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Annex [Tand 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 § 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.

Full Name: _Noel Haren

Full Name: _Joe Murray

N. WALSH

Function: _Manager Regulatory Affairs

Function: _Director Quality Assurance

sigatwre N L0

Date of Approval: _ <> Wow 20027

Date of Approval:

Signature: _W’

1T LNV 23

Signed for, and on

behalf of: _Abbott Ireland Diagnostics Division, Sligo

Duclssued: 5o Nov 202>

Supersedes: 15 July 2022

Effective (Date
or Lot Number):

Place Issued: _Sligo, Ireland
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EU Declaration of Conformity

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

BG EC JIEKJTAPALINS 3A CbOTBETCTBUE baszor UDI-DI H Hue Ha Gasor UDI-DI

Cs EU PROHLASEN{ O SHODE Zikladni UDI-DI Niézcv zékladniho UDI-DI

DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKI_ERING Grundlzggende UDI-DI Grundlzggende UDI-DI-navn
l EU-KONFORMITATSERKLARUNG Basis-UDI-DI Basis-UDI-DI Name

EL AHAQTH SYMMOPOQIHE EE Baowé UDI-DI Ovopacia facwov UDI-DI

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

ET ELi vastavusdcklaratsioon Phi-UDI-DI P3hi-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 Alapvets UDI-DI Alapveté UDI-DI neve

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

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

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

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

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

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

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

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

SV EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE Grundliaggandc UDI-DI Namn pa grundliggandc 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 cropes pucka Karanoxen iomep w Ko 11a pasmepa Wme na Npo/IyKTa W THProBeKo

(&) Rizikovi trida Katalogové &islo a koncové dvojéisli urtujici Nizev produktu a obchodni nazev

velikost soupravy

DA Risikoklasse Bestillingsnummer og sterrelseskode Produkt- og varemarkenavn

DE Risikoklasse Bestellnummer und GriBencode Produkt- und Handelsname

EL Kamyopia xivéivou Kwdwog IMpoidvrog kar Kadikdg Tvokevaciag poiév kat Epnopixi Ovopacia

ES Clasc dc ricsgo Numcro dc referencia y cédigo de tamaiio Producto y marca comercial

ET Ruskiklass 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 zastiéeni 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 nunwrs un izméra kods Produkta nosaukums un tirdzniecibas nosaukums

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

NO Risikoklasse Bestillingsr og sterrelseskode Produkt- og handel n

PL Klasa ryzyka Numer katalogowy Nazwa produktu i nazwa handlowa

PT Classe de risco Namero de lista e codigo de apresentagio Produto e nome comercial

RO Clasa de risc Numiir de lista si cod din i Denumirea produsului si denumirea comerciala

SK Rizikova tricda Katalégov¢ &islo Nizov produktu a obchodny nazov

SV Riskklass Listmummer och storlekskod Produkt och fir

TR Risk Sumfi Liste Numaras: ve Boyut Kodu Uriin ve Ticari Ismi
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EU Declaration of Conformity

EN | GMDN Code EMDN Code Manufacturer (Name and Address) Manufacturer SRN
BG | Kox GMDN Kox EMDN IlpomsBoTen (MMe M aJpec) EPH Ha npom3BomiTens
CS | Kéd GMDN Kod EMDN Vyrobce (nazev a adresa) Jediné registradni &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 | Kwdikég GMDN Kodikég EMDN Kataokevaotrig (Ovopa kat Aevbuvan) SRN (Movadudc ApiBpog Mntpdov)
(Ovopatoroyia (Ovopatoroyia Kataoxevaam
LUTPOTEYVOAOYIKDV QTPOTEXVOLOYIK DV
npoidviwvy) npoidvIwvy)
ES Céddigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (nombre y direccién) SRN (mimero 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) Numéro d'enregistrement unique du fabricant
HR | GMDN kod EMDN kod Proizvodaé (naziv i adresa) SRN (jedinstveni registracijski broj) proizvodata
HU | GMDN-kod EMDN-kéd Gydrto (név és cim) Gyand egyedi regisztracids szdma (SRN)
T Codice GMDN Codice EMDN Fabbricante (nome ¢ 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 Europcjskicj Produccnt (nazwa i adrcs) Nicpowtarzalny numcr rcjcstracyjny produccnta
Nomenklatury
Wyrobéw Medycznych
PT | Codigo GMDN Cédigo EMDN Fabricante (Nome ¢ Morada) Niimero tnico de registo do fabricante
RO | Cod GMDN Cod EMDN Producator (nume si adresa) SRN producitor
SK | Kéd GMDN Kod EMDN Vyrobca (Nazov a adresa) Jediné registradné &islo (SRN) vyrobecu
SV | GMDN-kod EMDN-kod Tillverkare (namn och adress) Tillverkarens SRN
TR | GMDN Kodu EMDN Kodu Urectici (Isim ve Adres) Urctici SRNsi
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EU Declaration of Conformity
EN | Authorized Representative (Name Authorized Representative SRN Produced by (Site of Manufacture) Conformity Assessment Procedure
and Address) (Name and Address)
BG | Ymumomomen npeacrasiren (Meu | EPH na ymumomomenys TTpowsBeeHo oT (MACTO Ha TMpouenypa 3a ouenka Ha
| axpec) TIPEACTAaBHTEN ITPOM3BO/ICTBO) (MME M ajpec) CBOTBETCTBHETO
CS | Zplnomocniny zastupce (nazev a Jediné registragni ¢islo Vyrobeno (misto vyroby) Postup posuzovini shody
adresa) zplnomocnéného zistupce (nazev a adresa)
DA | Autoriseret representant (navn og Autoriseret reprasentants SRN Produceret af (fremstillingssted) Overensstemmelsesvunderingsproced
adressc) (navn og adrcssc) urc
DE | Bevollmichtigter (Name und SRN des Bevollmichtigten Hergestellt von (Herstellungsstandort) Konformititsbewertungsverfahren
Adresse) (Name und Adresse)
EL | EZovciodompévog Aviupéownog SRN Egovaodompévou Karackevaletat ané (Epyootacio Awdixaocia a&ohéymone
(Ovopa xat AwvBuvon) Avturposanou TAPAYWYTG) cvppdppwong
(Ovopaoia ka Aw:d8uvor)
ES Representante autorizado (nombre y SRN (numero de registro tnico) del Producido por (Lugar de fabricacién) | 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) Numéro 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 képvisel$ egyedi Gyérto (gyartas helye) MegfelelGségértékelési eljaras
cim) regisztracids 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 datario (nome e indirizzo) conformita
LV | Pilnvarotais parstavis (nosaukums un | Pilnvarota parstavja vienotais RaZots (raZo3anas vieta) Atbilsfibas novértésanas procediira
adresc) registracijas numurs (VRN) (nosaukums un adresc)
LT Igaliotasis atstovas (pavadinimas ir Igaliotojo atstovo unikalusis Pagaminta (gamybos vieta) Atitikties verunimo procediira
adresas) registracijos numeris (pavadinimas ir adresas)
NO | Autorisert representant (navn og Den autoriserte representantens SRN Produsert av (produksjonssted) Framgangsmate for
adresse) (navn og adresse) samsvarsvurdering
PL Upowazniony przedstawiciel (nazwa i Niepowtarzalny numer rejestracyjny Wyprodukowano przez (miejsce Procedura oceny zgodnosci
adres) upowaznionego przedstawiciela produkc;ji)
(nazwa i adres)
PT Mandatirio (Nome ¢ Morada) Nuamero unico de registo do Produzido por (Local de fabrico) Procedimento de avaliagio da
mandatdrio (Nome ¢ Morada) conformidade
RO | Reprezentant autorizat (nume si SRN reprezentant autorizat Produs de citre (locafie productie) Proceduri de evaluare a conformitafii
adresa) (nume si adresi)
SK | Autorizovany zéstupca (nazov a Jediné registragné gislo (SRN) Vyrobené (micsto vyroby) Postup posudzovania zhody
adresa) autorizovaného zastupcu (ndzov a adresa)
SV | Auktoriserad representant (namn och Auktoriserad representants SRN Tillverkas av (tillverkningsort) (namn | Férfarande for bedémning av
adress) och adress) Overensstimmelse
TR | Yetkili Temsilci (Isim ve Adres) Yetkili Temsilci SRN’si Uretici (Oretim Tesisi) Uygunluk Degerlendirme Prosediirii

(Isim ve Adres)
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EU Declaration of Conformity

EN Annex Il and 111 Full Name

BG | Mpunc Mulll TTs1HO HAWMCHOBAHHWC

CS Piiloha I a ITI Cely nazev

DA | Bilag ogII Fulde navn

DE Anhang 1T und IT1 Vollstandiger Name

EL Mapapmpa II ko T ITAvjpng ovopasia

ES Ancxos [Ty IIT Nombre complcto

ET I1 ja OI lisa Tiisnimi

FR Annexes II et I Nom complet

HR Prilog T1. i I11. Puni naziv

HU | 1L és [11. melléklet Teljes név

IT Allegati 1l e I Nome completo

LV [ Mlun T pielikums Pilns nosaukums

LT L ir [1I priedai Vardas ir pavardé

NO | Vedlegg 1l og LI Fullt navn

PL Zatgceznik 1l oraz 1M1 Imig i nazwisko

PT Ancxo I ¢ TTT Nome complcto

RO | Anexa ITgillT Numele complet

SK Priloha [1 a Il Ccly nézov

SV Bilaga II och I Fullstandigt namn

TR Ek II ve III Adi Soyad:

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

BG JnbxHOCT [ToanucaHo 332 M OT UMETO HA JlaTa Ha W3aBaHe
CS Funkce Podepsano za a jménem Datum vydani

DA Funktion Underskrevet for og pd vegne af Udstedelsesd

DE Funktion Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Datum

EL Aertovpyia YROYpAQETAL yia KAl EK HEPOLG TOV/TNG Huepopnvia ékdoomng
ES Funcién Firmada por, y en nombre de Fecha

ET Funktsioon Alla kirjutanud (kelle poolt ju nimel) Viiljaandmise kuupiev
FR Fonction Signé par et au nom de Date d'établissement
HR Funkcija Potpisano za i u ime Datum izdavanja
HU Beosztas Alair6 a kovetkezo képviseletében és nevében Kiadis ddtuma

T Funzionc Firmato a nomc ¢ pcr conto di Data di rilascio
LV Amats Parakstits $adas personas varda 1zdo3: datums
LT Pareigos Subijekto, kurio vardu pasira§oma, pavadinimas I3davimo data

NO | Funksjon Signert for, og pa vegne av Utstedelsesdato
PL Funkcja Podpisano w imieniu Data wydania

PT Fungao Assinado e em nome de Data de emissio
RO Functia S at pentru si in 1 Data eliberirii

SK Funkcia Podpisané za a v mene Ditum vydania

N Funktion Undertecknat for och pd uppdrag av Datum for uttirdande
TR Gorevi Namuina ve temsilen imza Diizenlenme Tarihi
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EU Declaration of Conformity

EN Supersedes Signature Date of Approval
BG Jamec1Ba IToanuc JlaTa Ha oao0penne
Cs Nahrazuje Podpis Datum schvdleni

DA | Erstatter Undcrskrift Godkendclscsdato
DE Ersetzt Unterschnft Datum der Genehmigung
EL Avtikafota Yroypagn Hpepopnvia éykpiong
ES Sustituye Firma Fecha de aprobacién
ET Asendab Allkini Heakskiitmise kuupaev
FR Annulc ct remplace Signature Datc dc |'autorisation
HR | Zamjenjuje Potpis Datum odobrenja

HU | Hatdlytalanitja a kdvetkez6 dokumentumot: Aldiras Jovahagyas ddtuma
IT Sostituisce Firma Data di approvazione
LV Aizstaj Paraksts Apstiprinas datums
LT Pakeicia Parasas Patvirtinimo data

NO | Erstatter Signatur Godkjenningsdato

PL Zastgpuje Podpis Data zatwierdzenia
PT Substitui Assinatura Data de aprovagio
RO Tnlocuitor Semnaturd Data aprobani

SK Nahradza Podpis Diétum schvilenia

SV Ersatter Namnteckning Datum for godkinnande
TR | Ycrini aldif belge imza Onay Tarihi

EN Place 1 d Effective (Date or Lot Number)

BG MscTo Ha u3aBanc B cuna o1/3a_(;1ata wnu HOMCp Ha mapTHaa)

CS Misto vydani Ukinné od (datum nebo ¢&islo Sarze)

DA Udstedel d Lkrafttredelse (dato eller lomummer)

DE Oon Giiltig ab (Datum oder Chargenbezeichnung)

EL Témog éxdoorng Ze 10y and (Huepopnvia 1 ap. naptidas)

ES Expedida en Efectiva (fecha o nimero de lote)

ET Viiljaandmise koht Joustumine (kuupdev vdi partiinumber)

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

HR Mjesto izduvanja Stupa na snagu (dutum ili broj serije)

HU Kiadas helye Hatélybalépés (ditum vagy tételszam)

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

LV 1zdosanas vieta Speka no (datums vai partijas numurs)

LT ISdavimo victa Jsigalioja (data arba partijos numeris)

NO | Utstedelsessted Gjelder fra (dato eller lomummer)

PL Miejsce wydania Obowigzuje od (data lub numer partii)

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

RO | Locul eliberirii Valabilitate (data sau numarul lotului)

SK Micsto vydania Utinnost' od (datum alcbo ¢islo SarZc)

SV Plats for utfirdande Verkstilligt (datum eller lotnummer)

TR Diizenlendigi Yer

Yiiriirliik (Tarih veya Lot Numarasi)

—
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Abbott

EU Declaration of Conformity

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, JomynoamucanmTe, ¢ HACTOSIIOTO AEKNapUPaMe, 9¢ FOPEOMHCAHOTO(HTE) MEIMITHECKO(M) H3e/Me(4) 33 HHBHTPO IHATHOCTHKA OTTOBApA(T) Ha
npunoxumuTe pasnopentu na Permament (EC) 2017/746 na Esponeiickus napnaMenT i Ha CbBeTa ot 5 ampuit 2017 1. 0THOCHO MeHIGIHCKHTE H3leUs 32
WHBHTPO IMarnocThka. Ta3u neknapanns ¢ Hanpasesa B cboTBeTcTBHE C [IpHnokenue IV Ha Pernamenta 3a [VD 1 32 HeHHOTO H31aBaHE OTTOBOPHOCT HOCH
€QMIICTBETIO TIDOW3BOTHTENAT.

(&

My, niZe podepsani, timto prohlasujeme, Ze diagnosticky(-¢) zdravomicky(-¢) prostfedek (prostiedky) in vitro uvedeny(-¢) vyse je (j§ou) ve shodé )
s pFisludnymi 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 vydino na vyhradni odpovédnost vyrobee.

DA

Idend

Vi, undertegnede, erklarer herved, at det in vitro-diagnostiske medicinske udstyr, der er beskrevet ovenfor, er i over Ise med de g I )
bestenunelser i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Denne erklzring afgives
i overensstemmelse med IVD-forordningens bilag IV og udstedes under tabrikantens var.

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 Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika erfiillen. Diese
Erklarung erfolgt geméfl Anhang IV der IVD-Verordnung und wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers 1t

45

EBL

Epels, ovvmoypapovieg, SNAGVOLHE pe TO Tapdv OTL Ta TPOAVAPEPGUEVA S1XYVICTIKG LATPOTEXVOLOYIKA TPOIOVTA CURHOPODOVOVIAL HE TIG IOYVOVCES
Suardew Tov Kavoviopov (EE) 2017/746 touv Evponaikod Kovofoviiov kat tov ZupBovhiov tng 5 Anpthiov 2017 oyetika pe ta in vitro diayveotika
latpotevoroyikd mpoiovta. H Miwaen dut) yivetar svppwva pe to Mapdptmpa TV tov Kavovispod TVD ka exdidetar pe antoxdeistua) subiv tov
KATAOKELATT]

ES

Nosotros, los abajo firmantes, por la presente declaramos que el(los) producto(s) sanitario(s) para diagndstico in vitro descrito(s) anteriormente cumple(n) las
disposiciones aplicables del reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios para
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 virro diagnostikameditsiiniseadmed vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu S. aprilli 2017. aasta
miirusc (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikamcditsiiniscadmcte kohta) kohaldatavatcle sitctcle. Sce deklaratsioon on koostatud vastavalt TVD miarusc TV
lisalc ning sclle viljastamisc cest vastutab ainult tootja.

FR

Nous soussigné(e)s, déclarons par la présente que le(s) dispositif(s) médical(uux) 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 & I’ Annexe IV du Réglement DIV sous la seule responsabilité du fabricant.

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 Vijeca od S. travnja 2017. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.
Ova je izjava sastavljena u skladu s Prilogom IV. Uredbe IVD i izdaje se pod iskljuivom odgovomodéu proizvodada.

Alulirottak ezennel kijelentjiik, hogy a fent leirt in vitro orvostechnikai eszkdz(k) megfelel(nek) az Eurépai Parlament és a Tandcs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk§zokrdl sz616 (EU) 2017/746 (2017. dprilis S.) rendelete (IVD rendelet) vonatkozé rendelkezéseinek. A jelen nyilatkozat megfelel az IVD
rendclet TV. mellékletében foglalt clirdsoknak, és a gyand kizdrdlagos felcldssége alapjn keriilt kiadésra.

Noi, 1 sottoscritti, con la presente dichiariamo che il(1) dispositivo(i) medico-diagnostico(i) in vitro sopra descritto(i) é(sono) conforme(i) alle disposiziom
applicabih 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 regol » IVD ed ¢ rilasciata sotto la responsabilitd esclusiva del fabbricante.

LV

Més, apak3a paraksfijusics, ar So pazigojam, ka ieprieks apraks(ita(-s) in vifro diagnostikas mediciniska(-s) ierice(-es) atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/746 (2017. gada S. aprilis) piemerojamajam prasibam par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém. ST deklardcija ir sagatavota saskapa
ar IVD regulas IV piehikumu un par izdo3anu atbild vienigi raZotajs.

LT

Mes, toliau pasiraSiusicji (-iusiosios), pareiskiame, kad ankstiau 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. $i deklaracija yra parengta
vadovaujantis TVD reglamento IV pricdu ir yra iSduodama tik gamintojo atsakomybc.

NO

Vi, undertegnede, erklarer herved at utstyret til in vitro-diagnostikk som er anfort ovenfor, er i samsvar med gjeldende bestemmelser i Europaparlaments- og
rddsforordning (EU) 2017/746 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. Denne erklzringen er utarbeidet i overensstemmelse med
vedlegg TV i IVD-forordningen og er utstedt under prod eneansvar.

PL

My nizej podpisani, niniejszym oswiadczamy, ze wymieniony(-e) powyzej wyrob(wyroby) medyczny(-¢) do diagnostyki in vitro pelnia(-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 zostatu sporzydzona zgodnie z Zulgcznikiem IV Rozporzydzenia TVDR i wydana na wylyezng odpowiedzialnosé producenta.

PT

Nés, abaixo assinados, declaramos quc os dispositivos médicos para diagnostico in vitro descritos acima cstdo cm conformidade com as disposigdcs
aplicdveis do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu € do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in
vitro. Esta declaragio € feita em contormidade com o anexo IV do Regul IVD e ¢ emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

RO

Subsemnatii, declarim ca dispozitivul (dispozitivele) medicul(e) pentru diagnostic in vitro descrise mai sus sunt conforme cu dispozifiile aplicabile din
Regulumentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind Dispozitivele medicale pentru diagnosticul in vitro.
Prezenta declarajie este emisd in conformitate cu anexa IV la Regulamentul TVD si este emisd sub responsabilitatea exclusivi a producitorului.

SK

My. dolupodpisani, tymio vyhlasuj 3¢ di g ickd(-¢) zdravotnicka(-c) pomécka(-y) uvedend(-¢) vysic je (st) v zhode s prislu§nymi ustanovcniami
Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 2 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro. Toto vyhlésenie je v stilade
s Prilohou IV k Nariadeniu IVD a vydava sa na vyhradnd zodpovednost’ vyrobcu.

NY%

Vi, undertecknade, forsakrar hiirmed att den eller de medicintekniska produkter fGr in vitro-diagnostik som beskrivs ovan 6verensstimmer med de tillimpliga
bestimmelscrna i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintckniska produkter for in vitro-diagnostik. Denna
torsdkran gors i enlighet med bilaga IV till IVD-forordningen och utfirdas under tillverkarens enskilda ansvar.

Biz, asagida imzalan bulunan, yukanda belirtilen in vitro diagnostik tbbi cihazlarn, 2017/746 sayil Avrupa Parlamentosu (AB) Yonetmeligi ile 5 Nisan
2017 tarihli In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar Konseyinin ilgili hikiimlerine uygun oldugunu beyan ederiz. Bu beyan IVD Yénetmeligi Ek IV uyannca
yapilmugtir ve lireticinin miinhasir sorumlulugu alundadur.
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