EU Declaration of Conformity

Basic UDI-DI: 038074ACT0483K5
Basic UDI-DI Name: Alkaline Phosphatase2
Risk Class: Class B
List Number Product and Trade Name GMDN Code | EMDN Code
and Size Code
04T8320 Alkaline Phosphatase?2 52929 Wo01010105
04T8330 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 Stid Product 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 [ and 111, No. V12 054869 0013

Conformity 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 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: _Siobhan Wright Full Name: _Sandra Gallagher
Director Quality Assurance/Site Quality
Function: _Head Function: _Manager Regulatory Affairs
Signature: ___A 560G Q‘/\ é‘ h— Signature: 3. Gc./é«f ({f
Date of Approval: __ (b - DEC - LOL Date of Approval: lb- DEC- 202/

Signed for, and on

behalf of: _Abbott Ireland Diagnostics Division Lisnamuck, Longford, Co. Longford Ireland
Date Issued: ; , Place Issued:  Lisnamuck, Longford, Co. Longford,
lo -DEC - Lo Ireland
Effective (Date )
Supersedes: N/A or Lot Number): lb- 0EC - Lo
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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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