Abbott

EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI: 038074SLI0002T5
Basic UDI-DI Name: ARCHITECT System Solutions
Risk Class: Class A
List Number Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code
and Size Code
7D82-50 ARCHITECT Multi-Assay Manual Diluent 58208 W0201020185
1L56-40 ARCHITECT Probe Conditioning Solution 59058 W0201020185
6C54-58 ARCHITECT Concentrated Wash Buffer 58236 W0201020185
6C54-82 ARCHITECT Concentrated Wash Buffer 58236 W0201020185
6C54-88 ARCHITECT ARM Concentrated Wash Buffer 58236 W0201020185
6C55-60 ARCHITECT Trigger Solution 58793 W0201020185
6C55-82 ARCHITECT Trigger Solution 58793 W0201020185
6E23-65 ARCHITECT Pre-Trigger Solution 61163 W0201020185
6E23-82 ARCHITECT Pre-Trigger Solution 61163 W0201020185
Manufacturer | Abbott Ireland
(Name and Address) | Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo, Ireland
Manufacturer SRN | IE-MF-000009849
Authorized Representative | N/A
(Name and Address)
Authorized Representative SRN | N/A
Produced by (Site of Manufacture) | Abbott Ireland
(Name and Address) | Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo, Ireland
Conformity Assessment Procedure | Annex II and III

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

responsibility of the manufacturer.

Full Name:
Function:
Signature:

Date of Approval:

Signed for, and on
behalf of:

Date Issued:

Supersedes:

Noel Haren Full Name: Joe Murray
Manager Regulatory Affairs Function: Director Quality Assurance
=D \_Q)L_—_———— Signature: 4 A»-—:\
A3 N\B oL T Date of Approval: 722 V‘kd—\\, T2
Abbott Ireland Diagnostics Division, Sligo
Al N\O\j 2022 Place Issued: _Sligo, Ireland

N/A

ol i icovschi Tudor
Date: 2022.10.10 15:21:45 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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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 EYMMOPDQXHY EE Baowd UDI-DI Ovouaoio Bacikod UDI-DI

ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD UDI-DI Basico 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 IUD-ID de base

HR EU 1IZJAVA 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-samsvarserklering Grunnleggende UDI-DI Grunnleggende UDI-DI-navn

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

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

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

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

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

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

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

BG Kiac criopen pucka Karaso)xeH HOMep U KOJI Ha pa3Mepa Me Ha npoIyKTa U ThPrOBCKO HAMMEHOBAHUE

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

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og stgrrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und Grél3encode Produkt- und Handelsname

EL Katnyopio kivddvov Kwdikog Ipoidvtog kot Kmdikdg Tuokevooiog IIpoidv kot Epmopiki Ovopacio

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

ET Riskiklass Katalooginumber ja suurusekood Toote nimetus ja kaubanimi

FR Classe de risque Référence Nom de produit et de marque

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

HU Kockézati 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 handelsnhavn

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 Numiir de lista si cod dimensiune Denumirea produsului si denumirea comerciald

SK Rizikova trieda Katalogové &islo Néazov produktu a obchodny ndzov

SV Riskklass Listnummer och storlekskod Produkt och firmanamn

TR | Risk Simifi 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 [IpousBouTes (MMe U ajipec) EPH Ha npou3BouTest
CS | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobce (nazev a adresa) Jediné registra¢ni ¢islo vyrobee
DA | GMDN-kode EMDN-kode Fabrikant (navn og adresse) Fabrikants SRN
DE | GMDN-Code EMDN-Code Hersteller (Name und Adresse) Hersteller-SRN
EL Kwdikég GMDN Kwdwoés EMDN Kartaokevaotg (Ovopa kot Atevbuven) SRN (Movadikog ApBpog Mntpdov)
(Ovoparoroyia (Ovopatoroyia Kortaokgvootn
LTPOTEYVOLOYIKDV L0TPOTEYVOLOYIKDV
TPOIOVTIOV) TPOIOVTIOV)
ES Cdodigo GMDN Codigo EMDN Fabricante (nombre y direccién) SRN (ndmero de registro Gnico) del fabricante
ET | GMDN-kood EMDN-kood Tootja (nimi ja aadress) Tootja unikaalne registreerimisnumber
FR | Code GMDN Code EMDN Fabricant (nom et adresse) Numeéro d'enregistrement unique du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodac (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) proizvodaca
HU | GMDN-kéd EMDN-kaéd Gyartd (név és cim) Gyartd egyedi regisztraciés szdma (SRN)
IT Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome e indirizzo) SRN (numero di registrazione unico) del fabbricante
LV | GMDN kods EMDN kods Razotajs (nosaukums un adrese) Razotaja vienotais registracijas numurs (VRN)
LT | Visuotinés medicinos Europos medicinos Gamintojas (pavadinimas ir adresas) Gamintojo unikalusis registracijos numeris
priemoniy priemoniy
nomenklatiiros kodas nomenklatiiros kodas
NO | GMDN-kode EMDN-kode Produsent (navn og adresse) Produsentens SRN
PL Kod GMDN Kod Europejskiej Producent (nazwa i adres) Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta
Nomenklatury
Wyrobéw Medycznych
PT | Cédigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (Nome e Morada) NUmero Unico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producitor (nume si adresa) SRN producator
SK | Kéd GMDN Kéd EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registraéné &islo (SRN) vyrobcu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Uretici (Isim ve Adres) Uretici SRN’si




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

(Isim ve Adres)




EN | Annex Il and Il Full Name

BG | Ilpunoxenue Il u Il IIb1HO HaMMEHOBaHKE

CS Pfiloha IT a III Cely nazev

DA | Bilag Il og Il Fulde navn

DE | Anhang Il und Il Vollstdndiger Name

EL Tapdaptnua IT ko 1T TIApng ovopacio

ES Anexos 1y Il Nombre completo

ET 11 ja Il lisa Taisnimi

FR Annexes Il et 111 Nom complet

HR | Prilog Il i lll. Puni naziv

HU [ 1L és 1I1l. melléklet Teljes név

IT Allegati Il e 11l Nome completo

LV 11 un 111 pielikums Pilns nosaukums

LT 1Lir 111 priedai Vardas ir pavardé

NO | Vedlegg Il og 111 Fullt navn

PL Zatgcznik 11 oraz 11T Imig i nazwisko

PT Anexo Il e 1l Nome completo

RO | Anexallsilll Numele complet

SK | Prilohallalll Cely ndzov

SV Bilaga Il och 111 Fullstdndigt namn

TR Ek 11 ve Il Ad1 Soyadi

EN Function Signed for, and on behalf of Date Issued

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

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

EL Agrtovpyia Yroypdeetat yio Kot €K LEPOVG TOV/TNG Huepopunvia ékdoong
ES Funcién Firmada por, y en nombre de Fecha

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

IT Funzione Firmato a nome e per conto di Data di rilascio
LV Amats Parakstits $adas personas varda Izdo$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 Funcdo 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




EN Supersedes Signature Date of Approval
BG 3amecTBa [oanuc Jlara Ha o100peHne
CS Nahrazuje Podpis Datum schvaleni

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

HU | Hatélytalanitja a kovetkezé dokumentumot: Aldiras Jovahagyas datuma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV Aizstaj Paraksts ApstiprinaSanas datums
LT 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 Ersatter Namnteckning Datum foér godkénnande
TR | Yerini aldig1 belge Imza Onay Tarihi

EN Place Issued Effective (Date or Lot Number)

BG MsicTo Ha U3aBaHe B cuiia o1/3a (1aTa MM HOMEp Ha MapTHIA)

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

DA | Udstedelsessted Ikrafttreedelse (dato eller lotnummer)

DE Ort Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

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

ES Expedida en Efectiva (fecha o nimero de lote)

ET Valjaandmise koht Joustumine (kuupdev vai partiinumber)

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

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

HU | Kiadés helye Hatélybalépés (datum vagy tételszam)

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

LV IzdoSanas vieta Spéka no (datums vai partijas numurs)

LT I8davimo vieta Isigalioja (data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lotnummer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

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

RO | Locul eliberarii Valabilitate (data sau numarul lotului)

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

SV Plats for utfardande Verkstalligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer Yiiriirlik (Tarih veya Lot Numarasi)




EN

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

BG

Hue, nonynoanucanuTe, ¢ HACTOSIIIOTO JACKIApUpaMe, Y€ TOPEONHCAaHOTO(UTE) MEUIIHCKO (1) U3ene(s) 32 HHBUTPO JUAarHOCTHKA OTTOBapsi(T) Ha
npuiIoKuMuTe pasnopendu Ha Permament (EC) 2017/746 na EBponeiickus napiaament u Ha ChBeta ot 5 anpuit 2017 r. OTHOCHO MEAULMHCKHTE U3/EIHs 38
MHBUTPO JUarHocTuka. Ta3u nexiapanus e HanpaBeHa B cboTBeTCTBHE C [Ipunoxenune [V Ha Pernmamenta 3a IVD u 3a He#iHOTO n3jaBaHe OTTOBOPHOCT HOCH
€IMHCTBEHO MPOU3BOIUTEIIAT.

CSs

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

DA

Vi, undertegnede, erklerer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med de galdende
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erkleering afgives
i overensstemmelse med I\VD-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 gemaf Anhang IV der IVD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

EL

Epeig, ot vmoypdagovteg, SNAOVOLLE pE TO TAPOV OTL T TPOAVAPEPOLEVE SIYVOOTIKE LLTPOTEYXVOAOYIKA TTPOTOVTO GUULOPPAOVOVTUL LUE TIG IOXVOVOES
Swata&erg tov Kavoviopoo (EE) 2017/746 tov Evponraikod KowopovAiov kot tov Zvpfovliov g 5% Azmpikiov 2017 oyetikd pe o in vitro dtoyveootikd
wtpoteyvoroyikd mpoidvta. H dnimon avt yivetan coppmva pe o Hoapdppa IV tov Kavoviopov VD kat ekdidetar pe amorkieiotikn evdbvn tov
KOTOOKEVOOTNH

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

FR

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

HR

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

HU

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszk6z(6k) megfelel(nek) az Eurépai Parlament és a Tandcs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrél szo16 (EU) 2017/746 (2017. aprilis 5.) rendelete (IVD rendelet) vonatkozé rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD
rendelet IV. mellékletében foglalt elSirasoknak, és a gyarto kizarolagos feleldssége alapjan keriilt kiadasra.

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

LV

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

LT

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

NO

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

PL

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

PT

Nés, abaixo assinados, declaramos que os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro descritos acima estdo em conformidade com as disposicdes
aplicaveis do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in
vitro. Esta declaracéo é feita em conformidade com o anexo IV do Regulamento VD 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, e diagnosticka(-€) zdravotnicka(-e) pomdcka(-y) uvedena(-¢) vyssie je (su) v zhode s prislusnymi ustanoveniami
Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro. Toto vyhlasenie je v stlade
S Prilohou IV k Nariadeniu IVD a vydava sa na vyhradnt zodpovednost’ vyrobcu.

SV

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

TR

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

End of form
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Instructiunile trebuie urmate cu atentie. Certitudinea rezultatelor testului
nu poate fi garantatd daca exista abateri de la aceste instructiuni.
Doar pentru uz profesional in laborator.

DOMENIU DE UTILIZARE

ARCHITECT Probe Conditioning Solution este utilizata ca parte din
procedura intretinere zilnica. Acul pipetor pentru proba este
conditionat cu aceasta solutie dupa curatarea cu hipoclorit de sodiu
pentru a preveni legarea nespecifica a analitilor in ac.

CONTINUT

4 flacoane (25 mL fiecare) de ARCHITECT Probe Conditioning Solution
ce contin plasma umana recalcificata.
Conservanti: Agent antimicrobian si ProClin 300.

MASURI DE PRECAUTIE

.
e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
.

° & ATENTIE: Acest produs contine componente de origine

umana si/sau potential infectioase. Consultati sectiunea CONTINUT a
acestui prospect. Nicio metoda cunoscuta de testare nu poate oferi
siguranta c& produsele de origine umana sau microorganismele
inactivate nu vor transmite infectia. Prin urmare, toate materialele de
origine umana trebuie considerate potential infectioase. Se recomanda
ca acest produs, probele umane si toate consumabilele contaminate cu
materiale potential infectioase sa fie manipulate in conformitate cu
Standardul OSHA privind agentii patogeni cu transmitere sanguina. Nivel
de Biosiguranta 2 sau alte practici regionale, nationale si institutionale de
biosiguranta ar trebui folosite pentru materiale care contin, sunt
suspectate ca ar contine sau sunt contaminate cu agenti infectiosi.™

e Plasma umana utilizatd pentru Probe Conditioning Solution este
non-reactiva pentru HBsAg, HIV-1 RNA sau HIV-1Ag, anti-HIV-1/HIV-2,
anti-HCV si anti-HBs.

ro

1L56-40 Probe Conditioning Solution
1L56
H18765R06
H1L56M
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Legenda simbolurilor
Simboluri ISO 15223

Atentie
Consultati instructiunile de utilizare

Producator

Limite de temperatura

Utilizati pand la data de/Data expirarii

Dispozitiv de diagnosticare medicald
In Vitro
Numar lot

Numar de lista

Numar serie

Alte simboluri

CONTROL NO. Numar de control

[T RE

Urmatoarele atentiondri si masuri de precautie se aplica pentru:
[PROBE CONDITIONING SOLUTION |

[DISTRIBUTED IN THE USA BY | Distribuit in SUA de catre

[INFORMATION FOR USA ONLY | Informatii necesare doar pentru

EUH208 Contine metilizotiazolinona. Poate provoca

Statele Unite ale Americii

o reactie alergica.

[PROBE conDITIONING soLuTion| Solutie pentru conditionarea acului

Urmati reglementarile locale privind eliminarea substantelor chimice
precum si recomandarile si continutul fisei cu date de securitate pentru
a determina modalitatea de eliminare in siguranta a acestui produs.
Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati fisa
cu date de securitate a produsului.

Figsele cu date de securitate sunt disponibile pe www.corelaboratory.abbott
sau contactati reprezentantul local in legatura cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de siguranta pe durata functionérii
sistemului, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 8.

DEPOZITARE

Jﬂrc
. 2C

pipetor

[PRODUCT OF GERMANY Produs in Germania
Pentru utilizarea de cétre sau la

cererea unui medic (se aplica doar

clasificarii pentru SUA).




ARCHITECT si marcile asociate sunt marci comerciale ale Abbott. Toate
celelalte marci comerciale sunt proprietatea respectivilor detinatori.

Abbott Ireland
‘ Diagnostics Division C €
Finisklin Business Park
Sligo
Ireland
+353-71-9171712

[DISTRIBUTED IN THE USA BY |

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

Relatii cu clientii: contactati reprezentantul local sau cautati
datele de contact specifice tarii pe www.corelaboratory.abbott
Pentru clientii din Uniunea Europeana: daca in cursul utilizarii
acestui dispozitiv, existd motive sa credeti ca s-a produs un incident
grav, raportati producatorului si autoritatilor nationale.

Revizuit in noiembrie 2021.
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