira ILir INN priedai Vardas ir pavardé
NOQ | Framgangsmite for samsvarsvundering Vedlegg 1T og I Fullt navn

PL Procedura oceny zpodnosci Zalgeznik [) oraz 1) imie i nazwisko

PT | Procedimento de avaliagdio da conformidade Anexo Il eIl Nome compleio

RO | Procedura de evaluare & conformitdlii Anexa Il si Il Mumels complet

SK | Postup posudzovania zhody Priloha 1L a 111 Cely nézov

3V | Férfarande f8r bedSmning av Sverensstimmelse Bilaga il och i) Fullstiindigt namn
TR | Uypunluk Degerlendirme Prosediir Ek 11 ve 11 Adi Soyadi

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

BG | Jmxmoct _llonnrcaso 3a 1 oT HMeTo 1ia flata ta wnapate
CS Funkce Podepsano za a jménem Datum vydani

DA Funkiion Underskrevet for og pd vepne aff Udstedelsesdato

DE | Funktion Unterzeichmet fiir und im Auftrag von Datum

EL Aertovpria Yroypaperen na kon ex pépous tovdme Huspourvie éxboane
ES Funcitn Firmada por, y en nombre de Fecha

ET Funkisioon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) Viliaandmise koupsev
FR Fonction Signé par et au nom de Dale d'établissement
HR__ | Funkcija Potpisano za i v iine Datum izdavanja

HU | Beoszids AlAro a ktivetkez5 képviseleiében és nevében Kiadas diluma

IT Funzione Finnatg a nome ¢ per conto di _Data di rilascio

LY | Amats _Parakstits $idas personas virda lzdo¥anas datums
LT Pareigos Subjekto, kurie vardu pesirafoma, pavadinimas 13davimo data

NO | Funksjon Signert for, op ¥l vegne av istedelsesdato

PL. | Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT | Fungilo Assinado e em nome de Data de emissfio

RO [ Funcpia Semnat pentru §i in numele Data eliberdrii

SK_ | Funkcia Podpisané za a v mene Détum vydania

SV Funktion Undertecknal f6r och pd uppdrag av Datum f5r utfirdande
TR Girevi Namma ve lemsilen imza Diizenlenme Tarihi
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EN | Sopersedes Signature Date of Approval
BG | 3amecta Toanuc aTa Ha onoGpenne
€S | Nahmzuje Podpis Datum schvéleni

DA | Erstatter Underskrift Godkendelsesdato
DE | Emetat Unierschrift Datum der Genchmigung
EL Avnrodietd Yaoypapi Hyuepoprvie &ykpone
ES Sustiluye Firma Fecha de aprobacidn
ET Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupaey
FR__| Annule et remplace Signature Dalte de I"autorisation
HR | Zamjenjuje Potpis _ Datum odobrenja

HU | Hatalytalanilja a kdvetkezd dokumenturnot: Aldirgs Jovahapyis dituma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LY | Aizsigj Paraksts ApsiiprindSanas datums
LT Pakeidia Paratas Patvirtinimo data

NGO | Erstatter Signatur Godkjenningsdatc
PL Zastepuje Podpis Data zatwiendzenia
PT_ | Substitui Assinatura Data de aprovacio
RO Inlocuitor Semndturi Data aprobirii

SK Mahridz Podpis Datum schvilenia

sV Erslitter Nammeckning Daturn for podkiinnande
TR | Yerini aldify belpe Imza Onay Tarihi

EN | Place Issued Effective (Date or Lot Namber)

BG | Macto ua wanapane B cuna ov/sa (nata Wi HoMep HA NAPTHAS)

C3 Misto vydani Liinné od (datum nebo &islo Sarze)

DA | Udstedelsessted lkraftirsedelse (dato eller lotnuminer)

DE | Ort Giiltig ab {Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Thaog éxdoanc Ee 10y a6 (Huepopnvio 1 ap, Roapridag)

ES | Expedidaen Efectiva (fecha o mimero de tole)

ET Viljaandmise koht Joustumine {kuupfiev vdi partiinumber)

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

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

HU | Kiadis helye Hadlybalépés (datum vagy tefelszim)

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

LY Izdodanas vieta Speki no (dutums vai partijas numurs)

LT IEdavimo viela Isigalinja (data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gielder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Ohowigzuje od (data Jub numer partii}

PT Local de emniss8c Efetividade (Data ou nimero de loie}

RO | Locul eliberiisii Valabiliate (data san numarul lotulyi)

3K | Miesio vydania Ulinnost od (détum afebo Zislo Sarze)

SV Plats for utffindande Verkstilligl {datum eller lotnummer)

TR Dazenlendigi Yer

Yarorlak (Tarih veya Lot Numarasi)
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EN

We, the andersigned, hereby declare thai the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU} 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitre Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states,

This declaration is mad¢ in accordance with Amnex IV of the IVD Reguiation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex 11 of the Machinmery
Directive and is issued under the sole responsiblility of the manufacturer.

BG

Hue, 10onyNoanucannTe, ¢ HACTOAOTO NEKIIAPUPaME, YE TOPEOITHCAHOTO(HTE) MEAHUHHCKO(H) HAREAHE(A) 32 MHBHTPO ANATHOCTHXA GTTORAPA(T) HA
NPHACKUMHTE pasnopeatu ua Pernament (EC) 2017/746 ua Eaponefickua napnament i va Cheera ot 5 anpun 2017 r. OTHOCHO MEAHLIAHCKHTE H3ISNHA 38
HHBHTPO AHATHOCTHKA, OCRCH TOBA OTIOBAPA(T) HA NPRADHHMHTE pa3nopendH wa Juperruea 201 1/65/EC Ka EBponeHcrna napnamesT H 1a CuBeTa 0T § OHH
2011 r. OTHOCHO OTPAHIMENHETE HA YROTPSGETA HA ORPEACNSHH ONIACHH BEWECTEA B SJICKTPHUECKOTC H ENSKTPOHHOTO 000PY.ABAHE H HE MPHAOKHMIETE
pasnopeatu ua Oupextusa 2006/42/EO ua Epponefickna napnameHT M Ha Cheera oT |7 Maii 2006 r. otrocHo MALIHHATE, K 32 HIMEHEHHE Ha JdupexTHBa
95/16/EQ, KaKTo € TPRHSNOHUPAHA B HALIKOUANHOTO 3AKOHONATENCTAG HA ALPYKABHTE HNEHKH,

Ta3w Aexnapauna ce NpasH B choTeeTcTBHE ¢ TIpHROMEHHe IV 1a Pernaverma sa IVD, Tipunowenne VI Ha [IHpexTHRATA 33 OrPRHHYEBAHE HA ONacHuTe

Cs

BeuecT®a (ROHS) p Mpunoawerne 1 #a [UpekTHBATA OTIOCHO MALWNHITE W 34 HEHHOTO HiaBaHE QTTOBOPHOLT HOCH SAWHCTBEHO NPOHIBOAHTENAT.

My, ni¥¢ podepsand, timio prohladujeme, 2e diagnosticky(-&} zdravotnicky(-€) prostfedek (prostredky) in vitro uvedeny{(-g) vide je (jsou) ve shodé s prisluinymi
ustanovenimi natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20171746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedsich in vitro: a e je (jsou)
dale ve shodé s pistudnymi ustanovenimi smémice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. tervna 2611 o omezeni pouZivani nékeerych
nebezpetnych latek v elekirickych a elektronickych zatizenich a 5 plislusnymi ustanovenimi smémice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17,
kvétna 2006 o strojnich zatizenich a o zméné smemice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu &lenskych stétd. Toto prehlseni je v souladu s
Philohou [V naltizeni IVD, Prilohou V1 smémice ROHS a Piilohou [ smémice o strojnich zatizenich a je vydano na vyhradni odpovisdnost vyrobee,

DA

Vi, undentegnede, erklzrer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udslyr, der er beskrevet avenfor, er | overensstemmelse med de gxeldende
bestemmeiser i Europa-Parlamentets og Ridets foroadning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom del overholder
geeldende bestemmiclser | Europa-Parlamentels og Radets direktiv 201 [/65/EU af 8. Juni 2011 om begransning af brugen af visse fardige stoffer i elektrisk og
elekeronisk udstyr samt overliolder gaeldende bestemmelser i Ewropa-Parlamentets og Ridets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og #®ndring af
direkiiv 95/16/EF, som del er (ransponeret i medlemssiaternes lovgivning.

Denne erklaering afgives i overensstemimelse med [V D-forordningens bilag [V, ROHS-dircktivets bilag V1 samt maskindirektivets bilag Il og udstedes under
Fabrikantens ensansvar.

Wir, die Unterzeichner, erklaren hiermit, dass das oben beschrichene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschricbenen In-vitro-Diagnostika die enlsprechenden
Beslimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 3. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika erflillen und zusitzlich
die enlsprechenden Bestimmungen der Richilinie 201 1/63/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrinkung der Verwendung
bestimmter pefihricher Stoffe in Elektro- und Elekironikgeriilen sowie der Richtlinie 200642EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17, Mai 2006
iiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemél Umsetzung in den Geselzen der Mitgliedsstaaten.

Diese Erkliirung erfolgt gemif Anhang IV der IVD-Verordnung, Anhang V[ der RoHS-Richtlinie und Anhang [I der Maschinen-Richtlinie und wird umter
alleiniger Veramworlung des Herstellers ausgestell.

EL

Epel;, o1 uroypipovreg, Bnkdsvoupe pe 1o Rupov 611 1 TPOAVIPEPSPEVR By aTHCd 1TpoTE VO LOYIKG APOTAVTE TUUPOPPOVOVTIL Le TG 1bovee; Sardle
Tov Kavoviapow (EE) 2017/746 tov Evpamaicon KowoPovkiov ket 1ov Zupfoukiov thg 5 Anpikion 2017 axenikd pe o in vitro SiorvineTICA WepotsrvoloyiKg
APOTHVTR KL SMIGNG FUPHOPPEVOVTIE JE TIg 1000VaEE drardbzig g Onyiag 201 1/65/EE tov Evpomaikot Kowofouliov ko tov Zupfovkiov g 8% lowvion
2011 gyxenikG fE TOV; TEPIOMAPOTE GTN NG CUYKEKPHIEVY EXKIVEUVEY GUTIGY ooV mhexrpcd ko nhekepovixd ebordiopd, kabix Kat pe 15 1oy bouaES
Stardkex; mg Obnyieg 2006/42/EK tov Evponatcod Kowofiovhion ket tov Zupfovkiov g 1 7% Modow 2006 oxsoict e Tov pipravikd efomhiond el
TporoRoL Tkt Odnyia 95/16/EK dmog avtl patapdpdnks otn vopobesic tov kparav pekdy. H Slwon aud yiverer cdppove je vo Tapdprnpe IV 1ov
Kovoviopob IVD, to Nopépripa VI mg Odnyice ROHS kot to Mapdprnpe 11 g Odnyiag yie Tov pxeniké sfomhapd km sxdibera pe aroKhsionK sudivny
TOU KITROXEWICTH,

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que i{los} producto(s) sanitario(s) para diagndstico in vitro deserito(s) antenormente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 20177746 del Parlamento Europeo y del Conscjo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios pata diagnédsiico
in vitro, y ademés cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 201 1/65/EU del Parlamento Europeo y del Consgjo del 8 de junic de 2011 sobre
Testricciones a la wtilizacion de determinadas sustancias peligrosag en aparatos eléetricos y electrénicos, y las disposiciones aplicables de [a Directiva 2006/42/EC
del Partamenio Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, ¥ la Directiva de enmienda 95/16/EC tal ¥ como se ka incorperado en las leyes
de log Estados Miembros.

Esta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo [V del Reglamento IVD, Anexo VI de la Directiva ROHS y Anexo Il de la Direcliva de miquinag y es
emitida bajo la exclusiva responsabilidad de) fabricante.

ET

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud i vitro diagnostikameditsiiniscadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogn 5. aprilli 2017, aasta
miifinuse (EL) 2017/746 (i vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele siitetele ning lisaks vasiab see kohaldatavatele sitetele Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 8, juuni 201 1. aasta direktiivis 201 1/65/EL (teatavate chtlike aingte kasutamise piiramise kohta ¢lektri- ja elektroonikaseadmetes) ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/42/EU, 17. mai 2006, mis kiisitleb masinaid Jja millega muudetakse direktiivi 95/16/EL), nagu see on iile vietud
lilkmesriikide seadustesse.

See deklaratsioon on koostatud vasiavalt IVD magruse 1V lisale, ROMS direktiivi V1 lisale ja masinadirektiivi 1) lisate ning see on vilja antud tootja vastutusel.

FR

Nous seussigné(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) 201 7/746 du Pardement européen el du Conseil du S avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitre, aux
dispositions applicables de [a Directive 201 [%65/UE du Parlement curapéen et du Conseil du 8 juin 201 [ relative & Ia limitation de I'utilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements £lectriques 1 Electroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement européen et du
Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines ¢t modifiant la Directive 95/ L6/CE, telles que transposées dans le droit national des Etats membres. Cette
déclaration est établie conformément 4 1’ Annexe IV du Réglement DIV, 2 i’ Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu’a 1" Aanexe 1 de {a Directive Machines
sous la seule nesponsabilité du fabricant.

HR

Mi, nize potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni i viro dijagnosti¢ki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017, ¢ in virro dijagnosti&kim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive
201 E465/EU Europskog parlamenta i Vijeéa od 8. lipnja 2011. o ogranitenju uporabe odredenih opasnih tvari u elektriénoj i elekironitkoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 17. svibnja 2006. o strojevima zmjenjujuéi Dircktivu 95/16/EZ kako je pretoteno u zakone
drzava Hanica.

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom V. Uredbe 1VD, Prilogom V1. Direklive ROHS i Prilogom II. Direkive o strojevima i izdaje se pod iskljutivom
odgovornoféu proizvodata.

HU

Aluliretiak ezenncl kijelentjiik, hogy a fent leiit in vitro orvostechnikai eszkOz{tk) megfelel(nek) az Eunipai Parlament &3 a Tandcs in vitro diagnosziikai
orvostechnikai eszkozokrd! 52616 (EU) 2017/746 (2017. dprilis 5.) rendelete vonatkozé rendelkezéseit; tovabbs az Eurdpai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes
anyagok elektromos &s elektronikus berendezésekben valé alkalmazdsanak korlatozasardl s20l6 201 1/65/EU {201 1. jinius 5.) irinyelve (RoHS irinyelv)
vomatkozd rendelkezéscit; valamind az Eurdpai Parlament és a Tandes a geépekril és a 95/16/EK irinyelv modositisars) szolé 2006/42/EK {2006, majus [7.)
irinyclve vonatkozd rendelkezéseil a tagallamok jogrendjébe AL0keld rendelkezéscknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV, meliékletéhen, a RoHS

irinyely V1. mellékletiében és a gépekrdl szols iranyelv 11 mellékletében foglalt elGirdsoknak, és a pyartd kizérdlagos Feleldssdge alapjan kerhilt kiadésra,
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EN

We, the undersigned, kereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applieab.le provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the Europcan Parliament and of the Council of $ April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; fm’l additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the Ewropean Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrieal and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machiaery, and amending Directive 95/16/EC as transposed imlo the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Anuex 1V of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex I of the Machinery
Directive snd is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Noi, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) &sono) confom_ie(i) all_e _disposizio\ni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamenio europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in fftro; &{sono) .
inolire conforme(i} alle disposizioni applicabili della direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugne 2011 sulla restrizione dell*uso di
determinate sostanze pericolose nefie apparecchiature elettriche ed eleltroniche, ¢ alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Parlap'lmto europeo
¢ del Consiglic del 17 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come cecepite nelle legislazioni degli Stati membri, Questa
dichiarazione ¢ redaita in conformit} ail'allegato [V del regolamento 1VD, allallegato Vi della direttiva ROHS e allallegato IF della direttiva macchine ed &
rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

Lv

Mgs, apakBa paraksiTjuties, ar 3o pazigojam, ka iepricks apraketita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierfce(-es) atbilst Eiropas Palamenta un Padomes
Regulas (£3) 2017/746 (2017. gada 5. aptilis) piemérojamajiim prasib@m par irr vitre diagnostikas medicTniskfim icrfcEm un papildus prasibam, kas nol:plklas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 201 [/65/ES (2011 gada 8. Juinijs) par dazu bstamu vielu izmantozanas ierobeZoSanu elektriskds un elekironiskas
ickainds un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/42/EK. (2006. gada 17. maijs) par magném, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK, ki (3 ieviesta
dalibvaisiu liesTbu akios,

87 deklarBicja ir sagatavota saskand ar [VD regulas [V pielikumu, ROHS direkiivas VI pielikumu un Direkiivas par masindm 1) pielikumu un par izdo3anw albild
vienTgi rakotijs. )

LT

Mes, toliau pasiradiusieji (-iusiosios), pareilkiame, kad anksciau mineta (-08) in vitro diagnostikos medicinos priemoné (-¢s) atitinka 2017 m. baland2io 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento {ES) 2017/746 del in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas noostatas; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 201 |/65/ES dél tam tikry pavojingy medZiagy naudojimo elektros ir elektroningje irangaje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguZés 17 d. Buropos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél masiny, i§ dalies keitiandios Direktyva 95/16/EB,
taikomas nuostalas, perkeltas j valstybiy nariy teisés aktus,

8i deklatacija yra parengla vadovaujantis IVD reglamento [V priedu, ROHS dirsktyvos VI priedu ir Madiny dircktyvos )l priedu ir yra iSduodama tik gamintojo
atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklrer hierved at utstyret Gl in vitro-diagnostikk som er anfert ovenfor, er j samsvar med gjckdende bestemmelser | Europapariaments- og
rddsforordning {EU) 201 7/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnoslikk, og yitetligere overholder gieldende bestemmelser i
Europaparlaments- og radsdirektiv 200 1/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffet i elektrisk og elektronisk utstyr, og til gjeldende
bestemmelser § Europaparlaments- og ridsdirekiiv 2006/42/EF av | 7, mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/1 /EF som innarbeidet i medlemsstatenes
lovgivning,

Denne erklezringen er wiarbeidel i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forerdningen, vedlegg V1 i ROHS-direktivet og vediegg 11 i maskindirektivet og er
utstedt under produsentens eneansvar.

PL

My, ni2ej podpisani, ninicjszym ofwiadczamy, ze wymieniony(-¢} powyz2ej wyréb(wyrohy) medyczny(-¢) do diagnostyki in vitro spelnia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskicgo i Rady z dnia 5 kwictnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadto wymnagania Dyrekiywy 201 1/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwea 2011 r, w sprawie ograniczenia stosowania niektdrych
nigbezpiccznych substancji w sprzecie elektrycznym i elekironicznym, Dyrekiywy 2006/42/WE Parlamentu Evropejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 1. w
sprawie maszyn, zmicniajacej Dyrektywg 95/16/WE, w spasob, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa pafistw czlonkowskich.

Niniejsza deklaracja zosiala sporzqdzona zgodnic z Zalgeznikiem [V Rozporzadzenia IVDR, Zalgeznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz, Zalgeznikiem 11
Dyrekiywy Maszynowe| | wydana na wylaczng edpowiedzialnodé producenta.

Nés, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagndstico in vitro descritos acima est30 em conformidade com as disposicées apliciveis do
Regulamento (UE) 2017/746 do Padlamento Europeu & do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico i vifro; e
adicionalmente, em conformidade com as disposipdes aplicveis da Diretiva 201 1/65/UE do Parlamento Europou e do Conselho, de 8 de junho de 201 1, relativa &
restrigio do uso de determinadas substdncias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos, ¢ com as disposicdes apliciveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europew ¢ do Canselho, de |7 de maio de 2006, schre maquinas ¢ que alteta a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros.
Esta declaragdo ¢ feita de acordo com o Anexo [V do Regulamento [VD, o Anexo V1 da Direliva ROHS e o Anexo II da Diretiva relativa s Miguinas e ¢ emitida
30b a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnafii, declarim ea dispozitivul {dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regelamentul (UE) 2017746 af Parlamentulti European §i al Consilivlui din 5 aprilic 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro; i, in
plus, respecta dispoziliile aplicabile din Directiva 201 1/65/UE a Parlamentului European 5i a Consiliului din & iunie 2011 privind restriztia utilizérii anumitor
substanie periculoase in echipamentele electrice si electronice §i cu dispozitiile aplicabiie din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European i a Consilivlui din
I'7 mai 2006 privind ulilajele i modificarea Direclivei 95/16/CE, transpusé Tn legile statelor membre,

Prezenta declaralic este emisa in conformitate cu anexa 1V la Regulamentul 1VD, anexa V1 |a Directiva ROHS si anexa 1l 1a Dicectiva utilgjelor §i este emisa sub
responsabilitatea exclusivi a producitorului,

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhiasujeme, 2e diagnostickd(-¢) zdravotnicka(-e) pomdcka(-y) in vitro uvedena(-&) vySsie je (si) v zhode § prisiuénymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpského parfamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomiéckach in vitro; a ¢ je (s00) Talej v zhode

s prisluSnymi ustanoveniami Smemice Eurdpského parlameniu a Rady 2011/65/EU 2 8. jina 2011 o obmedzeni pouzivania urditych nebezpetnych litok

v elekirickych a elekironickjich zatiadeniach a 5 pristuSnymi ustanoveniami Smemice Burdpskéhio parlamenty a Rady 2006/42/ES zo 17. mdja 2006 o strajovych
zariadeniach a 0 zmene a doplneni Smernice 95/16/ES tak, ako bali transponované do zikonov Elenskych itatov. Toto vyhlasenic je v silade s Prilohou [V

k Nariadeniu 1VD), Pritohou VI k Smernici ROHS a Prilohou )l k Smemici o strojovych zariadeniach a vydiiva sa na vihradnii zodpovednost virobeu.

sv

Vi, undertecknade, forsikrar hirmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan Overensstimmer med de tillimpliga
bestAmmelserna i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 20177746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkier for in viiro-diagnostik samt Gven
Gverensstaimmer med de tillimpliga bestimmelserna i Europapadamentets och ridets direktiv 201 1/65/EU av den 8 Juni 2011 om begrinsning av anvindning av
vissa farliga Smnen i elekirisk och elektronisk utrusining samt med de tillimpliga bestimmelsemna i Evropaparlamentets och ridets direkiiv 2006/442/EG av den 17
maf 2006 om maskiner och om sndring av direktiv 95/ #/EG (omarbetning) som inédrlivats i medlemsstaternas lagstiftning,

Denna forsiikran gbrs i enlighet med bilaga 1V sill IVD-forordningen, bilaga VI 1ill ROHS-dirckiivet samt bilaga Il 1ifl maskindirektivet och utfardas under
tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, agaluda imzatan bulwnan, yukarida belirtilen in vico diagnostik t1bbi cihazlann, 2017/746 sayih Avrupa Parlamentosu (AB} Yoneimeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hilkimlerine uygun oldugunu ve ayrica elektrikli ve ¢lektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
iligkin 17 Mayis 2006 1arihli Konseyin ve 2006/42/EC sayill Avrupa Parlamentosu Direkiifinin ilgili hokumlerine ve ilye devlet yasalarina aktanlal; 95/16/EC
sayth ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz.

Bu beyan 1VD} Yonetmeligi Ek 1V, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direkiifi Ek [ ayarinca yapilmistir ve izeticinin minhasic sorumlulugu alunda
yaymianmistir,
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Abbott

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

EU Declaration of Conformity

038074DAT.0004FLI

Detergent B

Class A

List Number
and Size Code

GMDN

Product and Trade N
roduct a rade Name Code

EMDN Code

2194-22 Detergent B

59058

W0201010185

Manufacturer
{Name and Address)

Abbott Lahoratories
1915 Hurd Drive
Irving, TX 75038 USA

Manufacturer SRN

US-MF-000017777

Authorized Representative
{Name¢ and Address)

Authorized Representative SRN_

65205 Wiesbaden, Germany

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2

DE-AR-000009457

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

Sekisui Diagnostics P.E.L Inc.

70 Watis Avenue

Charlotteiown, Prince Edward Island
CANADA CIE 2B9

Conformity Assessment Procedure

Annex Il and 171

We, the undersigned, hereby declare that the in viiro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable
provisions of the Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic
Medical Devices; and additionally conforms applicable provisions of Directive 201 1/65/EU of the European Parliament and of the
Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of cerfain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to
applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament and of the Couacil of 17 May 2006 on machinery, and
amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.
This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS

Directive, and Annex II of the Machinery Directive and is issaed under the sole responsibility of the

manufacturer.

Full Name: Thomas Creel

Full Name: Michele Smith-Waheed

Sr. Director, Instrument and Aukomation

Function: Quality
on 1

Functien:

Associate Director, Regulatory Affairs

Signature:@;_%?) C/U-L/(

Date of Approval: _ A — /772n -~ 2033

Signed for, and on  Abbott Labdtatories, 1915 Hurd Drive,

Signature:

Date of Approval:

’ 20 'Mz;‘/— o202

behalf of:  Trving, TX 75038
Date Issued: 0@ - /7? fa "',;’Zfé’-;_;l__ Place Issued: Irving, Texas
S Effective (Date
Supersedes: N/A

or Lot Number): D@-— P78y ORI
/



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

BG EC AEKJIAPALIMSA 3A CbOTBETCTBHUE Bbazos UDI-DI HawnmMenosanue Ha 6a308 UDI-DI

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

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

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

EL AHAQYH YXYMMOPOQXHY EE Boaowo UDI-DI Ovopasio facikod UDI-DI

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

ET ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UDI-DI Po6hi-UDI-DI nimi

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

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

HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapveté UDI-DI Alapvet6é UDI-DI neve

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

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

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

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

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

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

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

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

SV | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDI-DI Namn pa grundliggande UDI-DI

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

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

BG Kiac ciopen pucka Katanoxen HoMep U KO Ha pa3Mepa ViMe Ha IPOJIyKTa M THPrOBCKO HAUMCHOBAHHUE

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

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og varemearkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und GréBencode Produkt- und Handelsname

EL Katnyopia kivdvvov Kwdkog poidvtog kot Kodikdg Tuokevasiog Mpoidv ko Epumopikn Ovopacio

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

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque

HR Klasa rizika Kataloski broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zaSti¢eni naziv

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

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

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

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

NO Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

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

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

SK Rizikova trieda Katalogové Cislo Néazov produktu a obchodny ndzov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR Risk Sinifi Liste Numarasi ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari Ismi




EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN

BG | Kox GMDN Kox EMDN IIpousBoauTen (MMe U aapec) EPH na npousBoauTes

CS Ko6d GMDN Kéd EMDN Vyrobcee (ndzev a adresa) Jediné registracni ¢islo vyrobce

DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN

DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN

EL | Kodwdg GMDN (Ovopatoroyie | Kwdwdg EMDN (Ovopatoroyio Kartaokevaotg (Ovopa kot SRN (Movadikdg ApiBpos Mntpdov)

LITPOTEYVOAOYIKAV TPOIOVI®V) LOTPOTEYVOLOYIKMV TPOIOVT®V) Aevfuvon) Kotaokevaoth)

ES Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (ntimero de registro tinico) del
fabricante

ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber

FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du
fabricant

HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodac (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodaca

HU | GMDN-kod EMDN-ké6d Gyarto (név és cim) Gyarto egyedi regisztracids szama
(SRN)

IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico)
del fabbricante

LV | GMDN kods EMDN kods Razotajs (nosaukums un adrese) Razotaja vienotais registracijas numurs
(VRN)

LT | Visuotinés medicinos priemoniy Europos medicinos priemoniy Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos

nomenklatiiros kodas nomenklatiiros kodas numeris
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL Kod GMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Wyroboéw Medycznych producenta

PT Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Numero tnico de registo do fabricante

RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresa) SRN producitor

SK | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registraéné Cislo (SRN) vyrobcu

SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN

TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRN’si




EN | Authorized Representative (Name and Address) | Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
(Name and Address)
BG | YmobiaHOMOLIEH IpeAcTaBUTEN (MME U apec) EPH Ha yIsIHOMOIICHHS IPEACTABUTE IponsBeneHo OT (MACTO HA IPOU3BOACTBO) (MME U
azpec)
CS Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registraéni Cislo zplnomocnéného zastupce Vyrobeno (misto vyroby) (nazev a adresa)
DA | Autoriseret reprasentant (navn og adresse) Autoriseret repraesentants SRN Produceret af (fabrikationssted)
(Navn og adresse)
DE Bevollméchtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovaiodotnpévog Avtirpdécmnog (Ovopa Kot SRN E&ovctodotnpévov Avtimposmnon Kartaokevdleton omd (Epyostéoto mapaymync)
Aevbouvon) (Ovopacio kot Aigvbuvon)
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (niimero de registro tinico) del representante Producido por (Lugar de fabricacion) (Nombre y
autorizado direccion)
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication)
(nom et adresse)
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) ovlastenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi regisztracios Gyarto (gyartas helye)
szdma (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarota parstavja vienotais registracijas numurs Razots (razo$anas vieta)
(VRN) (nosaukums un adrese)
LT Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir
adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkcji)
upowaznionego przedstawiciela (nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome e Morada) Numero tnico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
(Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume si adresa) SRN reprezentant autorizat Produs de citre (locatie productie) (nume si adresa)
SK | Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jediné registracné ¢islo (SRN) autorizovaného Vyrobené (miesto vyroby)
zastupcu (ndzov a adresa)
SV Auktoriserad representant (namn och adress) Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

(Isim ve Adres)




EN Conformity Assessment Procedure Annex II and I1I Full Name

BG IIpouenypa 3a o1leHKa Ha ChOTBETCTBUETO IIpunoxenne II u 111 IIp1HO HauMEHOBaHUE
CS Postup posuzovani shody Piiloha II a IIT Cely ndzev

DA | Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag II og 111 Fulde navn

DE Konformititsbewertungsverfahren Anhang I und IIT Vollstindiger Name
EL Awdikaosio a&loldynong cupupudpe®ong Hapdapnuo IT ko 1T TIANpng ovopocio
ES Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexos Il y III Nombre completo
ET Vastavushindamismenetlus 11 ja III lisa Tdisnimi

FR Procédure d’évaluation de la conformité Annexes II et I1I Nom complet

HR | Postupak ocjenjivanja sukladnosti Prilog II. i III. Puni naziv

HU | Megfeleldségértékelési eljaras 11. és I1I. melléklet Teljes név

IT Procedura di valutazione della conformita Allegati Il e 111 Nome completo

LV | Atbilstibas novértéSanas procediira 1T un III pielikums Pilns nosaukums
LT Atitikties vertinimo procediira 11 ir 11T priedai Vardas ir pavardé
NO | Framgangsmate for samsvarsvurdering Vedlegg 11 og IIT Fullt navn

PL Procedura oceny zgodnosci Zalacznik 11 oraz 111 Imie i nazwisko

PT Procedimento de avaliagdo da conformidade Anexo I e 11T Nome completo

RO | Procedura de evaluare a conformitatii Anexa II si ITT Numele complet

SK Postup posudzovania zhody Priloha II a III Cely ndzov

SV Forfarande for bedomning av 6verensstimmelse Bilaga II och III Fullstdndigt namn
TR Uygunluk Degerlendirme Prosediirii Ek I ve 111 Ad1 Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JUTBXKHOCT IToamucaHo 3a U OT UMETO Ha JlaTa Ha u3/IaBaHe
CS Funkce Podepsano za a jménem Datum vydéni

DA Funktion Underskrevet for og pa vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

EL Agrtovpyia Ymoypdgetat yio Kot €K LEPOLG TOV/TNG Huepounvia ékdoong
ES Funcion Firmada por, y en nombre de Fecha

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

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

LV Amats Parakstits §adas personas varda IzdoSanas datums
LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasirasoma, pavadinimas I8davimo data

NO Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Fun¢do Assinado e em nome de Data de emissdo

RO Functia Semnat pentru si In numele Data eliberarii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Datum vydania

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




EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa TToamnuc JaTa Ha ogoOpeHue
CS Nahrazuje Podpis Datum schvéleni

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

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

NO Erstatter Signatur Godkjenningsdato

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

SK Nahradza Podpis Datum schvélenia

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

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MsicTo Ha U3/1aBaHe B cuna o1/3a_(maTa mim HoMep Ha IapTHAA)

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

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Tomog ékdoong e 1oyv and (Huepounvia M ap. moptidog)

ES Expedida en Efectiva (fecha o numero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupdev voi partiinumber)

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

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

HU | Kiadas helye Hatalybalépés (datum vagy tételszam)

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

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

LT Isdavimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

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

RO Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania Utéinnost' od (datum alebo &islo $arze)

SV Plats for utfirdande Verkstélligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirlik (Tarih veya Lot Numarasi)




EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of S April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex II of the Machinery
Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

BG

Hue, nomynoanucanute, ¢ HACTOSIIOTO JEKIapUpaMe, 4e TOPEONHCaHOTO(UTe) MEAUIIMHCKO(H) U3JICNHe(s) 32 MHBUTPO ANArHOCTUKA OTroBapsi(T) Ha
IIpUIOKUMHTE pasnopentdu Ha Permament (EC) 2017/746 na EBponeiickus napnaMenT 1 Ha ChBeTa oT 5 anpuin 2017 T. OTHOCHO MEJUITMHCKUTE U3EUs 32
HMHBUTPO AUATHOCTHUKA; OCBEH TOBA OTrOBapsi(T) Ha NPHIOKUMHUTE paznopenou Ha Jupexrusa 2011/65/EC na EBponeiickus napnamenT u Ha CpBeTa OT 8 1oHH
2011 r. OTHOCHO OrpaHMYEHUETO Ha YIoTpebaTa Ha ONPE/IE/ICHH OITACHH BEILECTBA B €JIEKTPHYECKOTO U €IEKTPOHHOTO 000py IBaHE U HA MPHUIIOKHMHUTE
pasnopen6u Ha Jupextua 2006/42/EO na EBponeiickus napiamenT u Ha CpBeTa oT 17 Maif 2006 T. 0OTHOCHO MAIIMHUTE, U 32 U3MEHEHHUEe Ha JlupeKkTHBa
95/16/EQO, KakTo € TpaHCIOHHPaHa B HALMOHAIHOTO 3aKOHOATEJICTBO Ha TbPIKABUTE YICHKH.

Tasu nexnapanus ce npaBu B cboTBeTCTBHE C [IpHrnoxenue IV Ha Pernamenta 3a [VD, Ilpunoxenue VI Ha [lupekTrBaTa 3a orpaHM4aBaHe Ha ONIACHUTE
Bemectsa (ROHS) u [punoxenue 11 na /lupekTHBaTa OTHOCHO MAIIMHUTE U 32 HEWHOTO M3/jaBaHE OTTOBOPHOCT HOCH €AMHCTBEHO IIPOU3BOAUTEIIAT.

CS

My, nize podepsani, timto prohlasujeme, Ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-¢) prostiedek (prosttedky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shodé s pfislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro; a Ze je (jsou)
dale ve shod¢ s pfisluSnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouzivani n¢kterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich a s pfislusnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17.
kvétna 2006 o strojnich zatizenich a o zméné smérnice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu ¢lenskych statti. Toto prohlaseni je v souladu s
Ptilohou IV nafizeni IVD, Ptilohou VI smérnice ROHS a Ptilohou II smérnice o strojnich zafizenich a je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.

DA

Vi, undertegnede, erklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de geeldende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder
geldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begransning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr samt overholder geeldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og @ndring af
direktiv 95/16/EF, som det er transponeret i medlemsstaternes lovgivning.

Denne erklering afgives i overensstemmelse med IVD-forordningens bilag IV, ROHS-direktivets bilag VI samt maskindirektivets bilag II og udstedes under
fabrikantens eneansvar.

DE

Wir, die Unterzeichner, erkldren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber In-vitro-Diagnostika erfiillen und zusétzlich
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrankung der Verwendung
bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgerdten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
iiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gem#B Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten.

Diese Erklarung erfolgt gemal Anhang IV der IVD-Verordnung, Anhang VI der RoHS-Richtlinie und Anhang II der Maschinen-Richtlinie und wird unter
alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Epeig, ot vmoypdpovteg, SNAGVOLLE e TO POV OTL T TPOAVAPEPOUEVE. SI0YVAOCTIKA 10TPOTEYVOLOYIKA TPOTOVTE GUUHOPPAOVOVTAL LE TIG 1IoYDOVCES S1aTAEELS
tov Kavoviepot (EE) 2017/746 tov Evponaikot KowoBovAiov kot tov ZvpPoviiov g 5™ Anpihiov 2017 oyetikd e ta in vitro S10yveGTIKE 10TPOTEXVOLOYIKA
TPOIOGVTO KL EMIONG GLUHOPPAOVOVTOL e TS Woydovoeg dratdéelg g Odnylag 2011/65/EE tov Evponaikod KowvoBovAiov kot tov Zvppoviiov g 8™ lovviov
2011 oyeTikd pe TOVG TEPLOPIGUOVG GTN YPTOT) CUYKEKPLUEVAV EMKIVILVOV 0VGIAOV GTOV NAEKTPLKO Kot NAEKTPOVIKO EO0TAGHO, KAOMS KoL LE TIG 10XV0VCES
Swatd&ers g Odnyiag 2006/42/EK tov Evpanaikot Kowvopoviiov kot tov Zvppoviiov g 17" Moiov 2006 oyetikd e Tov unxovikod eEomhopnd Kot v
tpomomomtikny Odnyia 95/16/EK émwg ot petapéptnke ot vopobesio tmv kpatdv pedv. H dMiwon avt yivetoan copgova pe to Mopdptmpa IV tov
Kavoviopo0 IVD, to Hapaptnpa VI g Odnyiag ROHS kot to Tapdptnua II g Odnylog yia tov pnyovikd eEomhopd kot ekdidetal pe amokAelotikn evhovn
TOV KOTOOKEVAOTY].

ES

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagnostico in vitro descrito(s) anteriormente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para diagnostico
in vitro; y ademas cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 2011/65/EU del Parlamento Europeo y del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC tal y como se ha incorporado en las leyes
de los Estados Miembros.

Esta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD, Anexo VI de la Directiva ROHS y Anexo II de la Directiva de maquinas y es
emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

ET

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
madruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele ning lisaks vastab see kohaldatavatele sitetele Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiivis 2011/65/EL (teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes) ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/42/EU, 17. mai 2006, mis kisitleb masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/16/EU, nagu see on iile vdetud
litkmesriikide seadustesse.

See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD maééruse IV lisale, ROHS direktiivi VI lisale ja masinadirektiivi II lisale ning see on vilja antud tootja vastutusel.

FR

Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositif(s) médical(aux) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux dispositions
applicables du Reglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, aux
dispositions applicables de la Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative a la limitation de ’utilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement européen et du
Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines et modifiant la Directive 95/16/CE, telles que transposées dans le droit national des Etats membres. Cette
déclaration est établie conformément a I’ Annexe IV du Réglement DIV, a I’ Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu’a I’ Annexe II de la Directive Machines
sous la seule responsabilité du fabricant.

HR

Mi, nize potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. o ograni¢enju uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektronickoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuci Direktivu 95/16/EZ kako je pretoceno u zakone
drzava ¢lanica.

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD, Prilogom VI. Direktive ROHS i Prilogom II. Direktive o strojevima i izdaje se pod isklju¢ivom
odgovornoséu proizvodaca.

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszk6z(6k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament és a Tanacs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szol6 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete vonatkozé rendelkezéseit; tovabba az Eurdpai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes
anyagok elektromos ¢és elektronikus berendezésekben valo alkalmazasanak korlatozasarol sz616 2011/65/EU (2011. junius 8.) irdnyelve (RoHS iranyelv)
vonatkoz6 rendelkezéseit; valamint az Eurdpai Parlament és a Tanacs a gépekrdl és a 95/16/EK iranyelv modositasarol szol6 2006/42/EK (2006. majus 17.)
iranyelve vonatkozo rendelkezéseit a tagallamok jogrendjébe atiiltet6 rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV. mellékletében, a RoHS
irdnyelv VL. mellékletében és a gépekrdl szo16 irdnyelv I1. mellékletében foglalt eldirdsoknak, és a gyartd kizardlagos feleldssége alapjan keriilt kiadésra.




EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of S April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex II of the Machinery
Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

IT

Noi, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) ¢(sono) conforme(i) alle disposizioni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro; ¢(sono)
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell’uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, e alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni degli Stati membri. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato IV del regolamento IVD, all'allegato VI della direttiva ROHS e all'allegato II della direttiva macchine ed ¢
rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV

Mgs, apaksa parakstijusies, ar So pazinojam, ka ieprieks aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemérojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un papildus prasibam, kas noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES (2011. gada 8. junijs) par dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobezosanu elektriskas un elektroniskas
iekartas un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par maSinam, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK, ka ta ieviesta
dalibvalstu tiesibu aktos.

Si deklardcija ir sagatavota saskana ar IVD regulas IV pielikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Direktivas par maginam II pielikumu un par izdosanu atbild
vienigi razotajs.

LT

Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios), pareiSkiame, kad anks¢iau minéta (-0s) in vitro diagnostikos medicinos priemoné (-és) atitinka 2017 m. balandzio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél masiny, i$ dalies kei¢ian¢ios Direktyva 95/16/EB,
taikomas nuostatas, perkeltas j valstybiy nariy teisés aktus.

Si deklaracija yra parengta vadovaujantis IVD reglamento IV priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Masiny direktyvos II priedu ir yra i$duodama tik gamintojo
atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklaerer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfort ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, og ytterligere overholder gjeldende bestemmelser i
Europaparlaments- og radsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr, og til gjeldende
bestemmelser i Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/16/EF som innarbeidet i medlemsstatenes
lovgivning.

Denne erklaeringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VI i ROHS-direktivet og vedlegg 11 i maskindirektivet og er
utstedt under produsentens eneansvar.

PL

My, nizej podpisani, niniejszym o$wiadczamy, ze wymieniony(-e) powyzej wyrob(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spetnia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w
sprawie maszyn, zmieniajacej Dyrektywe 95/16/WE, w sposob, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa panstw cztonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR, Zalacznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zatacznikiem II
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylaczna odpowiedzialno$¢ producenta.

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnostico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as disposigdes aplicaveis do
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro; e
adicionalmente, em conformidade com as disposi¢des aplicaveis da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a
restri¢do do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos, e com as disposigdes aplicaveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros.
Esta declaragao ¢ feita de acordo com o Anexo IV do Regulamento IVD, o Anexo VI da Diretiva ROHS e o Anexo II da Diretiva relativa as Maquinas e ¢ emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declaram ca dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro; si, in
plus, respecta dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictia utilizarii anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice si electronice si cu dispozitiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
17 mai 2006 privind utilajele si modificarea Directivei 95/16/CE, transpusa in legile statelor membre.

Prezenta declaratie este emisa in conformitate cu anexa IV la Regulamentul IVD, anexa VI la Directiva ROHS si anexa II la Directiva utilajelor si este emisa sub
responsabilitatea exclusiva a producatorului.

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, ze diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-e) pomocka(-y) in vitro uvedena(-¢) vyssie je (si1) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro; a Ze je (s) d’alej v zhode

s prislu§nymi ustanoveniami Smernice Eurépského parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouZivania uréitych nebezpetnych latok

v elektrickych a elektronickych zariadeniach a s prislusnymi ustanoveniami Smernice Eurdpského parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych
zariadeniach a o zmene a doplneni Smernice 95/16/ES tak, ako boli transponované do zakonov ¢lenskych statov. Toto vyhlasenie je v stilade s Prilohou IV

k Nariadeniu IVD, Prilohou VI k Smernici ROHS a Prilohou II k Smernici o strojovych zariadeniach a vydéava sa na vyhradnu zodpovednost vyrobcu.

SV

Vi, undertecknade, forsdkrar harmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan 6verensstimmer med de tillimpliga
bestammelserna i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt dven
overensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrénsning av anvdndning av
vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning samt med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om @ndring av direktiv 95/16/EG (omarbetning) som inforlivats i medlemsstaternas lagstiftning.

Denna forsékran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-forordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet samt bilaga II till maskindirektivet och utférdas under
tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, agsagida imzalar1 bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarmn, 2017/746 sayil1 Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu ve ayrica elektrikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullaniminin siirlandirilmasina iliskin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hiikiimlerine, makinelere
iligkin 17 May1s 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayil1 Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hiikiimlerine ve iiye devlet yasalarina aktarilan 95/16/EC
say1li ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz.

Bu beyan IVD Yonetmeligi Ek IV, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek II uyarinca yapilmistir ve tireticinin miinhasir sorumlulugu altinda
yayinlanmigtir.
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We, the undersigned, hereby declare that the in viiro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable
provisions of the Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic
Medical Devices; and additionally conforms applicable provisions of Directive 201 1/65/EU of the European Parliament and of the
Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of cerfain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to
applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament and of the Couacil of 17 May 2006 on machinery, and
amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.
This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS

Directive, and Annex II of the Machinery Directive and is issaed under the sole responsibility of the

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

BG EC AEKJIAPALIMSA 3A CbOTBETCTBHUE Bbazos UDI-DI HawnmMenosanue Ha 6a308 UDI-DI

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

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

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

EL AHAQYH YXYMMOPOQXHY EE Boaowo UDI-DI Ovopasio facikod UDI-DI

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

ET ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UDI-DI Po6hi-UDI-DI nimi

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

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

HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapveté UDI-DI Alapvet6é UDI-DI neve

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

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

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

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

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

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

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

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

SV | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDI-DI Namn pa grundliggande UDI-DI

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

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

BG Kiac ciopen pucka Katanoxen HoMep U KO Ha pa3Mepa ViMe Ha IPOJIyKTa M THPrOBCKO HAUMCHOBAHHUE

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

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og varemearkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und GréBencode Produkt- und Handelsname

EL Katnyopia kivdvvov Kwdkog poidvtog kot Kodikdg Tuokevasiog Mpoidv ko Epumopikn Ovopacio

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

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque

HR Klasa rizika Kataloski broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zaSti¢eni naziv

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

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

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

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

NO Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

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

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

SK Rizikova trieda Katalogové Cislo Néazov produktu a obchodny ndzov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR Risk Sinifi Liste Numarasi ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari Ismi




EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN

BG | Kox GMDN Kox EMDN IIpousBoauTen (MMe U aapec) EPH na npousBoauTes

CS Ko6d GMDN Kéd EMDN Vyrobcee (ndzev a adresa) Jediné registracni ¢islo vyrobce

DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN

DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN

EL | Kodwdg GMDN (Ovopatoroyie | Kwdwdg EMDN (Ovopatoroyio Kartaokevaotg (Ovopa kot SRN (Movadikdg ApiBpos Mntpdov)

LITPOTEYVOAOYIKAV TPOIOVI®V) LOTPOTEYVOLOYIKMV TPOIOVT®V) Aevfuvon) Kotaokevaoth)

ES Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (ntimero de registro tinico) del
fabricante

ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber

FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du
fabricant

HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodac (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodaca

HU | GMDN-kod EMDN-ké6d Gyarto (név és cim) Gyarto egyedi regisztracids szama
(SRN)

IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico)
del fabbricante

LV | GMDN kods EMDN kods Razotajs (nosaukums un adrese) Razotaja vienotais registracijas numurs
(VRN)

LT | Visuotinés medicinos priemoniy Europos medicinos priemoniy Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos

nomenklatiiros kodas nomenklatiiros kodas numeris
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL Kod GMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Wyroboéw Medycznych producenta

PT Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Numero tnico de registo do fabricante

RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresa) SRN producitor

SK | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registraéné Cislo (SRN) vyrobcu

SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN

TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRN’si




EN | Authorized Representative (Name and Address) | Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
(Name and Address)
BG | YmobiaHOMOLIEH IpeAcTaBUTEN (MME U apec) EPH Ha yIsIHOMOIICHHS IPEACTABUTE IponsBeneHo OT (MACTO HA IPOU3BOACTBO) (MME U
azpec)
CS Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registraéni Cislo zplnomocnéného zastupce Vyrobeno (misto vyroby) (nazev a adresa)
DA | Autoriseret reprasentant (navn og adresse) Autoriseret repraesentants SRN Produceret af (fabrikationssted)
(Navn og adresse)
DE Bevollméchtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovaiodotnpévog Avtirpdécmnog (Ovopa Kot SRN E&ovctodotnpévov Avtimposmnon Kartaokevdleton omd (Epyostéoto mapaymync)
Aevbouvon) (Ovopacio kot Aigvbuvon)
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (niimero de registro tinico) del representante Producido por (Lugar de fabricacion) (Nombre y
autorizado direccion)
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication)
(nom et adresse)
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) ovlastenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi regisztracios Gyarto (gyartas helye)
szdma (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarota parstavja vienotais registracijas numurs Razots (razo$anas vieta)
(VRN) (nosaukums un adrese)
LT Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir
adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkcji)
upowaznionego przedstawiciela (nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome e Morada) Numero tnico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
(Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume si adresa) SRN reprezentant autorizat Produs de citre (locatie productie) (nume si adresa)
SK | Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jediné registracné ¢islo (SRN) autorizovaného Vyrobené (miesto vyroby)
zastupcu (ndzov a adresa)
SV Auktoriserad representant (namn och adress) Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

(Isim ve Adres)




EN Conformity Assessment Procedure Annex II and I1I Full Name

BG IIpouenypa 3a o1leHKa Ha ChOTBETCTBUETO IIpunoxenne II u 111 IIp1HO HauMEHOBaHUE
CS Postup posuzovani shody Piiloha II a IIT Cely ndzev

DA | Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag II og 111 Fulde navn

DE Konformititsbewertungsverfahren Anhang I und IIT Vollstindiger Name
EL Awdikaosio a&loldynong cupupudpe®ong Hapdapnuo IT ko 1T TIANpng ovopocio
ES Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexos Il y III Nombre completo
ET Vastavushindamismenetlus 11 ja III lisa Tdisnimi

FR Procédure d’évaluation de la conformité Annexes II et I1I Nom complet

HR | Postupak ocjenjivanja sukladnosti Prilog II. i III. Puni naziv

HU | Megfeleldségértékelési eljaras 11. és I1I. melléklet Teljes név

IT Procedura di valutazione della conformita Allegati Il e 111 Nome completo

LV | Atbilstibas novértéSanas procediira 1T un III pielikums Pilns nosaukums
LT Atitikties vertinimo procediira 11 ir 11T priedai Vardas ir pavardé
NO | Framgangsmate for samsvarsvurdering Vedlegg 11 og IIT Fullt navn

PL Procedura oceny zgodnosci Zalacznik 11 oraz 111 Imie i nazwisko

PT Procedimento de avaliagdo da conformidade Anexo I e 11T Nome completo

RO | Procedura de evaluare a conformitatii Anexa II si ITT Numele complet

SK Postup posudzovania zhody Priloha II a III Cely ndzov

SV Forfarande for bedomning av 6verensstimmelse Bilaga II och III Fullstdndigt namn
TR Uygunluk Degerlendirme Prosediirii Ek I ve 111 Ad1 Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JUTBXKHOCT IToamucaHo 3a U OT UMETO Ha JlaTa Ha u3/IaBaHe
CS Funkce Podepsano za a jménem Datum vydéni

DA Funktion Underskrevet for og pa vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

EL Agrtovpyia Ymoypdgetat yio Kot €K LEPOLG TOV/TNG Huepounvia ékdoong
ES Funcion Firmada por, y en nombre de Fecha

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

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

LV Amats Parakstits §adas personas varda IzdoSanas datums
LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasirasoma, pavadinimas I8davimo data

NO Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Fun¢do Assinado e em nome de Data de emissdo

RO Functia Semnat pentru si In numele Data eliberarii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Datum vydania

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




EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa TToamnuc JaTa Ha ogoOpeHue
CS Nahrazuje Podpis Datum schvéleni

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

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

NO Erstatter Signatur Godkjenningsdato

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

SK Nahradza Podpis Datum schvélenia

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

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MsicTo Ha U3/1aBaHe B cuna o1/3a_(maTa mim HoMep Ha IapTHAA)

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

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Tomog ékdoong e 1oyv and (Huepounvia M ap. moptidog)

ES Expedida en Efectiva (fecha o numero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupdev voi partiinumber)

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

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

HU | Kiadas helye Hatalybalépés (datum vagy tételszam)

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

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

LT Isdavimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

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

RO Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania Utéinnost' od (datum alebo &islo $arze)

SV Plats for utfirdande Verkstélligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirlik (Tarih veya Lot Numarasi)




EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of S April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex II of the Machinery
Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

BG

Hue, nomynoanucanute, ¢ HACTOSIIOTO JEKIapUpaMe, 4e TOPEONHCaHOTO(UTe) MEAUIIMHCKO(H) U3JICNHe(s) 32 MHBUTPO ANArHOCTUKA OTroBapsi(T) Ha
IIpUIOKUMHTE pasnopentdu Ha Permament (EC) 2017/746 na EBponeiickus napnaMenT 1 Ha ChBeTa oT 5 anpuin 2017 T. OTHOCHO MEJUITMHCKUTE U3EUs 32
HMHBUTPO AUATHOCTHUKA; OCBEH TOBA OTrOBapsi(T) Ha NPHIOKUMHUTE paznopenou Ha Jupexrusa 2011/65/EC na EBponeiickus napnamenT u Ha CpBeTa OT 8 1oHH
2011 r. OTHOCHO OrpaHMYEHUETO Ha YIoTpebaTa Ha ONPE/IE/ICHH OITACHH BEILECTBA B €JIEKTPHYECKOTO U €IEKTPOHHOTO 000py IBaHE U HA MPHUIIOKHMHUTE
pasnopen6u Ha Jupextua 2006/42/EO na EBponeiickus napiamenT u Ha CpBeTa oT 17 Maif 2006 T. 0OTHOCHO MAIIMHUTE, U 32 U3MEHEHHUEe Ha JlupeKkTHBa
95/16/EQO, KakTo € TpaHCIOHHPaHa B HALMOHAIHOTO 3aKOHOATEJICTBO Ha TbPIKABUTE YICHKH.

Tasu nexnapanus ce npaBu B cboTBeTCTBHE C [IpHrnoxenue IV Ha Pernamenta 3a [VD, Ilpunoxenue VI Ha [lupekTrBaTa 3a orpaHM4aBaHe Ha ONIACHUTE
Bemectsa (ROHS) u [punoxenue 11 na /lupekTHBaTa OTHOCHO MAIIMHUTE U 32 HEWHOTO M3/jaBaHE OTTOBOPHOCT HOCH €AMHCTBEHO IIPOU3BOAUTEIIAT.

CS

My, nize podepsani, timto prohlasujeme, Ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-¢) prostiedek (prosttedky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shodé s pfislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro; a Ze je (jsou)
dale ve shod¢ s pfisluSnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouzivani n¢kterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich a s pfislusnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17.
kvétna 2006 o strojnich zatizenich a o zméné smérnice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu ¢lenskych statti. Toto prohlaseni je v souladu s
Ptilohou IV nafizeni IVD, Ptilohou VI smérnice ROHS a Ptilohou II smérnice o strojnich zafizenich a je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.

DA

Vi, undertegnede, erklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de geeldende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder
geldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begransning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr samt overholder geeldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og @ndring af
direktiv 95/16/EF, som det er transponeret i medlemsstaternes lovgivning.

Denne erklering afgives i overensstemmelse med IVD-forordningens bilag IV, ROHS-direktivets bilag VI samt maskindirektivets bilag II og udstedes under
fabrikantens eneansvar.

DE

Wir, die Unterzeichner, erkldren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber In-vitro-Diagnostika erfiillen und zusétzlich
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrankung der Verwendung
bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgerdten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
iiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gem#B Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten.

Diese Erklarung erfolgt gemal Anhang IV der IVD-Verordnung, Anhang VI der RoHS-Richtlinie und Anhang II der Maschinen-Richtlinie und wird unter
alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Epeig, ot vmoypdpovteg, SNAGVOLLE e TO POV OTL T TPOAVAPEPOUEVE. SI0YVAOCTIKA 10TPOTEYVOLOYIKA TPOTOVTE GUUHOPPAOVOVTAL LE TIG 1IoYDOVCES S1aTAEELS
tov Kavoviepot (EE) 2017/746 tov Evponaikot KowoBovAiov kot tov ZvpPoviiov g 5™ Anpihiov 2017 oyetikd e ta in vitro S10yveGTIKE 10TPOTEXVOLOYIKA
TPOIOGVTO KL EMIONG GLUHOPPAOVOVTOL e TS Woydovoeg dratdéelg g Odnylag 2011/65/EE tov Evponaikod KowvoBovAiov kot tov Zvppoviiov g 8™ lovviov
2011 oyeTikd pe TOVG TEPLOPIGUOVG GTN YPTOT) CUYKEKPLUEVAV EMKIVILVOV 0VGIAOV GTOV NAEKTPLKO Kot NAEKTPOVIKO EO0TAGHO, KAOMS KoL LE TIG 10XV0VCES
Swatd&ers g Odnyiag 2006/42/EK tov Evpanaikot Kowvopoviiov kot tov Zvppoviiov g 17" Moiov 2006 oyetikd e Tov unxovikod eEomhopnd Kot v
tpomomomtikny Odnyia 95/16/EK émwg ot petapéptnke ot vopobesio tmv kpatdv pedv. H dMiwon avt yivetoan copgova pe to Mopdptmpa IV tov
Kavoviopo0 IVD, to Hapaptnpa VI g Odnyiag ROHS kot to Tapdptnua II g Odnylog yia tov pnyovikd eEomhopd kot ekdidetal pe amokAelotikn evhovn
TOV KOTOOKEVAOTY].

ES

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagnostico in vitro descrito(s) anteriormente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para diagnostico
in vitro; y ademas cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 2011/65/EU del Parlamento Europeo y del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC tal y como se ha incorporado en las leyes
de los Estados Miembros.

Esta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD, Anexo VI de la Directiva ROHS y Anexo II de la Directiva de maquinas y es
emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

ET

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
madruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele ning lisaks vastab see kohaldatavatele sitetele Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiivis 2011/65/EL (teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes) ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/42/EU, 17. mai 2006, mis kisitleb masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/16/EU, nagu see on iile vdetud
litkmesriikide seadustesse.

See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD maééruse IV lisale, ROHS direktiivi VI lisale ja masinadirektiivi II lisale ning see on vilja antud tootja vastutusel.

FR

Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositif(s) médical(aux) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux dispositions
applicables du Reglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, aux
dispositions applicables de la Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative a la limitation de ’utilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement européen et du
Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines et modifiant la Directive 95/16/CE, telles que transposées dans le droit national des Etats membres. Cette
déclaration est établie conformément a I’ Annexe IV du Réglement DIV, a I’ Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu’a I’ Annexe II de la Directive Machines
sous la seule responsabilité du fabricant.

HR

Mi, nize potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. o ograni¢enju uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektronickoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuci Direktivu 95/16/EZ kako je pretoceno u zakone
drzava ¢lanica.

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD, Prilogom VI. Direktive ROHS i Prilogom II. Direktive o strojevima i izdaje se pod isklju¢ivom
odgovornoséu proizvodaca.

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszk6z(6k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament és a Tanacs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szol6 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete vonatkozé rendelkezéseit; tovabba az Eurdpai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes
anyagok elektromos ¢és elektronikus berendezésekben valo alkalmazasanak korlatozasarol sz616 2011/65/EU (2011. junius 8.) irdnyelve (RoHS iranyelv)
vonatkoz6 rendelkezéseit; valamint az Eurdpai Parlament és a Tanacs a gépekrdl és a 95/16/EK iranyelv modositasarol szol6 2006/42/EK (2006. majus 17.)
iranyelve vonatkozo rendelkezéseit a tagallamok jogrendjébe atiiltet6 rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV. mellékletében, a RoHS
irdnyelv VL. mellékletében és a gépekrdl szo16 irdnyelv I1. mellékletében foglalt eldirdsoknak, és a gyartd kizardlagos feleldssége alapjan keriilt kiadésra.




EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of S April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex II of the Machinery
Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

IT

Noi, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) ¢(sono) conforme(i) alle disposizioni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro; ¢(sono)
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell’uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, e alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni degli Stati membri. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato IV del regolamento IVD, all'allegato VI della direttiva ROHS e all'allegato II della direttiva macchine ed ¢
rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV

Mgs, apaksa parakstijusies, ar So pazinojam, ka ieprieks aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemérojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un papildus prasibam, kas noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES (2011. gada 8. junijs) par dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobezosanu elektriskas un elektroniskas
iekartas un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par maSinam, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK, ka ta ieviesta
dalibvalstu tiesibu aktos.

Si deklardcija ir sagatavota saskana ar IVD regulas IV pielikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Direktivas par maginam II pielikumu un par izdosanu atbild
vienigi razotajs.

LT

Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios), pareiSkiame, kad anks¢iau minéta (-0s) in vitro diagnostikos medicinos priemoné (-és) atitinka 2017 m. balandzio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél masiny, i$ dalies kei¢ian¢ios Direktyva 95/16/EB,
taikomas nuostatas, perkeltas j valstybiy nariy teisés aktus.

Si deklaracija yra parengta vadovaujantis IVD reglamento IV priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Masiny direktyvos II priedu ir yra i$duodama tik gamintojo
atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklaerer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfort ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, og ytterligere overholder gjeldende bestemmelser i
Europaparlaments- og radsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr, og til gjeldende
bestemmelser i Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/16/EF som innarbeidet i medlemsstatenes
lovgivning.

Denne erklaeringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VI i ROHS-direktivet og vedlegg 11 i maskindirektivet og er
utstedt under produsentens eneansvar.

PL

My, nizej podpisani, niniejszym o$wiadczamy, ze wymieniony(-e) powyzej wyrob(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spetnia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w
sprawie maszyn, zmieniajacej Dyrektywe 95/16/WE, w sposob, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa panstw cztonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR, Zalacznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zatacznikiem II
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylaczna odpowiedzialno$¢ producenta.

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnostico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as disposigdes aplicaveis do
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro; e
adicionalmente, em conformidade com as disposi¢des aplicaveis da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a
restri¢do do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos, e com as disposigdes aplicaveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros.
Esta declaragao ¢ feita de acordo com o Anexo IV do Regulamento IVD, o Anexo VI da Diretiva ROHS e o Anexo II da Diretiva relativa as Maquinas e ¢ emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declaram ca dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro; si, in
plus, respecta dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictia utilizarii anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice si electronice si cu dispozitiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
17 mai 2006 privind utilajele si modificarea Directivei 95/16/CE, transpusa in legile statelor membre.

Prezenta declaratie este emisa in conformitate cu anexa IV la Regulamentul IVD, anexa VI la Directiva ROHS si anexa II la Directiva utilajelor si este emisa sub
responsabilitatea exclusiva a producatorului.

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, ze diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-e) pomocka(-y) in vitro uvedena(-¢) vyssie je (si1) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro; a Ze je (s) d’alej v zhode

s prislu§nymi ustanoveniami Smernice Eurépského parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouZivania uréitych nebezpetnych latok

v elektrickych a elektronickych zariadeniach a s prislusnymi ustanoveniami Smernice Eurdpského parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych
zariadeniach a o zmene a doplneni Smernice 95/16/ES tak, ako boli transponované do zakonov ¢lenskych statov. Toto vyhlasenie je v stilade s Prilohou IV

k Nariadeniu IVD, Prilohou VI k Smernici ROHS a Prilohou II k Smernici o strojovych zariadeniach a vydéava sa na vyhradnu zodpovednost vyrobcu.

SV

Vi, undertecknade, forsdkrar harmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan 6verensstimmer med de tillimpliga
bestammelserna i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt dven
overensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrénsning av anvdndning av
vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning samt med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om @ndring av direktiv 95/16/EG (omarbetning) som inforlivats i medlemsstaternas lagstiftning.

Denna forsékran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-forordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet samt bilaga II till maskindirektivet och utférdas under
tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, agsagida imzalar1 bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarmn, 2017/746 sayil1 Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu ve ayrica elektrikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullaniminin siirlandirilmasina iliskin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hiikiimlerine, makinelere
iligkin 17 May1s 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayil1 Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hiikiimlerine ve iiye devlet yasalarina aktarilan 95/16/EC
say1li ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz.

Bu beyan IVD Yonetmeligi Ek IV, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek II uyarinca yapilmistir ve tireticinin miinhasir sorumlulugu altinda
yayinlanmigtir.
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‘Water Bath Additive

Class A

List Number
and Size Code

GMDN

Product and Trade N
roduet and Trade Name Code

EMDN Code

9D29-20 Water Bath Additive

36676

W0201010185

Manufacturer
(Name and Address)

Abbott Laborafories
1915 Hurd Drive
Irving, TX 75038 USA

Manufacturer SRN

US-ME-000017777

Authorized Representative
{Name and Address)

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

Authorized Representative SRN

DE-AR-000809457

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

Sekisut Diagnostics P.E.L Inc.
70 Watts Avenue

Charlottetown, Prince Edward Island
CANADA CIE 2B9

Conformity Assessment Procedure | Annex IT and II

We, the undersigned, hereby declaze that the in vitro diagnostic medical device(s} described above conform with the applicable
provisions of the Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic
Medical Devices; and additionatly conforms applicable provisions of Directive 201 1/65/EU of the European Parliament and of the
Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to
applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and
amending Directive 95/16/EC as transposed inio thie laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS
Directive, and Annex II of the Machinery Directive and is issued under the sole responsibility of the

manufacturer.

Fuli Name: Thomas Creel Full Name: Michele Smith-Wahead

Sr. Director, Instrument and Automation
Quality

Signatre: /%M?Qﬂ (\».LJ

Function:

Signature: M—

Function: Associate Director, Regulatory Affairs

Date of Approval: ,/qﬂ - Rd A2 Date of Approval: Egl - Wy ~ 2D
Signed for, and on  Abbott Labfratories, 1915 Hurd Drive, 7
behalf of: Irving, TX 75038
Date Issued: ,,Zﬂ - /‘40{4’ "'QZQ 2 - Place Issued: Irving, Texas
" ’ Effective (Date

Supersedes: N/A

or Lot Number): _@.— M’?’ - Lo 22



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

BG EC AEKJIAPALIMSA 3A CbOTBETCTBHUE Bbazos UDI-DI HawnmMenosanue Ha 6a308 UDI-DI

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

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

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

EL AHAQYH YXYMMOPOQXHY EE Boaowo UDI-DI Ovopasio facikod UDI-DI

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

ET ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UDI-DI Po6hi-UDI-DI nimi

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

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

HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapveté UDI-DI Alapvet6é UDI-DI neve

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

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

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

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

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

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

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

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

SV | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDI-DI Namn pa grundliggande UDI-DI

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

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

BG Kiac ciopen pucka Katanoxen HoMep U KO Ha pa3Mepa ViMe Ha IPOJIyKTa M THPrOBCKO HAUMCHOBAHHUE

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

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og varemearkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und GréBencode Produkt- und Handelsname

EL Katnyopia kivdvvov Kwdkog poidvtog kot Kodikdg Tuokevasiog Mpoidv ko Epumopikn Ovopacio

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

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque

HR Klasa rizika Kataloski broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zaSti¢eni naziv

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

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

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

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

NO Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

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

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

SK Rizikova trieda Katalogové Cislo Néazov produktu a obchodny ndzov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR Risk Sinifi Liste Numarasi ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari Ismi




EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN

BG | Kox GMDN Kox EMDN IIpousBoauTen (MMe U aapec) EPH na npousBoauTes

CS Ko6d GMDN Kéd EMDN Vyrobcee (ndzev a adresa) Jediné registracni ¢islo vyrobce

DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN

DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN

EL | Kodwdg GMDN (Ovopatoroyie | Kwdwdg EMDN (Ovopatoroyio Kartaokevaotg (Ovopa kot SRN (Movadikdg ApiBpos Mntpdov)

LITPOTEYVOAOYIKAV TPOIOVI®V) LOTPOTEYVOLOYIKMV TPOIOVT®V) Aevfuvon) Kotaokevaoth)

ES Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (ntimero de registro tinico) del
fabricante

ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber

FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du
fabricant

HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodac (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodaca

HU | GMDN-kod EMDN-ké6d Gyarto (név és cim) Gyarto egyedi regisztracids szama
(SRN)

IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico)
del fabbricante

LV | GMDN kods EMDN kods Razotajs (nosaukums un adrese) Razotaja vienotais registracijas numurs
(VRN)

LT | Visuotinés medicinos priemoniy Europos medicinos priemoniy Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos

nomenklatiiros kodas nomenklatiiros kodas numeris
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL Kod GMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Wyroboéw Medycznych producenta

PT Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Numero tnico de registo do fabricante

RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresa) SRN producitor

SK | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registraéné Cislo (SRN) vyrobcu

SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN

TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRN’si




EN | Authorized Representative (Name and Address) | Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
(Name and Address)
BG | YmobiaHOMOLIEH IpeAcTaBUTEN (MME U apec) EPH Ha yIsIHOMOIICHHS IPEACTABUTE IponsBeneHo OT (MACTO HA IPOU3BOACTBO) (MME U
azpec)
CS Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registraéni Cislo zplnomocnéného zastupce Vyrobeno (misto vyroby) (nazev a adresa)
DA | Autoriseret reprasentant (navn og adresse) Autoriseret repraesentants SRN Produceret af (fabrikationssted)
(Navn og adresse)
DE Bevollméchtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovaiodotnpévog Avtirpdécmnog (Ovopa Kot SRN E&ovctodotnpévov Avtimposmnon Kartaokevdleton omd (Epyostéoto mapaymync)
Aevbouvon) (Ovopacio kot Aigvbuvon)
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (niimero de registro tinico) del representante Producido por (Lugar de fabricacion) (Nombre y
autorizado direccion)
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication)
(nom et adresse)
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) ovlastenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi regisztracios Gyarto (gyartas helye)
szdma (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarota parstavja vienotais registracijas numurs Razots (razo$anas vieta)
(VRN) (nosaukums un adrese)
LT Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir
adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkcji)
upowaznionego przedstawiciela (nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome e Morada) Numero tnico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
(Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume si adresa) SRN reprezentant autorizat Produs de citre (locatie productie) (nume si adresa)
SK | Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jediné registracné ¢islo (SRN) autorizovaného Vyrobené (miesto vyroby)
zastupcu (ndzov a adresa)
SV Auktoriserad representant (namn och adress) Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

(Isim ve Adres)




EN Conformity Assessment Procedure Annex II and I1I Full Name

BG IIpouenypa 3a o1leHKa Ha ChOTBETCTBUETO IIpunoxenne II u 111 IIp1HO HauMEHOBaHUE
CS Postup posuzovani shody Piiloha II a IIT Cely ndzev

DA | Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag II og 111 Fulde navn

DE Konformititsbewertungsverfahren Anhang I und IIT Vollstindiger Name
EL Awdikaosio a&loldynong cupupudpe®ong Hapdapnuo IT ko 1T TIANpng ovopocio
ES Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexos Il y III Nombre completo
ET Vastavushindamismenetlus 11 ja III lisa Tdisnimi

FR Procédure d’évaluation de la conformité Annexes II et I1I Nom complet

HR | Postupak ocjenjivanja sukladnosti Prilog II. i III. Puni naziv

HU | Megfeleldségértékelési eljaras 11. és I1I. melléklet Teljes név

IT Procedura di valutazione della conformita Allegati Il e 111 Nome completo

LV | Atbilstibas novértéSanas procediira 1T un III pielikums Pilns nosaukums
LT Atitikties vertinimo procediira 11 ir 11T priedai Vardas ir pavardé
NO | Framgangsmate for samsvarsvurdering Vedlegg 11 og IIT Fullt navn

PL Procedura oceny zgodnosci Zalacznik 11 oraz 111 Imie i nazwisko

PT Procedimento de avaliagdo da conformidade Anexo I e 11T Nome completo

RO | Procedura de evaluare a conformitatii Anexa II si ITT Numele complet

SK Postup posudzovania zhody Priloha II a III Cely ndzov

SV Forfarande for bedomning av 6verensstimmelse Bilaga II och III Fullstdndigt namn
TR Uygunluk Degerlendirme Prosediirii Ek I ve 111 Ad1 Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JUTBXKHOCT IToamucaHo 3a U OT UMETO Ha JlaTa Ha u3/IaBaHe
CS Funkce Podepsano za a jménem Datum vydéni

DA Funktion Underskrevet for og pa vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

EL Agrtovpyia Ymoypdgetat yio Kot €K LEPOLG TOV/TNG Huepounvia ékdoong
ES Funcion Firmada por, y en nombre de Fecha

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

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

LV Amats Parakstits §adas personas varda IzdoSanas datums
LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasirasoma, pavadinimas I8davimo data

NO Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Fun¢do Assinado e em nome de Data de emissdo

RO Functia Semnat pentru si In numele Data eliberarii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Datum vydania

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




EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa TToamnuc JaTa Ha ogoOpeHue
CS Nahrazuje Podpis Datum schvéleni

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

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

NO Erstatter Signatur Godkjenningsdato

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

SK Nahradza Podpis Datum schvélenia

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

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MsicTo Ha U3/1aBaHe B cuna o1/3a_(maTa mim HoMep Ha IapTHAA)

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

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Tomog ékdoong e 1oyv and (Huepounvia M ap. moptidog)

ES Expedida en Efectiva (fecha o numero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupdev voi partiinumber)

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

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

HU | Kiadas helye Hatalybalépés (datum vagy tételszam)

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

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

LT Isdavimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

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

RO Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania Utéinnost' od (datum alebo &islo $arze)

SV Plats for utfirdande Verkstélligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirlik (Tarih veya Lot Numarasi)




EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of S April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex II of the Machinery
Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

BG

Hue, nomynoanucanute, ¢ HACTOSIIOTO JEKIapUpaMe, 4e TOPEONHCaHOTO(UTe) MEAUIIMHCKO(H) U3JICNHe(s) 32 MHBUTPO ANArHOCTUKA OTroBapsi(T) Ha
IIpUIOKUMHTE pasnopentdu Ha Permament (EC) 2017/746 na EBponeiickus napnaMenT 1 Ha ChBeTa oT 5 anpuin 2017 T. OTHOCHO MEJUITMHCKUTE U3EUs 32
HMHBUTPO AUATHOCTHUKA; OCBEH TOBA OTrOBapsi(T) Ha NPHIOKUMHUTE paznopenou Ha Jupexrusa 2011/65/EC na EBponeiickus napnamenT u Ha CpBeTa OT 8 1oHH
2011 r. OTHOCHO OrpaHMYEHUETO Ha YIoTpebaTa Ha ONPE/IE/ICHH OITACHH BEILECTBA B €JIEKTPHYECKOTO U €IEKTPOHHOTO 000py IBaHE U HA MPHUIIOKHMHUTE
pasnopen6u Ha Jupextua 2006/42/EO na EBponeiickus napiamenT u Ha CpBeTa oT 17 Maif 2006 T. 0OTHOCHO MAIIMHUTE, U 32 U3MEHEHHUEe Ha JlupeKkTHBa
95/16/EQO, KakTo € TpaHCIOHHPaHa B HALMOHAIHOTO 3aKOHOATEJICTBO Ha TbPIKABUTE YICHKH.

Tasu nexnapanus ce npaBu B cboTBeTCTBHE C [IpHrnoxenue IV Ha Pernamenta 3a [VD, Ilpunoxenue VI Ha [lupekTrBaTa 3a orpaHM4aBaHe Ha ONIACHUTE
Bemectsa (ROHS) u [punoxenue 11 na /lupekTHBaTa OTHOCHO MAIIMHUTE U 32 HEWHOTO M3/jaBaHE OTTOBOPHOCT HOCH €AMHCTBEHO IIPOU3BOAUTEIIAT.

CS

My, nize podepsani, timto prohlasujeme, Ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-¢) prostiedek (prosttedky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shodé s pfislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro; a Ze je (jsou)
dale ve shod¢ s pfisluSnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouzivani n¢kterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich a s pfislusnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17.
kvétna 2006 o strojnich zatizenich a o zméné smérnice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu ¢lenskych statti. Toto prohlaseni je v souladu s
Ptilohou IV nafizeni IVD, Ptilohou VI smérnice ROHS a Ptilohou II smérnice o strojnich zafizenich a je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.

DA

Vi, undertegnede, erklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de geeldende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder
geldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begransning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr samt overholder geeldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og @ndring af
direktiv 95/16/EF, som det er transponeret i medlemsstaternes lovgivning.

Denne erklering afgives i overensstemmelse med IVD-forordningens bilag IV, ROHS-direktivets bilag VI samt maskindirektivets bilag II og udstedes under
fabrikantens eneansvar.

DE

Wir, die Unterzeichner, erkldren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber In-vitro-Diagnostika erfiillen und zusétzlich
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrankung der Verwendung
bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgerdten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
iiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gem#B Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten.

Diese Erklarung erfolgt gemal Anhang IV der IVD-Verordnung, Anhang VI der RoHS-Richtlinie und Anhang II der Maschinen-Richtlinie und wird unter
alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Epeig, ot vmoypdpovteg, SNAGVOLLE e TO POV OTL T TPOAVAPEPOUEVE. SI0YVAOCTIKA 10TPOTEYVOLOYIKA TPOTOVTE GUUHOPPAOVOVTAL LE TIG 1IoYDOVCES S1aTAEELS
tov Kavoviepot (EE) 2017/746 tov Evponaikot KowoBovAiov kot tov ZvpPoviiov g 5™ Anpihiov 2017 oyetikd e ta in vitro S10yveGTIKE 10TPOTEXVOLOYIKA
TPOIOGVTO KL EMIONG GLUHOPPAOVOVTOL e TS Woydovoeg dratdéelg g Odnylag 2011/65/EE tov Evponaikod KowvoBovAiov kot tov Zvppoviiov g 8™ lovviov
2011 oyeTikd pe TOVG TEPLOPIGUOVG GTN YPTOT) CUYKEKPLUEVAV EMKIVILVOV 0VGIAOV GTOV NAEKTPLKO Kot NAEKTPOVIKO EO0TAGHO, KAOMS KoL LE TIG 10XV0VCES
Swatd&ers g Odnyiag 2006/42/EK tov Evpanaikot Kowvopoviiov kot tov Zvppoviiov g 17" Moiov 2006 oyetikd e Tov unxovikod eEomhopnd Kot v
tpomomomtikny Odnyia 95/16/EK émwg ot petapéptnke ot vopobesio tmv kpatdv pedv. H dMiwon avt yivetoan copgova pe to Mopdptmpa IV tov
Kavoviopo0 IVD, to Hapaptnpa VI g Odnyiag ROHS kot to Tapdptnua II g Odnylog yia tov pnyovikd eEomhopd kot ekdidetal pe amokAelotikn evhovn
TOV KOTOOKEVAOTY].

ES

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagnostico in vitro descrito(s) anteriormente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para diagnostico
in vitro; y ademas cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 2011/65/EU del Parlamento Europeo y del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC tal y como se ha incorporado en las leyes
de los Estados Miembros.

Esta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD, Anexo VI de la Directiva ROHS y Anexo II de la Directiva de maquinas y es
emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

ET

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
madruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele ning lisaks vastab see kohaldatavatele sitetele Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiivis 2011/65/EL (teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes) ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/42/EU, 17. mai 2006, mis kisitleb masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/16/EU, nagu see on iile vdetud
litkmesriikide seadustesse.

See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD maééruse IV lisale, ROHS direktiivi VI lisale ja masinadirektiivi II lisale ning see on vilja antud tootja vastutusel.

FR

Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositif(s) médical(aux) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux dispositions
applicables du Reglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, aux
dispositions applicables de la Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative a la limitation de ’utilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement européen et du
Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines et modifiant la Directive 95/16/CE, telles que transposées dans le droit national des Etats membres. Cette
déclaration est établie conformément a I’ Annexe IV du Réglement DIV, a I’ Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu’a I’ Annexe II de la Directive Machines
sous la seule responsabilité du fabricant.

HR

Mi, nize potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. o ograni¢enju uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektronickoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuci Direktivu 95/16/EZ kako je pretoceno u zakone
drzava ¢lanica.

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD, Prilogom VI. Direktive ROHS i Prilogom II. Direktive o strojevima i izdaje se pod isklju¢ivom
odgovornoséu proizvodaca.

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszk6z(6k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament és a Tanacs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szol6 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete vonatkozé rendelkezéseit; tovabba az Eurdpai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes
anyagok elektromos ¢és elektronikus berendezésekben valo alkalmazasanak korlatozasarol sz616 2011/65/EU (2011. junius 8.) irdnyelve (RoHS iranyelv)
vonatkoz6 rendelkezéseit; valamint az Eurdpai Parlament és a Tanacs a gépekrdl és a 95/16/EK iranyelv modositasarol szol6 2006/42/EK (2006. majus 17.)
iranyelve vonatkozo rendelkezéseit a tagallamok jogrendjébe atiiltet6 rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV. mellékletében, a RoHS
irdnyelv VL. mellékletében és a gépekrdl szo16 irdnyelv I1. mellékletében foglalt eldirdsoknak, és a gyartd kizardlagos feleldssége alapjan keriilt kiadésra.




EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of S April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex II of the Machinery
Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

IT

Noi, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) ¢(sono) conforme(i) alle disposizioni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro; ¢(sono)
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell’uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, e alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni degli Stati membri. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato IV del regolamento IVD, all'allegato VI della direttiva ROHS e all'allegato II della direttiva macchine ed ¢
rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV

Mgs, apaksa parakstijusies, ar So pazinojam, ka ieprieks aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemérojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un papildus prasibam, kas noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES (2011. gada 8. junijs) par dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobezosanu elektriskas un elektroniskas
iekartas un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par maSinam, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK, ka ta ieviesta
dalibvalstu tiesibu aktos.

Si deklardcija ir sagatavota saskana ar IVD regulas IV pielikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Direktivas par maginam II pielikumu un par izdosanu atbild
vienigi razotajs.

LT

Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios), pareiSkiame, kad anks¢iau minéta (-0s) in vitro diagnostikos medicinos priemoné (-és) atitinka 2017 m. balandzio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél masiny, i$ dalies kei¢ian¢ios Direktyva 95/16/EB,
taikomas nuostatas, perkeltas j valstybiy nariy teisés aktus.

Si deklaracija yra parengta vadovaujantis IVD reglamento IV priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Masiny direktyvos II priedu ir yra i$duodama tik gamintojo
atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklaerer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfort ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, og ytterligere overholder gjeldende bestemmelser i
Europaparlaments- og radsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr, og til gjeldende
bestemmelser i Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/16/EF som innarbeidet i medlemsstatenes
lovgivning.

Denne erklaeringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VI i ROHS-direktivet og vedlegg 11 i maskindirektivet og er
utstedt under produsentens eneansvar.

PL

My, nizej podpisani, niniejszym o$wiadczamy, ze wymieniony(-e) powyzej wyrob(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spetnia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w
sprawie maszyn, zmieniajacej Dyrektywe 95/16/WE, w sposob, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa panstw cztonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR, Zalacznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zatacznikiem II
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylaczna odpowiedzialno$¢ producenta.

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnostico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as disposigdes aplicaveis do
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro; e
adicionalmente, em conformidade com as disposi¢des aplicaveis da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a
restri¢do do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos, e com as disposigdes aplicaveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros.
Esta declaragao ¢ feita de acordo com o Anexo IV do Regulamento IVD, o Anexo VI da Diretiva ROHS e o Anexo II da Diretiva relativa as Maquinas e ¢ emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declaram ca dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro; si, in
plus, respecta dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictia utilizarii anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice si electronice si cu dispozitiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
17 mai 2006 privind utilajele si modificarea Directivei 95/16/CE, transpusa in legile statelor membre.

Prezenta declaratie este emisa in conformitate cu anexa IV la Regulamentul IVD, anexa VI la Directiva ROHS si anexa II la Directiva utilajelor si este emisa sub
responsabilitatea exclusiva a producatorului.

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, ze diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-e) pomocka(-y) in vitro uvedena(-¢) vyssie je (si1) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro; a Ze je (s) d’alej v zhode

s prislu§nymi ustanoveniami Smernice Eurépského parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouZivania uréitych nebezpetnych latok

v elektrickych a elektronickych zariadeniach a s prislusnymi ustanoveniami Smernice Eurdpského parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych
zariadeniach a o zmene a doplneni Smernice 95/16/ES tak, ako boli transponované do zakonov ¢lenskych statov. Toto vyhlasenie je v stilade s Prilohou IV

k Nariadeniu IVD, Prilohou VI k Smernici ROHS a Prilohou II k Smernici o strojovych zariadeniach a vydéava sa na vyhradnu zodpovednost vyrobcu.

SV

Vi, undertecknade, forsdkrar harmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan 6verensstimmer med de tillimpliga
bestammelserna i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt dven
overensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrénsning av anvdndning av
vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning samt med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om @ndring av direktiv 95/16/EG (omarbetning) som inforlivats i medlemsstaternas lagstiftning.

Denna forsékran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-forordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet samt bilaga II till maskindirektivet och utférdas under
tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, agsagida imzalar1 bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarmn, 2017/746 sayil1 Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu ve ayrica elektrikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullaniminin siirlandirilmasina iliskin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hiikiimlerine, makinelere
iligkin 17 May1s 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayil1 Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hiikiimlerine ve iiye devlet yasalarina aktarilan 95/16/EC
say1li ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz.

Bu beyan IVD Yonetmeligi Ek IV, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek II uyarinca yapilmistir ve tireticinin miinhasir sorumlulugu altinda
yayinlanmigtir.




End of form
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Basic UDI-DI:
Basic UDI-DI Name:
Risk Class:

EU Declaration of Conformity

038074DALO004FY

‘Water Bath Additive

Class A

List Number
and Size Code

GMDN

Product and Trade N
roduet and Trade Name Code

EMDN Code

9D29-20 Water Bath Additive

36676

W0201010185

Manufacturer
(Name and Address)

Abbott Laborafories
1915 Hurd Drive
Irving, TX 75038 USA

Manufacturer SRN

US-ME-000017777

Authorized Representative
{Name and Address)

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

Authorized Representative SRN

DE-AR-000809457

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

Sekisut Diagnostics P.E.L Inc.
70 Watts Avenue

Charlottetown, Prince Edward Island
CANADA CIE 2B9

Conformity Assessment Procedure | Annex IT and II

We, the undersigned, hereby declaze that the in vitro diagnostic medical device(s} described above conform with the applicable
provisions of the Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic
Medical Devices; and additionatly conforms applicable provisions of Directive 201 1/65/EU of the European Parliament and of the
Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to
applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and
amending Directive 95/16/EC as transposed inio thie laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS
Directive, and Annex II of the Machinery Directive and is issued under the sole responsibility of the

manufacturer.

Fuli Name: Thomas Creel Full Name: Michele Smith-Wahead

Sr. Director, Instrument and Automation
Quality

Signatre: /%M?Qﬂ (\».LJ

Function:

Signature: M—

Function: Associate Director, Regulatory Affairs

Date of Approval: ,/qﬂ - Rd A2 Date of Approval: Egl - Wy ~ 2D
Signed for, and on  Abbott Labfratories, 1915 Hurd Drive, 7
behalf of: Irving, TX 75038
Date Issued: ,,Zﬂ - /‘40{4’ "'QZQ 2 - Place Issued: Irving, Texas
" ’ Effective (Date

Supersedes: N/A

or Lot Number): _@.— M’?’ - Lo 22



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

BG EC AEKJIAPALIMSA 3A CbOTBETCTBHUE Bbazos UDI-DI HawnmMenosanue Ha 6a308 UDI-DI

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

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

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

EL AHAQYH YXYMMOPOQXHY EE Boaowo UDI-DI Ovopasio facikod UDI-DI

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

ET ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UDI-DI Po6hi-UDI-DI nimi

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

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

HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapveté UDI-DI Alapvet6é UDI-DI neve

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

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

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

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

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

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

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

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

SV | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Grundliggande UDI-DI Namn pa grundliggande UDI-DI

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

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

BG Kiac ciopen pucka Katanoxen HoMep U KO Ha pa3Mepa ViMe Ha IPOJIyKTa M THPrOBCKO HAUMCHOBAHHUE

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

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og starrelseskode Produkt- og varemearkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und GréBencode Produkt- und Handelsname

EL Katnyopia kivdvvov Kwdkog poidvtog kot Kodikdg Tuokevasiog Mpoidv ko Epumopikn Ovopacio

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

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque

HR Klasa rizika Kataloski broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zaSti¢eni naziv

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

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

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

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

NO Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og handelsnavn

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

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

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

SK Rizikova trieda Katalogové Cislo Néazov produktu a obchodny ndzov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR Risk Sinifi Liste Numarasi ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari Ismi




EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN

BG | Kox GMDN Kox EMDN IIpousBoauTen (MMe U aapec) EPH na npousBoauTes

CS Ko6d GMDN Kéd EMDN Vyrobcee (ndzev a adresa) Jediné registracni ¢islo vyrobce

DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN

DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN

EL | Kodwdg GMDN (Ovopatoroyie | Kwdwdg EMDN (Ovopatoroyio Kartaokevaotg (Ovopa kot SRN (Movadikdg ApiBpos Mntpdov)

LITPOTEYVOAOYIKAV TPOIOVI®V) LOTPOTEYVOLOYIKMV TPOIOVT®V) Aevfuvon) Kotaokevaoth)

ES Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccion) SRN (ntimero de registro tinico) del
fabricante

ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber

FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du
fabricant

HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodac (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj)
proizvodaca

HU | GMDN-kod EMDN-ké6d Gyarto (név és cim) Gyarto egyedi regisztracids szama
(SRN)

IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico)
del fabbricante

LV | GMDN kods EMDN kods Razotajs (nosaukums un adrese) Razotaja vienotais registracijas numurs
(VRN)

LT | Visuotinés medicinos priemoniy Europos medicinos priemoniy Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos

nomenklatiiros kodas nomenklatiiros kodas numeris
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL Kod GMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Wyroboéw Medycznych producenta

PT Codigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) Numero tnico de registo do fabricante

RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresa) SRN producitor

SK | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registraéné Cislo (SRN) vyrobcu

SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN

TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRN’si




EN | Authorized Representative (Name and Address) | Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
(Name and Address)
BG | YmobiaHOMOLIEH IpeAcTaBUTEN (MME U apec) EPH Ha yIsIHOMOIICHHS IPEACTABUTE IponsBeneHo OT (MACTO HA IPOU3BOACTBO) (MME U
azpec)
CS Zplnomocnény zastupce (nazev a adresa) Jediné registraéni Cislo zplnomocnéného zastupce Vyrobeno (misto vyroby) (nazev a adresa)
DA | Autoriseret reprasentant (navn og adresse) Autoriseret repraesentants SRN Produceret af (fabrikationssted)
(Navn og adresse)
DE Bevollméchtigter (Name und Adresse) SRN des Bevollméchtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL E&ovaiodotnpévog Avtirpdécmnog (Ovopa Kot SRN E&ovctodotnpévov Avtimposmnon Kartaokevdleton omd (Epyostéoto mapaymync)
Aevbouvon) (Ovopacio kot Aigvbuvon)
ES Representante autorizado (nombre y direccion) SRN (niimero de registro tinico) del representante Producido por (Lugar de fabricacion) (Nombre y
autorizado direccion)
ET Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud esindaja unikaalne registreerimisnumber Tootnud (tootmiskoht) (nimi ja aadress)
FR Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du mandataire Produit par (site de fabrication)
(nom et adresse)
HR | Ovlasteni zastupnik (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) ovlastenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
zastupnika (Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cim) Meghatalmazott képviseld egyedi regisztracios Gyarto (gyartas helye)
szdma (SRN) (név és cim)
IT Mandatario (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricazione)
mandatario (nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarota parstavja vienotais registracijas numurs Razots (razo$anas vieta)
(VRN) (nosaukums un adrese)
LT Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir
adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
(navn og adresse)
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkcji)
upowaznionego przedstawiciela (nazwa i adres)
PT Mandatario (Nome e Morada) Numero tnico de registo do mandatario Produzido por (Local de fabrico)
(Nome e Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume si adresa) SRN reprezentant autorizat Produs de citre (locatie productie) (nume si adresa)
SK | Autorizovany zastupca (nazov a adresa) Jediné registracné ¢islo (SRN) autorizovaného Vyrobené (miesto vyroby)
zastupcu (ndzov a adresa)
SV Auktoriserad representant (namn och adress) Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn och adress)
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Uretim Tesisi)

(Isim ve Adres)




EN Conformity Assessment Procedure Annex II and I1I Full Name

BG IIpouenypa 3a o1leHKa Ha ChOTBETCTBUETO IIpunoxenne II u 111 IIp1HO HauMEHOBaHUE
CS Postup posuzovani shody Piiloha II a IIT Cely ndzev

DA | Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag II og 111 Fulde navn

DE Konformititsbewertungsverfahren Anhang I und IIT Vollstindiger Name
EL Awdikaosio a&loldynong cupupudpe®ong Hapdapnuo IT ko 1T TIANpng ovopocio
ES Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexos Il y III Nombre completo
ET Vastavushindamismenetlus 11 ja III lisa Tdisnimi

FR Procédure d’évaluation de la conformité Annexes II et I1I Nom complet

HR | Postupak ocjenjivanja sukladnosti Prilog II. i III. Puni naziv

HU | Megfeleldségértékelési eljaras 11. és I1I. melléklet Teljes név

IT Procedura di valutazione della conformita Allegati Il e 111 Nome completo

LV | Atbilstibas novértéSanas procediira 1T un III pielikums Pilns nosaukums
LT Atitikties vertinimo procediira 11 ir 11T priedai Vardas ir pavardé
NO | Framgangsmate for samsvarsvurdering Vedlegg 11 og IIT Fullt navn

PL Procedura oceny zgodnosci Zalacznik 11 oraz 111 Imie i nazwisko

PT Procedimento de avaliagdo da conformidade Anexo I e 11T Nome completo

RO | Procedura de evaluare a conformitatii Anexa II si ITT Numele complet

SK Postup posudzovania zhody Priloha II a III Cely ndzov

SV Forfarande for bedomning av 6verensstimmelse Bilaga II och III Fullstdndigt namn
TR Uygunluk Degerlendirme Prosediirii Ek I ve 111 Ad1 Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

BG JUTBXKHOCT IToamucaHo 3a U OT UMETO Ha JlaTa Ha u3/IaBaHe
CS Funkce Podepsano za a jménem Datum vydéni

DA Funktion Underskrevet for og pa vegne af Udstedelsesdato

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

EL Agrtovpyia Ymoypdgetat yio Kot €K LEPOLG TOV/TNG Huepounvia ékdoong
ES Funcion Firmada por, y en nombre de Fecha

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

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

LV Amats Parakstits §adas personas varda IzdoSanas datums
LT Pareigos Subjekto, kurio vardu pasirasoma, pavadinimas I8davimo data

NO Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Fun¢do Assinado e em nome de Data de emissdo

RO Functia Semnat pentru si In numele Data eliberarii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Datum vydania

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




EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa TToamnuc JaTa Ha ogoOpeHue
CS Nahrazuje Podpis Datum schvéleni

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

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

NO Erstatter Signatur Godkjenningsdato

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

SK Nahradza Podpis Datum schvélenia

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

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MsicTo Ha U3/1aBaHe B cuna o1/3a_(maTa mim HoMep Ha IapTHAA)

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

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Tomog ékdoong e 1oyv and (Huepounvia M ap. moptidog)

ES Expedida en Efectiva (fecha o numero de lote)

ET Viljaandmise koht Joustumine (kuupdev voi partiinumber)

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

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

HU | Kiadas helye Hatalybalépés (datum vagy tételszam)

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

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

LT Isdavimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

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

RO Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Miesto vydania Utéinnost' od (datum alebo &islo $arze)

SV Plats for utfirdande Verkstélligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirlik (Tarih veya Lot Numarasi)




EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of S April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex II of the Machinery
Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

BG

Hue, nomynoanucanute, ¢ HACTOSIIOTO JEKIapUpaMe, 4e TOPEONHCaHOTO(UTe) MEAUIIMHCKO(H) U3JICNHe(s) 32 MHBUTPO ANArHOCTUKA OTroBapsi(T) Ha
IIpUIOKUMHTE pasnopentdu Ha Permament (EC) 2017/746 na EBponeiickus napnaMenT 1 Ha ChBeTa oT 5 anpuin 2017 T. OTHOCHO MEJUITMHCKUTE U3EUs 32
HMHBUTPO AUATHOCTHUKA; OCBEH TOBA OTrOBapsi(T) Ha NPHIOKUMHUTE paznopenou Ha Jupexrusa 2011/65/EC na EBponeiickus napnamenT u Ha CpBeTa OT 8 1oHH
2011 r. OTHOCHO OrpaHMYEHUETO Ha YIoTpebaTa Ha ONPE/IE/ICHH OITACHH BEILECTBA B €JIEKTPHYECKOTO U €IEKTPOHHOTO 000py IBaHE U HA MPHUIIOKHMHUTE
pasnopen6u Ha Jupextua 2006/42/EO na EBponeiickus napiamenT u Ha CpBeTa oT 17 Maif 2006 T. 0OTHOCHO MAIIMHUTE, U 32 U3MEHEHHUEe Ha JlupeKkTHBa
95/16/EQO, KakTo € TpaHCIOHHPaHa B HALMOHAIHOTO 3aKOHOATEJICTBO Ha TbPIKABUTE YICHKH.

Tasu nexnapanus ce npaBu B cboTBeTCTBHE C [IpHrnoxenue IV Ha Pernamenta 3a [VD, Ilpunoxenue VI Ha [lupekTrBaTa 3a orpaHM4aBaHe Ha ONIACHUTE
Bemectsa (ROHS) u [punoxenue 11 na /lupekTHBaTa OTHOCHO MAIIMHUTE U 32 HEWHOTO M3/jaBaHE OTTOBOPHOCT HOCH €AMHCTBEHO IIPOU3BOAUTEIIAT.

CS

My, nize podepsani, timto prohlasujeme, Ze diagnosticky(-¢) zdravotnicky(-¢) prostiedek (prosttedky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (jsou) ve shodé s pfislusnymi
ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro; a Ze je (jsou)
dale ve shod¢ s pfisluSnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouzivani n¢kterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich a s pfislusnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17.
kvétna 2006 o strojnich zatizenich a o zméné smérnice 95/16/ES, jak byla provedena ve vnitrostatnim pravu ¢lenskych statti. Toto prohlaseni je v souladu s
Ptilohou IV nafizeni IVD, Ptilohou VI smérnice ROHS a Ptilohou II smérnice o strojnich zafizenich a je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.

DA

Vi, undertegnede, erklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de geeldende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder
geldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begransning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr samt overholder geeldende bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og @ndring af
direktiv 95/16/EF, som det er transponeret i medlemsstaternes lovgivning.

Denne erklering afgives i overensstemmelse med IVD-forordningens bilag IV, ROHS-direktivets bilag VI samt maskindirektivets bilag II og udstedes under
fabrikantens eneansvar.

DE

Wir, die Unterzeichner, erkldren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikum/die oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber In-vitro-Diagnostika erfiillen und zusétzlich
die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrankung der Verwendung
bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgerdten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
iiber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gem#B Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten.

Diese Erklarung erfolgt gemal Anhang IV der IVD-Verordnung, Anhang VI der RoHS-Richtlinie und Anhang II der Maschinen-Richtlinie und wird unter
alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Epeig, ot vmoypdpovteg, SNAGVOLLE e TO POV OTL T TPOAVAPEPOUEVE. SI0YVAOCTIKA 10TPOTEYVOLOYIKA TPOTOVTE GUUHOPPAOVOVTAL LE TIG 1IoYDOVCES S1aTAEELS
tov Kavoviepot (EE) 2017/746 tov Evponaikot KowoBovAiov kot tov ZvpPoviiov g 5™ Anpihiov 2017 oyetikd e ta in vitro S10yveGTIKE 10TPOTEXVOLOYIKA
TPOIOGVTO KL EMIONG GLUHOPPAOVOVTOL e TS Woydovoeg dratdéelg g Odnylag 2011/65/EE tov Evponaikod KowvoBovAiov kot tov Zvppoviiov g 8™ lovviov
2011 oyeTikd pe TOVG TEPLOPIGUOVG GTN YPTOT) CUYKEKPLUEVAV EMKIVILVOV 0VGIAOV GTOV NAEKTPLKO Kot NAEKTPOVIKO EO0TAGHO, KAOMS KoL LE TIG 10XV0VCES
Swatd&ers g Odnyiag 2006/42/EK tov Evpanaikot Kowvopoviiov kot tov Zvppoviiov g 17" Moiov 2006 oyetikd e Tov unxovikod eEomhopnd Kot v
tpomomomtikny Odnyia 95/16/EK émwg ot petapéptnke ot vopobesio tmv kpatdv pedv. H dMiwon avt yivetoan copgova pe to Mopdptmpa IV tov
Kavoviopo0 IVD, to Hapaptnpa VI g Odnyiag ROHS kot to Tapdptnua II g Odnylog yia tov pnyovikd eEomhopd kot ekdidetal pe amokAelotikn evhovn
TOV KOTOOKEVAOTY].

ES

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagnostico in vitro descrito(s) anteriormente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para diagnostico
in vitro; y ademas cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 2011/65/EU del Parlamento Europeo y del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Europeo y del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC tal y como se ha incorporado en las leyes
de los Estados Miembros.

Esta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD, Anexo VI de la Directiva ROHS y Anexo II de la Directiva de maquinas y es
emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

ET

Meie, allakirjutanud, kinnitame, et eespool kirjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta
madruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele ning lisaks vastab see kohaldatavatele sitetele Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiivis 2011/65/EL (teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes) ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/42/EU, 17. mai 2006, mis kisitleb masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/16/EU, nagu see on iile vdetud
litkmesriikide seadustesse.

See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD maééruse IV lisale, ROHS direktiivi VI lisale ja masinadirektiivi II lisale ning see on vilja antud tootja vastutusel.

FR

Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositif(s) médical(aux) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/sont conforme(s) aux dispositions
applicables du Reglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, aux
dispositions applicables de la Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative a la limitation de ’utilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques, aux dispositions applicables de la Directive 2006/42/CE du Parlement européen et du
Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines et modifiant la Directive 95/16/CE, telles que transposées dans le droit national des Etats membres. Cette
déclaration est établie conformément a I’ Annexe IV du Réglement DIV, a I’ Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu’a I’ Annexe II de la Directive Machines
sous la seule responsabilité du fabricant.

HR

Mi, nize potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnosticki medicinski proizvod(i) sukladni primjenjivim odredbama Uredbe (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive
2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. o ograni¢enju uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektronickoj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuci Direktivu 95/16/EZ kako je pretoceno u zakone
drzava ¢lanica.

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD, Prilogom VI. Direktive ROHS i Prilogom II. Direktive o strojevima i izdaje se pod isklju¢ivom
odgovornoséu proizvodaca.

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszk6z(6k) megfelel(nek) az Eurdpai Parlament és a Tanacs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szol6 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete vonatkozé rendelkezéseit; tovabba az Eurdpai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes
anyagok elektromos ¢és elektronikus berendezésekben valo alkalmazasanak korlatozasarol sz616 2011/65/EU (2011. junius 8.) irdnyelve (RoHS iranyelv)
vonatkoz6 rendelkezéseit; valamint az Eurdpai Parlament és a Tanacs a gépekrdl és a 95/16/EK iranyelv modositasarol szol6 2006/42/EK (2006. majus 17.)
iranyelve vonatkozo rendelkezéseit a tagallamok jogrendjébe atiiltet6 rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD rendelet IV. mellékletében, a RoHS
irdnyelv VL. mellékletében és a gépekrdl szo16 irdnyelv I1. mellékletében foglalt eldirdsoknak, és a gyartd kizardlagos feleldssége alapjan keriilt kiadésra.




EN

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable provisions of the
Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of S April 2017 on In Vitro Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament
and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex II of the Machinery
Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

IT

Noi, i sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) ¢(sono) conforme(i) alle disposizioni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro; ¢(sono)
inoltre conforme(i) alle disposizioni applicabili della direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell’uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, e alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni degli Stati membri. Questa
dichiarazione ¢ redatta in conformita all'allegato IV del regolamento IVD, all'allegato VI della direttiva ROHS e all'allegato II della direttiva macchine ed ¢
rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.

LV

Mgs, apaksa parakstijusies, ar So pazinojam, ka ieprieks aprakstita(-s) in vitro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemérojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un papildus prasibam, kas noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2011/65/ES (2011. gada 8. junijs) par dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobezosanu elektriskas un elektroniskas
iekartas un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par maSinam, un ar kuru groza Direktivu 95/16/EK, ka ta ieviesta
dalibvalstu tiesibu aktos.

Si deklardcija ir sagatavota saskana ar IVD regulas IV pielikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Direktivas par maginam II pielikumu un par izdosanu atbild
vienigi razotajs.

LT

Mes, toliau pasirasiusieji (-iusiosios), pareiSkiame, kad anks¢iau minéta (-0s) in vitro diagnostikos medicinos priemoné (-és) atitinka 2017 m. balandzio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo
taikomas nuostatas ir 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dél masiny, i$ dalies kei¢ian¢ios Direktyva 95/16/EB,
taikomas nuostatas, perkeltas j valstybiy nariy teisés aktus.

Si deklaracija yra parengta vadovaujantis IVD reglamento IV priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Masiny direktyvos II priedu ir yra i$duodama tik gamintojo
atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklaerer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfort ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk, og ytterligere overholder gjeldende bestemmelser i
Europaparlaments- og radsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr, og til gjeldende
bestemmelser i Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/16/EF som innarbeidet i medlemsstatenes
lovgivning.

Denne erklaeringen er utarbeidet i overensstemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VI i ROHS-direktivet og vedlegg 11 i maskindirektivet og er
utstedt under produsentens eneansvar.

PL

My, nizej podpisani, niniejszym o$wiadczamy, ze wymieniony(-e) powyzej wyrob(wyroby) medyczny(-e) do diagnostyki in vitro spetnia(-ja) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym, Dyrektywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w
sprawie maszyn, zmieniajacej Dyrektywe 95/16/WE, w sposob, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa panstw cztonkowskich.

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zatacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR, Zalacznikiem VI Dyrektywy ROHS oraz Zatacznikiem II
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylaczna odpowiedzialno$¢ producenta.

PT

Nos, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnostico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as disposigdes aplicaveis do
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro; e
adicionalmente, em conformidade com as disposi¢des aplicaveis da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a
restri¢do do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos, e com as disposigdes aplicaveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros.
Esta declaragao ¢ feita de acordo com o Anexo IV do Regulamento IVD, o Anexo VI da Diretiva ROHS e o Anexo II da Diretiva relativa as Maquinas e ¢ emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declaram ca dispozitivul (dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozitiile aplicabile din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro; si, in
plus, respecta dispozitiile aplicabile din Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictia utilizarii anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice si electronice si cu dispozitiile aplicabile din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
17 mai 2006 privind utilajele si modificarea Directivei 95/16/CE, transpusa in legile statelor membre.

Prezenta declaratie este emisa in conformitate cu anexa IV la Regulamentul IVD, anexa VI la Directiva ROHS si anexa II la Directiva utilajelor si este emisa sub
responsabilitatea exclusiva a producatorului.

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, ze diagnosticka(-¢) zdravotnicka(-e) pomocka(-y) in vitro uvedena(-¢) vyssie je (si1) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro; a Ze je (s) d’alej v zhode

s prislu§nymi ustanoveniami Smernice Eurépského parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouZivania uréitych nebezpetnych latok

v elektrickych a elektronickych zariadeniach a s prislusnymi ustanoveniami Smernice Eurdpského parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006 o strojovych
zariadeniach a o zmene a doplneni Smernice 95/16/ES tak, ako boli transponované do zakonov ¢lenskych statov. Toto vyhlasenie je v stilade s Prilohou IV

k Nariadeniu IVD, Prilohou VI k Smernici ROHS a Prilohou II k Smernici o strojovych zariadeniach a vydéava sa na vyhradnu zodpovednost vyrobcu.

SV

Vi, undertecknade, forsdkrar harmed att den eller de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs ovan 6verensstimmer med de tillimpliga
bestammelserna i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt dven
overensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrénsning av anvdndning av
vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning samt med de tillimpliga bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om @ndring av direktiv 95/16/EG (omarbetning) som inforlivats i medlemsstaternas lagstiftning.

Denna forsékran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-forordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet samt bilaga II till maskindirektivet och utférdas under
tillverkarens enskilda ansvar.

TR

Biz, agsagida imzalar1 bulunan, yukarida belirtilen in vitro diagnostik tibbi cihazlarmn, 2017/746 sayil1 Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu ve ayrica elektrikli ve elektronik cihazlarda belirli tehlikeli maddelerin
kullaniminin siirlandirilmasina iliskin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hiikiimlerine, makinelere
iligkin 17 May1s 2006 tarihli Konseyin ve 2006/42/EC sayil1 Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili hiikiimlerine ve iiye devlet yasalarina aktarilan 95/16/EC
say1li ek Direktife uygun oldugunu beyan ederiz.

Bu beyan IVD Yonetmeligi Ek IV, ROHS Direktifi Ek VI ve Makineler Direktifi Ek II uyarinca yapilmistir ve tireticinin miinhasir sorumlulugu altinda
yayinlanmigtir.




End of form
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Abboit
EU Declaration of Conformity
Basic UDI-DI: 038074DALOCOSFW
Basic UDI-DI Name: ARCHITECT Sample Cups
Risk Class: Class A
List I?umber Product and Trade Name GMDN Code EMDN Code
and Size Code
7C14-01 ARCHITECT Sarple Cups 56676 W0201020185
Manufacturer ! Abbott Laboratories
(Name and Address} ; 1915 Hurd Drive
Irving, TX 75038 USA
Manufacturer SRN | US-MF-000017777
Authorized Representative | Abbott GmbH
(Name and Address) | Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden, Germany

Authorized Representative SRN

DE-AR-000009457

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

NYPRO CHICAGO
955 Tri-State Parkway
Gumee, IL 60031 USA

Conformity Assessment Procedure

Annex II and I

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above conform with the applicable
provisions of the Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Vitro Diagnostic
Medical Devices, and additionally conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the
Couneil of § June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to
applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Parliament and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and
amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states.
This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex IT
of the Machinery Directive and is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Full Name: Thomas Creel Full Name: Amanda Peoples
Sr. Director, Instrument and Automation
Function: _Quality Function: _Projget Manager, Regulatory Affairs
{
Signature: %M@ M Signature:
Date of Approval: / ?/fjef' ﬁﬂ 22 Date of Approval: / (g = M ~ 2022
Signed for, and on  Abbott Laboratories
behalf of: 1915 Hurd Drive
Irving, TX 75038
Date Issued: /(p - éQ,O - Gv. Place Issued: Irving, Texas
' Effective (Date
Superscdes: 24 May 2022 or Lot Number): / t y < w - 26 ‘2 2
4




| EN EU Declaration of Conformity Basic UDI-DI Basie UDI-DI Name
BG | EC MEKJAPALHA 3A CHOTBETCTBHE Fazos UDI-DI Hanmenopaline Ha Gazop UDI-DI
Cs EU PROHLASENI O SHODE Zikladni UDI-DI Nazev zdkladniho UDI-DI
DA | EU-OVERENSSTEMMEESESERKLERING Grundlaggende UDI-DI Grundlzggende UDI-Di-navn
DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name
EL AHALOSH TYMMOP®QEHE EE Bagwé UDI-DI Ovopaain fucicod UDI-DI
£8 DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-BI Bésico Nombre UDI-DI Bésico
ET ELi vastavusdeklaratsioon Pohi-UDI-DI Pohi-UDI-DI nitni
FR Déclaration de conformité UE WUD-ID de base Nom [UD-ID de base
HR | EUIZJAVA O SUKLADNOSTI Osnovni UDI-DI Naziv osnovnog UDI-DI
HU | EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT Alapvetd UDI-DI Alapvetd UDI-DI neve
IT Dichiarazione di conformita UE UDI-DI di base Nome UDI-DI di base
LV ES athilstibas deklaracija Pamata UDI-DI Pamata UDI-DI nosankums
LT ES ATITIKTIES DEKLARACIIA Bazinis UDI-DI Bazinie UDI-DI pavadinimas
NO | EU-samsvarserkleting Grunnleggendes UDI-DI Grunnleggende UDI-Dl-navn
PL DEKLARACIA ZGODNOSCI UE Kod Basic UDI-DI Nazwa kodu Basic UDI-DI
PT DECLARACAC UE DE CONFORMIDADE UDI-DI bésico Nome UBN-DI Bésico
RO__: Declaratia de Conformitate UE UDI-IA de bazi Nume UDI-DY de bazi
SK EU VYHLASENIE O ZHODE Zékladny UDI-DI Nizov zikladného UDI-DI
sV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | Giundlaggande UDI-DI Namn pa grundlaggande UDIL-DI
TR | AB Uygunluk Beyam Temel UDI-DI Temet UDI-DI smi
EN Risk Class List Number and Size Code Product and Trade Name
BG | Knac cnope/l pHcka KaTtanomen HOMEp H KoJi Ha pasmepa HMe Ha npojIyKTa H TBPTOBCKO HAHMEHOBAHHE
Cs Rizikové tfida Katalogoveé dislo 2 koncové dvojéishi uréufici Mizev produktu 2 cbchodni nazev
velikost soupravy
DA | Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produki- og varemerkenavn
DE | Risikoklasse Bestellnummer und GrisBencode Produkt- und Handelsname
EL Kanyyopia xivdivor Kaedikog Tpoidviog wur Kadioc Tuoksvuoiog [Ipoidy ku Epmopua] Ovopacia
ES Clase de riesgo Namero de referencia v codigo de tamaiio Producto y marca comercial
ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote ptmetus ja kaubanimi
FR Classe de risque Réference Nom de produit et de marque
HR | Klasarizika Katalogki broj i oznaka pakiranja Naziv proizvoda i zasticeni naziv
HU Keockdzati osztaly Listaszém és készletkiszerelés-kod Termék- és kereskedelmi név
IT Classe di rischio Numero di listino ¢ codice formato Prodoito ¢ nome commerciake
LV | Riskaklase Kataloga nusmtss un izméra kods Produkta nosavkuns un tirdzoiecibas nosankums
LT Rizikos klasé Katalogo numeris ir dvdzio kodas Gaminie ir prekybinis pavadinimai
NO Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og handelsnavn
PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produkiu i nazwa handlowa
PT Classe de risco Niimero de lista e cddigo de apresentagio Produto @ nomé comercial
RO | Clasa de risc Numir de listd si cod dimensiune Denumirea produsului si dentumirea comerciald
SK Rizikova trieda Katalogové gislo Nizov produkiu a obchodny ndzov
SV Riskiklass Listnomymer och storlekskod Produkt och firmanammn
TR Risk Simfi Liste Numarasi ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari smi




EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) | Manufacturer SRN
BG | Kox GMDN Kop EMDN TpoRzroTHTeN (HME H APEc) EPH na npon3pogETe st
CS | Koéd GMDN Ka&d EMDN Vyrobee (ndzev a adresa) Jediné registraéni Cislo vyrobee
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersieller (Name und Adresse) Herstcller-SRN
EL | Kodibe GMDN (Ovopazohoyic | Kedwég EMDN (Ovopatoloyie Keraoksououig (Ovop ko SRN (Movadmis Ambuo; Mzpaouw)
AXTPOTENVOLOVIKEY IPOIOVTOIV) X TPOTEYVOROYIKOV MPOROVTOV) Agidovon) K aruorcoacti
ES | Cédigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccién) SRN (niimero de registro dnico) del
fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-keod Toofja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne regisirecrimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant {(nom et adresse) Numéro d'enregistrement unique du
fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodad (naziv i adresa) 8RN {jedinstvent registracijski broj}
proizvodata
GMDN-kod EMDN-kdd Gyantd (név és cim) Gyantd egyedi regiszirdcios szama
(SRN)
IT | Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome ¢ indirizzo) SRN (numero di registrazione unico)
del fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods Razotajs (nosaukums un adrese) Razotija vienotais registricijas numurs
(VRN)
LT | Visuyotinés medicinos priemoniy | Europos medicinos priemoniy Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos
nomenklatiiros kodas nomenklatiiros kodas numetis
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent {navn og adrosse) Produsentens SRN
PL | Kod GMDN Kod Europejskiej Nomenklatury Producent (nazwa i adres}) Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Wyrobéw Medycznych producenta
PT | Cédipo GMDN Codigo EMDN Fabricants (Nome ¢ Morada} MNumero Unico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor {nume si adresd) SRN producitor
SK | Kéd GMDN Kéd EMDN Virobea (Nizov a adresa) Jedingé registraéné tislo (SRN) vyrobou
SV | GMDN-kod EMDN-ked Tillverkare (namn och adress) Tilkverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRN'si




EN | Authorized Representative (Name and Address) | Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture)
(Name and Address)
BG | YnemmomomeH IpeJcTABHTEN (HMS H aipec) EPH Hz yImLTHOMOMSHAA NIPeACTABHTEN Mper3seaeto oT (MACTO Ha MPOHIBOACTEC) (HMS H
afpec)
C8 Zplmomoenény zistupce (ndzev a adresa) Jeding registraéni &islo zplnomocnného zdstupce Vyrobeno (misto viroby) (ndZev a adresa)
DA | Autoriseret reprsentant (navn og adresse) Autoriseret repraesentanis SRN Produceret af (fabrikationssted)
(Navn og adresse}
DE | Bevollmichtigter (Name und Adresse)} SRN des Bevollmiichtigten Hergestelit von (Herstellungsstandort)
(Name und Adresse)
EL | Efovowdomuévog Avimpéaonos (Ovop Kol SRN EZovsodompivor Avaspocanon Kateaxsvilsta and (Epyoovacic napaynyns)
AsiBuvon) {Ovopagic xo Awiboven)
ES | Representante autorizado (nombre y direccion)} SRN (nbmero de registro linico) del represertante Producido por (Lugar de fabricacién) (Nombre v
awtorizade direccidn)
ET | Volitatud esindaja (nimi ja aadress) Volitatud ¢sindaja unikaalne registreerimisnomber | Taotnud {toctmiskoht) (nimi ja aadress)
FR | Mandataire (nom et adresse) Numéro d'enregisirement unique du mandataire Produit par (sitc de fabrication)
{nem et adresse)
HR | Ovlasteni zastupnik {naziv i adresa) 8RN (jedinstveni registracijski broj) ovladtenog Proizvodi (Mjesto proizvodnje)
2astupnika {Naziv i adresa)
HU | Meghatalmazott képviseld (név és cin) Meghatatmazott képviseld egvedi regisztricios Gyarté {pyinas helye)
szdma (SR} {név és cim)
IT Mandatario (nome ¢ indirizzo) 8RN {numero di registrazione unico) del Prodotto da (sito di fabbricaziong)
mandatario {nome e indirizzo)
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un adrese) Pilnvarofa parstavja vienotais registricijas numurs RaZots {raZoganas vieta)
(VRN {nosaukums un adrese)
LT | Jgaliotasis atstovas (pavadinimas ir adresas) Igaliotojo atstovo unikalusis registracijos numeris Pagaminta (gamybos vieta) (pavadinimas ir
adresas)
NO | Autorisert representant (navn og adresse) Den antoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted)
{navn og adresse)
PL | Upowazniony przedstawiciel (nazwa i adres) Nigpowiarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce produkeji)
upowaznionego przedstawiciela {nazwa i adres)
PT | Mandatirio (Nome ¢ Morada) Namero Gnico de registo do mandatério Produzido por (Local de fabrica)
{Nome ¢ Morada)
RO | Reprezentant autorizat (nume si adres) SRN reprezentant sutorizat Produs de cdtre (locatie productie) (nume gi adress)
SK | Autorizovany zistupca (ndzov a adresa) Jediné registradné &slo (SRN} autorizovaného Vyrobené (miesto viroby)
zastupon {nazov a adresa)
S8V | Auktoriserad representant (namn och adress) Anktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillvedmingsort) (namn och adress)
TR | Yetkili Temsilei (Isim ve Adres) Yetkili Temsilei SRN'si Uretici {Uretim Tesisi)

{Isim ve Adres)




EN | Conformity Assessment Procedure Annex II and 111 Full Name

BG | Tipouesaypa 33 0ligHKA HA CHLOTBSTCTRHETO Mpunokenne I # 111 [0 HaUMSAORAHAE
CS | Postup posuzovini shody Ptiloha It a I Cely nhzev

DA | Overensstemmelsesvurderingsprocedure Bilag IT og TJI Fulde navn

DE | Konformitaisbewertungsverfabren Arthang 1T und 111 Vollstindiger Name
EL AnSkooin aS0)OyNOTE CORPOPPROTTE Tierpapenpuer 1T von 111 TTAjpnc ovopacia
E8 | Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexos I y III Nombre complsto
ET | Vasiavushindami cilus 11 ja III liga Tiisnimi

FR. | Procédure d’évaluation de la conformité Annexes I et III Nom complet

HR | Postupak acienjivanja sukladnosti Prilog II. i 11 Puni naziv

HU | Megfeleléségértékelési eljaras II. és HI. melléklet Teljes név

IT Procedura di valutazione della conformita Allegati IT e TII Nome completo

LV | Atbilstibas novEnZianas procediiva 1T un HI piclikums Piles nosaukums

LT | Atitikties vertinimo procediira 1L ir III priedai Vardas ir pavardé
NO | Framgangsmite for samsvarsvurdering Vedlegg II og 111 Fullt navn

PL | Procedura oceny zgodnodci Zalgepnik 11 oraz L Imie i nazwisko

PT | Procedimenio de avaliacio da conformidade Anexo Il e Il Nome completo

RO | Proceduri de evaluare a conformitatii Anexa Il i Il MNumele complet

Sk Postup posudzovania zhody Priloha IT a 111 Cely nazov

SV | Farfarande for beddmning av Sverensstimmelse Bilaga IT och ITI Fullstandigt namn
TR | Uygunivk Degerlendirme Prosedi Ek II ve III Adt Soyad

EN Function Signed for, and on behalf of Date Tssued

BG | JrsxHoCT Ilonucano 3a B OT HMETO A3 Jlata Ha W3naBane
CS Funkce Podepsano za a jménem Datum vydani

DA | Funktion Underskrevet for og pa vegne af Tdstedelsesdato

DE Funkiion Unterzeichnet fiir und im Aufirag von Datum

EL Asrtovpyin Y royppetar yio Kl 5K PEpovs Ton/me Huspopmvia £xdoone
ES Funcién Firmada por, v en nombre de Fecha

ET Funktsioon Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel) Viiljaandmise kuupiev
FR Fonction Signé par et au nom de Date d'établissement
HR | Funkcija Potpisano za i u ime Datum izdavanja
HU | Beoszids Aldirs a kivvetkezd képviseletében &s nevében Kiaddis dituma

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

LV | Amatsy Parakstits $adas personas vardd [zdoganas datums
LT Pareigos Subjekto. kurio vardu pasimfoma, pavadinimas [Edavimo data

NO | Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato

PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Fungio Assinado e em nome de Data de emissio

RO | Functia Semnat pentru i in numele Data eliberfsii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Diétum vydania

8V | Funkiton Undertecknat for och pd uppdrag av Datum for wtfirdande
TR Girevi Namina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi




EN | Supersedes Sisnature Date of Approval
BG | 3amecrea Toanuc Jlara Ha o cHHE
CS | Nahrazuje Podpis Datum schvileni

DA | Erstatter Underskrift Crodkendelsesdato
DE | Ersetzi Unterschrift Datum der Genehmigung
EL Avucabotd Yrorpoupiy Hpzpopnvia syxprong
ES | Sustituye Firma Fecha de aprobacidn
ET__ | Asendab Allkiri Heakskiitmise kuupiev
FR | Annuleet lace Signature Date de Pantorisation
HR | Zamjenjuj Potpis Datum odobrenjz

HU | Hatdlytafanitja a kivetkezé dokumentumet: Alairas Jovihagyas ddtuma
T Sostituisce Firma Data di approvazione
LV | Aizstaj Paraksts Apstiprinifanas datums
LT | Pakeitia ParaSas Patvirtinime data

NO | Erstatier Signatur Godkjenningsdato

P1. | Zastepuje Podpis Data zatwierdzenia
T Substitui Assinahira Data de aprovagéo
RO | Inlocuitor SemnXturk Data aprobirii

SK | Nabridza Podpis Détum schyilenia

8V | Ersitter Namnteckning Datum for godicinnande
TR | Yerini aldigi belge Imza Onay Taribi

EN | Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG | Micto #a u3naranc B cuna o1/3a (J1aTa WIH HOMEp Ba IapTHA)

Cs Miste vvdini Uginné od (datum nebo &islo sarze)

DA | Udstedelsessted Tkrafitredelse (dato eller lotmummer)

DE | Ont Gilltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Témoc Exdoorg ¢ 1oy ol (Hpepopnvia 1 ap. muptidag)

ES Expedida en Efectiva (fecha o nimero de Jote)

ET Villjaandmise koht Jéustumine (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 | Kiadds helve Hatélybalépés (ddtum vagy tételszdm)

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

LV [zdodanas vieta Spéka no (datums vai partijas numurs)

LT | Iidavimo vieta [sigalioja (data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gielder fra (dato eller lotnummer)

PL Migjsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

PT Local de emissao Efstividade (Data ou nimero de lote)

RO | Locul eliberarii Valabilitate (data sau numdnil lotului)

SK | Miesto vydania Uinnost od (datum alebo &slo 3arke)

sV Plats fir wiffirdande Verkstiilligt (datum eller lotnummer)

TR Ditzenlendigi Yer Yirfrltk (Tarih veva 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 Vitre Diagnostic Medical Devices; and additionaily
conforms applicable provisions of Directive 2611/65/EU of the European Parliament and of ¢the Council of 8 June 2011 on the resiriction of the use of
certain hazardous substances in eectrical and elecéronic equipment, and to applicable provisions of Directive 2006/42/EC of the European Fartiament
and of the Conneil of 17 May 2006 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member states,

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex 1k of the Machinery
Directive and s i d under the sole responsibility of the manufacturer.

Hee, aomynoaimHcaHATe, ¢ HACTOMAEOTO JSKTAPHPEME, Te FOPEONHCAROTO(KTE ) ME,EI;[I'I.I'BHGKO(H) nme:me(a) 34 HHEHTPO ARArHOCTHKA OTrOBapA(T) Ha
NpuMKHMHITE paznopentu ua Pernament (EC) 2017/746 na Enponefickun napiamMeHT % Ha ChBeTa oF 5 anpist 2017 I, OTHOCHO MeAHIMHCKHTS H38/NA 34
WHRHATPO AHArHOCTHKA, OCBEH TOBA OTrOBAPA(T) Ha NPWIOKEMHTE paciopentn Ha Jippexrupa 2011/65/EC na Epponelickns mapnamenT H Ha ChBeTa 0T 8 fom#
2011 1. 0THOCHC OFPAHKYSHHETO Ha YoTpelaTa Ha OIPE/ICIICHH OTIACHH BCMSCTEA B ¢/ICKTPHISCKOTO H eeKTPOHE0Te 000pYABAte H HA APHAOAMMHETE
pasnopeabin ma Hupexmupa 2006/42/EC na Esponeiiciun naprament o Ha CyeeTa oT 17 maif 2006 r. oTHocHo MAmMENTE, W 34 H3MeHEHES Ha [lupekTHBa
95/16/EQ, KaxTo ¢ TPAHCHORHPAHA B HAEHOHATHOTO 3aKOHOZATEACTED HA LPAABHTE SASHKH.

Ta2g AexNapams ce NpakE B CROTRETCTRES ¢ IIpWiokenne IV Ha PernaMenta 2a IVD, Tpaaoxerne VI na JIHpekmiBaTa 2a 0rpaHAIaRAHES H GIIACHHTE
pemecTra (ROHS) v [puiomenue I Ba /{HpekTHBaTa 0THOCHO MATIHHMTE H 34 HEHHOTO M3/laBale OTIOBOPHOCT HOCH e/IHHCTREHO IPOHIBO/IHTEEAT.

C8

My, niZe podepsani, timto prohlagujeme, Ze diagnosticky(-é) zdravotnicky(-6) prositedek (prostfedky) in vitro uvedeny(-é) vyde je (jsou) ve shodé s piisluSnymi
ustenovenimi natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro; a Ze je (jsou}
déle ve shodé s ptisluinymi ustanovenimi smémice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. fervia 2011 o omezeni pouZivéni nélderych
nebezpstnyeh litek v elektrickych a elektronickych zafizenich a s prisluinymi ustanovenimi sm&mice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17.
kv&tna 2006 o strojnich zafizenich a 0 zméné sm3mice 95/16/E8, jak byla prevedena ve vnitrosldtnim pravu &lenskych stath. Toto prohldfent je v souladu s
Ptilohou IV nafizeni VD, Pilohot VI smémice ROHS a Prilohou II smémice o strojnich zafizenich a je vydino na vyhradni odpovédnost virobee.

DA

Vi, undertegnede, erklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overenssternmelse med de geeldende
bestemms!ser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr, ligesom det overholder
geldende bestemmelser | Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begransning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udatyr samt overholder geldende bestemmelser : Furopa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og @ndring af
direktiv 95/16/EF, som det er transponeret | medlemsstaternes lovgivning.

Denne erklzring afgives i overenssteinmelse med [VD-forordningens bilag IV, ROHS-direktivets bilag VI samt maskindirektivets bilag 1 og udsiedes under
fabrikantens encansvar,

DE

Wir, dic Unterzeichner, erklaren hiermit, dass das oben beschriebene In-vitro-Diagnostikumydie oben beschriebenen In-vitro-Diagnostika die entsprechenden
Bestimmungen der Verordnung (EU} 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tiber In-vitro-Diagnostika erfilllen und zusatzlich
die enisprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/65/EU des Ewopaischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrinkung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Flekiro- und Elektronikgeriten sowie der Richtlinie 2006/42/EG des Europiischen Parlaments und des Raies vom 17. Mai 2006
aber Maschinen und zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG gemaf Umsetzung in den Gesetzen der Mitgliedsstaaten.

Diese Erklsrung erfolgt gemaB Anhang IV der IVD-Verordnung, Anhang VI der RoHS-Richtlini¢ und Anhang TI der Maschinen-Richtlinie und wird unter
alleiniper Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Epeic, o1 vnoypdpoviss, Snhdvoops ps w0 Aupdv 6T 16 Tpotvapepdpevo Siuyvaotucd Lutpowxvnwlca APOTOVIE COPUOPPEHVOVTLE e ng wxuowag Satddag
tor Kavoviopod (EEY 2017/746 tov Eoparaixod Kowoflovkiov ke wou Eopfovdion g 5% Axpdiow 2017 oygtcd pe wi in vitro Suwyvootikd wapotegvoloyud
TPOIdVIU KuL SAIGTS CuppOpEdVOvTaL pE TG wybotos Swaibe g Odnyiag 2011/65/EE tov Evpanaiicot Kowofovhion xas Tov ZupPoviion g 8™ Iouvion
2011 GypuKd PE TOVS AEPOPICHOVS OT EPTOT CUYKEKPYEVOY STIKIVEIVEY CUcKDY OTOV LEKTPICS kil NAEKTPOVIKG sEorMopd, kabdg KuL pe 115 ioyiovos
Suiit sig me O3nyiag 2006/42/EK tov Evpenmaios KowoBovkion ket tov ZvpBoviiov mg 17" Muiov 2006 oysuxd pe tov pnyevikd sbordopd ke oy
TpomomomyTiy Ofnyyin 95/16/EK daog avtl perepspdars oTn vopodssic tov kpatdy peddv. H imon ave vivens sdpeova ps o Hupdpmpe IV tov
Kovoviopod IVD, o Houpapmpe VI-mg Odnying ROHS xaw to Mepdptne I mg Odnylag yus tov papmovikd sLorhopd ko sxdibeun pe exohacurs subovy
TOW Kl I(lOk[‘.lKlf}Tl]

ES

Nasotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que elflos) producto(s) sanitario(s) para diagnéstico in vitro descnto(s) anteriorments cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017/746 del Parfamento Europeo y del Conssjo del 5 de absil de 2017 sobre productos sanitarios para diagnéstice
in vitro, v ademas cumple(n) las disposiciones aplicables de la Directiva 2011/65/EU de) Parlamento Europec y del Conssjo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a la vtilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos v electrimicos, y las disposiciones aplicables de la Directiva 2006/42/EC
del Parlamento Buropeo v del Consejo del 17 de mayo de 2006 sobre maquinaria, y la Directiva de enmienda 95/16/EC tal y como s¢ ha incorporado en las leyes
de los Estados Miembros.

Esta declaracion se realiza en conformidad con el Anexo IV del Reglamento IVD, Anexe VI de la Directiva ROHS y Anexo II de la Directiva de maquinas y es
emitida bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

ET

Meie, allakirjutanud, kinnitams, ¢t sespoot kigjeldatud in vitro diagnostikameditsiiniseadimed vastavad Euroopa Parlamendi ja nSukogu 5. aprilli 2017. aasta
mairuse (EL) 2017/746 (m vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) kohaldatavatele sitetele ning lisaks vasiab see kohaldatavatele sitetele Eurcopa
Parlamendi ja ndukogu 8. junni 2011. aasta direkziivis 201 1/65/EL (teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja eleldroonikaseadmetes) ja
Eurcapa Patlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/42/EU, 17. mai 2006, mis kasitleb masinaid ja millega muudetakse direktiivi 95/16/EU, nagu see on tle vietud
likmesriikide seadustesse.

See deklaratsioon on koostatud vastavalt IVD misruse IV lisale, ROHS direktiivi VI lisale ja masinadirektiivi II lisale ning see on vilja antud tootja vastutusel.

FR

Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositif(s) médical(aux) de diagnostic in vitro indiqué(s) ci-dessus est/zont conforme{s) aux dispositions
applicables du Réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, aux
dispositions applicables de la Directive 201 1/65/UE du Parlement européen et du Conseif du 8 juin 2011 relative a la limitation de I"utilisalion de ceriaines
substances dangereus&s dans les équipements électriques et électroniques, aux dispositions applicables de Ia Directive 2006/42/CE du Parlement européen et du
Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines et modifiant la Directive 95/16/CE, telles que transposées dans le droit national des Etats membres. Cette
déclaration est établie conformeément 4 1 Annexe IV du R3glement DIV, 4 1’ Annexe VI de la Directive ROHS ainsi qu'a I’ Annexe I de Ia Directive Machines
sons a seule responsabilité du fabricant.

HR

Mi, niZe potpisani, ovim putem izjavljujemo da su gore navedeni in vitro dijagnosticki medicinski proizvod(i} sukladni primjenjivim odredbama Uredbs (EU)
2017/746 Europskog parlamenta i Vijeda od 5. travnja 2017. o in vitro dijagnostitkim medicinskim proizvodima; i dodatno primjenjivim odredbama Direktive
2011/65/EU Furopskog parlamenta i Vijeéa od 8, lipnja 2011. o ograniéenju uporabe odredenih opasnih tvari u elekiriénoj i elektroni®koj opremi, te primjenjivim
odredbama Direktive 2006/42/EZ Europskog parfamenta i Vijeéa od 17. svibnja 2006. o strojevima zamjenjujuéi Direktivu 35/16/EZ kako je pretofeno u zakone
dr¥ava lanica.

Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD, Prilogom VI Direktive ROHS i Prilogem II. Direldive o strojovima i izdaje se pod iskljucivom
adgovomnoicu proizvodada.

Alulicottak ezennel kijelentpiik, hogy a fent leirt in vitco orvostechnikal eszkdz(6k) megfelel{nek) az Europai Parlament és a Tandcs in vitro diagnosziikai
orvostechnikai eszkizoked1 52616 (EU) 2017/746 (2017, dprilis 5.) rendelete vonatkozd rendelkezéseit; tovabba az Eurdpai Parlament és a Tandes egyes veszélyes
anyagok elektromos és slekironikus berendezésekben vals alkalmazasanak korlatozasdrol sz6lé 2011/65/EU (2011. jinius 8.) irinyelve (RoHS irdnyelv)
vonatkozé rendelkezéseit; valamint az Furépai Parlament és a Tandcs a gépekrdl és a 95/16/EK irdnyelv modositisirél sz616 2006/42/EK (2006. mijus 17.}
iranyelve vonatkozo rendelkezéseit a tagallamok jogrendjébe atiitet rendelkezéseknek. A jelen nyilatkozat megfelet az IVD rendelet IV. melléldetében, a RoHS
iranyelv VI mellékletében és a gépekrtl szolo iranyelv IL mellékletében foglalt eldirasoknak. és a gyartd kizdarolagos feleldssége alapjin kerlilt kiaddsra.




Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on In Viire Diagnostic Medical Devices; and additionally
conforms applicable provisions of Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Counell of 8 June 2611 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment, and to applicable previsions of Directive 2006/42/EC of the Enrepesn Parliament
and of the Council of 17 May 20606 on machinery, and amending Directive 95/16/EC as transposed into the laws of the member siates.

This declaration is made in accordance with Annes IV of the IVD Regulation, Annex VI of the ROHS Directive, and Annex II of the Machinery
Directive and is issued umder the sobe responsibility of the manufacturer.

Noi, i sottescritti, con la presente dichiariamo che il(i) dispositivo(i) medico-diagnostice{i) in vifro sepra descritto(i} é(sono) conforme(i) alle disposizioni
applicabili del regolamento (UE) 2017/746 del Parlamente europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro; é(sono)
inoltre conformei) alle disposizioni applicabili della direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo ¢ del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell’uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature ¢letiriche ed ¢letironiche, ¢ alle disposizioni applicabili della direttiva 2006/42/CE del Parlamento europso
& del Consiglio del 17 maggio 2006 relativa alle macchine ¢ che modifica la direttiva 95/16/CE come recepite nelle legislazioni deghi Stati membri. Questa
dichiarazione & redatta in conformita allallegato IV del regolamento IVD, all'allegate VI della direitiva ROHS ¢ all'allegato I della direttiva macchine ed &

Mes, apakia parakstijusies, ar $o pazigojam, ka ieprieks apraksiita{-s) in vifro diagnostikas mediciniski(-s) ierice(-es) afbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) piemérojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam iericEm un papildus prastham, kas noteikias
Eiropas Parfamema un Padomes Direldiva 2011/65/E8 (2011. gada 8. jinijs) par dazu bistamu vielu izmantoanas icrobeZofanu elekiriskis un eleldtroniskas
iekartas un Eiropas Parlamenta un Padomes Direldiva 2006/42/EK (2006. gada 17. maijs) par ma§fdm, un ar kuru groza Direktiva 95/16/EK, ki 13 ieviesta
dalibvalstu tiesibu aktos.

81 deklaricija ir sapatavota saskand ar IVD regulas IV piclikumu, ROHS direktivas VI pielikumu un Direktivas par maSindm II pielikumu un par izdosanu atbild
vienigi razotajs.

LT

Mes, toliau pasiradivsieji {-iusiosios), pareifkiame, kad anks¥iau minéta (~0s) in vitre diagnostikos medicinos priemons (-¢9) atitinka 2017 m. balandZio 5 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy taikytinas nuostatas; taip pat ji (jos) atitinka 2011 m.
birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES dél tam tikny pavojingy medZiagy naudojimo etekiros ir ¢lektroninéje jrangoje apribojimeo
taikomnas nuostatas ir 2006 m. geguZés 17 d. Evropos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/42/EB dét masiny, i8 dalies keifiandios Direktyva 95/16/EB,
taikomas nuostatas, perkeltas j valstybiy nariy teisés aktus.

$i deklaracija yra parengta vadovaujantis IVD reglamento TV priedu, ROHS direktyvos VI priedu ir Maginy direktyvos 1F priedu ir yra ifduodama tik gamintojo
atsakomybe.

NO

Vi, undertegnede, erklarer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfort ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments- og
radsforordning {(EU} 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til i vifro-diagnostikk, og yiterligere overholder gjeldende bestemmelser i
Furopapattaments- og ridsdirektiv 201 1/65/EU av 8. juni 2011 om bruksbegrensninger av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr, og til gjeldende
bestemmelser i Europaparlaments- og ridsdirektiv 2006/42/EF av 17. mai 2006 om maskiner, og endring av direktiv 95/16/EF som innarbeidet i medlemsstatenes
lovgivning.

Denne etklaeringen er utarbeidet i overenssiemmelse med vedlegg IV i IVD-forordningen, vedlegg VI i ROHS-direktivet og vedlegg I i maskindirektivet og er

utstedt under produsentens eneansvar.

PL

My, nizej podpisani, niniejszym oswiadczamy, Ze wymieniony({-¢) powyzej wyrdb{wyroby} medyczny(-¢} do diagnostyki in vitro spelnia(-j3) odpowiednie
wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskicgo i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
a ponadto wymagania Dyrektywy 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwea 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektérych
nicbezpiecznych substancii w sprzecie elekirycznyn i elektronicznym, Dyreldywy 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 1. w
sprawie maszyn, zmieniajacej Dyrektywe 95/16/WE, w sposob, w jaki zostaly one wdrozone do ustawodawstwa panstw czlonkowskich.

Ninicjsza deklaracja zostata sporzadzona zgodnie z Zalacznikiem IV Rozporzadzenia IVDR, Zalycznikiem VI Dyrekdywy ROHS oraz Zalycznikiem I
Dyrektywy Maszynowej i wydana na wylaczng odpowiedzialnoéé producenta.

Nog, abaixo assinados, declaramos que os dispositives médicos para diagnéstico in vitro descritos acima estio em conformidade com as disposigles aplicaveis do
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de § de abril de 2017, relative aos dispositivos médicos para diagnéstico in vifro, e
adicionalmente, em conformidade com as disposigbes apliciveis da Diretiva 2011/65/UE do Parlamente Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa 4
restrigio do uso de determinadas substincias perigosas em equipamentos elétricos ¢ eletronicos, e com as dispasigbes aplicaveis da Diretiva 2006/42/CE do
Parlamento Europen & do Conselha, de 17 de maio de 2006, sobre maquinas ¢ que altera a Diretiva 95/16/CE, conforme transposta nas leis dos Estados membros,
Esta declaragho é feita de acordo com o Anexo IV do Regulamento IVD, o Anexo VI da Diretiva ROHS e o Anexo H da Diretiva relativa s Méquinas ¢ & emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricanie.

RO

Subsemnatii, declarim ci dispozitivul {dispozitivele) medical(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conferme cu dispozifiile aplicabile din
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consitiului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro; si, in
plus, respects dispozitiile aplicabile din Directiva 201 1/65/UE a Parlamentului Europ<an §i a Consiliubui din 8 iunie 2011 privind restricfia utilizirii anumitor
substanie periculoase in echipamertele electrice si electronice si cu dispozitiile aplicabile din Directiva 2006/42/CFE a Parlamentului European i a Consiliului din
17 mai 2006 privind utilajele si modificarea Directivei 95/16/CE, transpusi in legile statslor membre.

Prezenta declaratic este emisd in conformitate ou anexa IV la Regulamentul I'VD, anexa VI fa Directiva ROHS §i anexa I la Directiva utilajelor §i este emisd sub
responsabilitatea exclusivd a producatorului.

SK

My, dolupodpisani, tymto vyhlasujeme, Ze diagnosticka(-¢) zdravotnicka{-¢} pombcka(-y) in vitro uvedené(-¢) vy&¥ic je (s0) v zhode s prisudnymi ustanoveniami
Nariadenia Europského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnestickych zdravotnickych pemécekach in vitro; a Ze je (s) d'alej v zhode

s prislugnymi ustanoveniami Smemice Ewrdpského parfamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouZivania urgitych nebezpednych latok

v elektrickych a elektronickych zariadeniach a s prisluinymi ustanoveniami Smemice Eurdpského parlamentu a Rady 2006/42/E8 zo 17. méja 2006 o strojovych
zariadeniach 2 o zmene a doplneni Smemice $5/16/ES tak, ako boli fransponované do zdkenov Elenskych Stitov. Toto vyhldsenie je v silade s Prilohou IV

k Nariadeniu VD, Prilohou VIk Smernici ROHS a Prilohou IT k Smernici o strojovych zariadeniach a vydiva sa na vyhradnd zodpovednost’ vyrobew,

sy

Vi, undertecknade, forsikrar harmed att den elfer de medicintekniska produkter £5r in vitro-diagnostik som beskrivs ovan dverenssizmmer med de tillampliga
bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt dven
Sverensstammer med de tillimpliga bestamatelserna i Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/ 5/EU av den § juni 2011 om begrinsning av anvindning av
vissa farliga amnen i elektrisk och elektronisk ubrustning samt med de tillimpliga bestdmmelserna i Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/42/EG av den 17
maj 2006 om maskiner och om andring av direktiv 95/16/EG (omarbetning) som inforlivais i medlemsstaternas lagstifining.

Denna forsakran gors i enlighet med bilaga IV tifl IVD-fSrordningen, bilaga VI till ROHS-direktivet samt bilaga II till maskindirektivet och utfirdas under
tillverkarens enskilda ansvar.

Biz, asagida imzalan bulunan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik tibbi cthazlann, 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu (AB) Yoneimeligi ile 5 Nisan 2017
tarihli fn Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hiikiimlerine uygun oldufunu ve aynca elektrikli ve elektronik cihazlarda betirli tehlikeli maddelerin
kullanmmunm sundandinimasma iigkin 8 Haziran 2011 tarihli Konseyin ve 2011/65/EU sayihi Avrupa Parfamentosu Direltifinin ilgili hitkiimlerine, makinslere
iligkin 17 Mayis 2006 taribli Konseyin ve 2006/42/EC sayili Avrupa Parlamentosu Direktifinin ilgili htiklimlering ve tiye deviet yasalarina aktanlan 95/16/EC
sayih ek Dirckiife vygun oldugunn beyan ederiz.

Bu beyan IVD Yénetmeligi Ek IV, ROHS Direktifi Ek VIve Makineler Direkiifi Ek II uyarinca yapilmgtir ve fireticinin méinhasir sorumiulugu altnda

yvayinlanmstir.
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Management Service

CERTIFICATE

Certificate Registration No.: 12 100 64551 TMS / Order No.: 707151799

The Certification Body
of TUV SUD Management Service GmbH

certifies that the organization

cJ

Abbott

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany

for the scope

Design and Development, Manufacture and Warehousing of
In-vitro Diagnostic Reagents for Clinical Chemistry,
Immunochemistry, Hematology and Infectious Immunology.
The provision of Warehousing and Distribution services of
In-Vitro Diagnostic Medical Devices and Medical Devices
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including the sites see enclosure

e

has established and applies a Quality Management System.

An audit was performed and has furnished proof
that the requirements according to

DIN EN ISO 9001:2015

are fulfilled.

The certificate is valid from 2024-10-01 until 2027-09-30.

Qﬂ— lx \()-e vL (( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14143.01-00

¢ CERTIFICATE @

Fred Wenke
Head of Certification Body
Munich, 2024-07-16

Page 1 of 2

ZERTIFIKAT

TUV SUD Management Service GmbH  Zertifizierungsstelle ® Ridlerstrasse 57 ® 80339 Minchen ® Germany
www.tuvsud.com/de-certificate-validity-check




Management Service

ENCLOSURE OF CERTIFICATE

Certificate Registration No.: 12 100 64551 TMS / Order No.: 707151799

certificate holder:

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany

at the sites scope

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany

Design and Development, Manufacture and Warehousing of
In-vitro Diagnostic Reagents for Clinical Chemistry,
Immunochemistry, Hematology and Infectious Immunology.

Abbott Diagnostics GmbH
Max-Planck-Ring 2 The provision of Warehousing and Distribution services of
65205 Wiesbaden In-Vitro Diagnostic Medical Devices and Medical Devices.
Germany

-
<
()
E
-
=
Lid
(=]
L 4
o
(=]
<<
o
-
[
= =
(W]
=
¢
b=
<
x
=
e
=
=
=
Ll
=
\ 4
o

i

¢ CERTIFICATE @

@A \()-e vL- ' (( pAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14143.01-00
Fred Wenke

Head of Certification Body

Munich, 2024-07-16

Page 2 of 2
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TUV SUD Management Service GmbH  Zertifizierungsstelle ® Ridlerstrasse 57 ® 80339 Minchen ® Germany
www.tuvsud.com/de-certificate-validity-check




bsi.
Certificate of Registration

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

By Royal Charter

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

Holds Certificate Number: MD 743461

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

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

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

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

For and on behalf of BSI: QM \nds g <

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Global Regulatory & Quality

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

0003

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

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


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

Certificate No: MD 743461

Location

Registered Activities

Abbott Laboratories
Diagnostics Division
100 Abbott Park Road
Abbott Park

Illinois

60064

USA

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

Abbott Laboratories
Diagnostics Division
- Conway Park

675 North Field Drive
Lake Forest

Illinois

60045

USA

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

Abbott Laboratories

Diagnostics Division

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

Illinois

60064

USA

Original Registration Date: 2021-06-01

Latest Revision Date: 2024-10-03

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

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

Page: 2 of 2

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

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

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

A Member of the BSI Group of Companies.


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