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EC Declaration of Conformity

Radiometer Medical ApS
Akandevej 21
DK-2700 Brgnshgj
Denmark

We hereby declare that the product(s) described below meets the applicable
requirements of Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the
Council of October 27, 1998, on in vitro diagnostic medical devices (IVDD) as
specified in Annex III.

d Class: General [] Annex II/List A [ ] Annex II/List B

[ [ ] Self-testing [] Performance Evaluation

Product family: ABL800 FLEX blood gas analyzer, Software version 5.21 or

higher
Model Name Article No. Ref. No. GMDN Code* | From Serial/
LOT No.

ABL805 w/Autocheck N/A 393-806 30847 N/A
ABL810 BG only N/A 393-804 30847 N/A
w/Autocheck
ABL810, ABL820, ABL830 N/A 393-821 30847 N/A
w/Autocheck
ABL815, ABL825, ABL835 N/A 393-826 30847 N/A
w/Autocheck

ip ABLB00 FLEX w/Autocheck | N/A 393-845 | 30847 N/A

*; According to the nomenclature provided in ISO/TS-20225

Notified Body:

As specified in the Directive and Annex mentioned above, the conformity
assessment procedure for this class of product does not require the
involvement of a Notified Body.

Issuance:

Name: Jana S. Hellmann Place: Copenhagen, Denmark
Title: VP RA/QA

Signature: / 7 /f/f Date: Z2e09- oF - 06
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PROHLASENI O SHODE EU

Radiometer Medical ApS
f&kandevej 21
DK-2700 Brgnshgj
Dansko

Timto prohlaSujeme, Ze vyrobek/vyrobky nize popsané odpovidaji piisluinym pozadavkiim
Smérnice 98/79/EC Evropského parlamentu a Vyboru z 27. fijna 1998, pro diagnostické
lekaiské prostiedky in vitro (IVDD), jak jsou specifikovany v Priloze III.

Trida: @ Obecna D Ptiloha II/Seznam A [ ] Piiloha Il/Seznam B

[ ] Samotestovani [ Provozni hodnoceni

Vyrobkovi fada:  ABL800 FLEX Analyzétor krevnich plynti, Softwarova verze 5.21 nebo

vyssi

Nazev vyrobku Katalogoveé ¢is. | Ref. &is. Kod GMDN * | Od sériového &./
Cisla Sarze

ABL805 s Autocheck | Neni k dispozici | 393-806 30847 Neni k dispozici
ABLS810 pouze Neni k dispozici | 393-804 30847 Neni k dispozici
krevni plyny s
Autocheck
ABLS810, ABL820, Neni k dispozici | 393-821 30847 Neni k dispozici
ABLS830
s Autocheck
ABLS8I15, ABL825, Neni k dispozici | 393-826 30847 Neni k dispozici
ABLS835
s Autocheck
ABLS00FLEX Neni k dispozici | 393-845 30847 Neni k dispozici
s Autocheck

* podle nomenklatury uvedené v ISO/TS-20225

OhlaSovaci organ:
Jak je uvedeno ve vySe uvedeném Nafizeni a Ptiloze, proces hodnoceni shody pro tuto tiidu
vyrobki nevyzaduje zapojeni ohlaovaciho orgénu.

Vydéni:
Jméno: Jana S. Hellmann Misto: Copenhagen, Dansko
Titul: VP RA/QA

Podpis: vlastnoru¢ni Datum: 2009-08-06
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TLUMOCNICKA DOLOZKA
Dolmetscherklausel
Interpreter Clause

Jako tlumocnik jazyka némeckého a anglického, jmenovany rozhodnutim Krajského
soudu v Hradci Krédlové ze dne 5.12.1989, ¢€.j. Spr. 800/89, stvrzuiji, Ze pieklad souhlasf
s textem pfipojené listiny.

Als Dolmetscher flir Deutsche und Englische Sprache, ernannt aufgrund des
Beschlusses des Kreisgerichts in Hradec Krédlové vom 5.12.1989, Nr. 800/89, bestatige
ich, dass die Ubersetzung mit dem Text der beigefligten Urkunde (bereinstimmt.

| confirm as interpreter in German and English appointed by the decision of the Region
Courtin Hradec Krélové of 5.12.1989, No. 800/89, that the translation is in keeping with
the text of the enclosed document.

V prekladu jsem provedl tyto opravy: ; .............................

In der Ubersetzung habe ich folgende Anderungen durchgefiinmt ...........oo.evverveerenn....
I have done following changes in the translation ..........cccccoeevvvvennn.n.

Die Ubersetzung ist unter Ordnungszahl ...................... des Tagebuches eingetragen.
The translation is registered under serial number ...................... of the translator’s book.
Tlumocneé a nahradu néklad( Gétuji podle prilozené faktury &. 02/‘@—”20/0 .............
Das Dolmetschergeld und die Kostenerstattung werden nach der anliegenden
Rechnung NI i memmmnmesnsesns berechnet.

The translator’s fee and compensation of costs are charged according to the enclosed
IRY6IER NE: suannassowsmmmmnmss
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