=1 Abbott

Molecutar

Kategorie IVDD:

Oficialni nazev vyrobce:
Adresa vyrobce:

Prohlaseni o shodé

Jméno zplnomocnéného zastupce v Evropé:
Adresa zplnomocnéného zastupce v Evropé:

Abbott Molecular Inc.
1300 E. Touhy Avenue
Des Plaines, IL 60018 USA

Vlastni prohlaseni

Abbott Molecular Inc.
1300 E. Touhy Ave.
Des Plaines, IL USA 60018

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Némecko

\Vy&et zafizeni Kéd GMDN Klasifikace Nazev zafizeni
09N79-090 47922 Vlastni prohlaseni Alinity m Resp-4-Plex AMP Kit
09N79-080 47920 Vlastni prohlasgeni Alinity m Resp-4-Plex CTRL Kit

Jméno vlastnika technické dokumentace
Adresa vlastnika technické dokumentace

Certifikat ISO 13485: 2016 ¢. 1022.201216 vydany spoleénosti Underwriter's Laboratories (UL) spoleénosti Abbott
Molecular, s plalmym datem 16. prosince 2020 a datem platnosti do 15. prosince 2021. Aktualizace certifikatu budou
uchovavany v technické dokumentaci.

J4, niZe podepsany, timto prohla3uji, Ze vySe popsané diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro s ozna¢enim CE
odpovidaji prislusnym ustanovenim Medizinproduktegesetz (zakon o |€karskych zafizenich, Némecko), podle kterého

Abbott Molecular Inc.
1300 E. Touhy Ave.
Des Plaines, IL USA 60018

se realizuje smérnice ES 98/79/ES tykajici se diagnostickych zdravotnickych prostredk( in vitro.

Toto prohlaseni je uéinéno v souladu s pfilohou Ill Smérnice IVD 98/79/ES a harmonizovanymi normami uvedenymi

v kapitole Seznam norem.

Podpis:

Celé jméno (tiskacim pismem):

Funkce:

Datum:

Misto:

Konec dokumentu
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Abett! Abbott Molecular Inc

1300 E. Touhy Avenue
Molecular Des Plaines, IL 60018 USA

Declaration of Conformity

IVDD Category: Self-Declared
Legal Manufacturer's Name: Abbott Molecular Inc.
Legal Manufacturer’s Address: 1300 E. Touhy Ave.
Des Plaines, IL USA 60018
Name of Authorized Representative in Europe: Abbott GmbH
Address of Authorized Representative in Europe: Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden-Germany
List Number(s) of | GMDN Code | Classification Name(s} of Device
Device :
09N78-090 64747 Self-Declared Alinity m SARS CoV-2 AMP Kit
0SN78-080 64748 Self-Declared Alinity m SARS CoV-2 CTRL Kit
Name of technical documentation owner Abbott Molecular Inc.
Address of technical documentation owner 1300 E. Touhy Ave.

Des Plaines IL USA 60018

ISO 13485:2016 Certificate No. 1022.201216 issued by Underwriters Laboratories (UL) to Abbott Molecular, with
an Effective Date of December 16, 2020 and an Expiry Date of December 15, 2021 is effective at the time of
approval. Updates to the certificate will be maintained in the technical file.

I, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above and bearing the
CE-Marking, conform with the applicable provisions of Medizinproduktegesetz (Medical Devices Act, Germany)
transposing EC Directive 98/79/EC concerning /n vitro diagnostic medical devices.

This declaration is made in accordance with Annex Ill of the IVD Directive 88/79/EC and harmonized standards
listed in the List of Standards chapter.

Signature:

Full Name (printed):
Position:

Date:

Place:

End of Document
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Abbott

Molecular

Kategorie IVDD:

Oficialni nazev vyrobce:
Adresa vyrobce:

Prohlaseni o shodé

Jméno zplnomocnéného zastupce v Evropé:
Adresa zplnomocnéného zastupce v Evropé:

Abbott Molecular Inc
1300 E. Touhy Avenue
Des Plaines, IL 60018 USA

Vlastni prohlaseni

Abbott Molecular Inc.
1300 E. Touhy Ave.
Des Plaines, IL USA 60018

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Némecko

\Vycet zarizeni Kéd GMDN Klasifikace Nazev zafizeni
09N78-090 64747 Vlastni prohlaSeni Alinity m SARS CoV-2 AMP Kit
09N78-080 64748 Vlastni prohlaSeni Alinity m SARS CoV-2 CTRL Kit

Jméno vlastnika technického dokumentu
Adresa vlastnika technického dokumentu

Abbott Molecular Inc.
1300 E. Touhy Ave.
Des Plaines IL USA 60018

Certifikat ISO 13485.:7016 ¢&. 1022.201216 vydany spole¢nosti Underwriters Laboratories (UL) spole¢nosti Abbott

Molecular s t¢innosti od 16. prosince 2020 a datem ukonéeni platnosti 15. prosince 2021 je platny v dobé jeho

schvaleni. Aktualizace certifikatu budou uchovany v technické dokumentaci.

J4, niZe podepsany, timto prohlasuji, Ze vySe popsané diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro s oznacenim CE
odpovidaiji pfisluSnym ustanovenim Medizinproduktegesetz (zakon o Iékarskych zafizenich, Némecko), podle
kterého se realizuje smérnice ES 98/79/ES tykajici se diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro.

Toto prohlaseni je u¢inéno v souladu s prilohou Ill Smérnice IVD 98/79/ES a harmonizovanymi normami uvedenymi
v kapitole Seznam norem.

Podpis:

Celé jméno (tiskacim pismem):

Funkce:

Datum:
Misto:

Konec dokumentu
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Abbott

VDD Category:

Legal Manufacturer's Name;:
Legal Manufacturer's Address:

Declaration of Conformity

Name of Authorized Representative in Europe:
Address of Authorized Representative in Europe:

Abbott Molecular Inc.
1300 East Touhy Avenue
Des Plaines, [linois 60018
["nited States of America
224-361-7000

Annex |l List B

Abbott Molecular Inc.
1300 E. Touhy Ave.
Des Plaines, IL USA 60018

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
D-65205, Wiesbaden- Germany

——y

List Number(s GMDN Do =i 5

of Device (s) " Code Classnflcatltfn Name(s) and Description(s) of Device

| 09N17-090 50409 Annex Il List B \L Alinity m STI AMP Kit
09N17-080 . 50411 Annex |l List B 1 Alinity m STI CTRL Kit

Notified Body Company affiliation
Notified Body Address

Natified Body Number

Name of technical documentation owner
Address of technical documentation owner

Polish Centre for Testing and
Certification (PCBC)

23A Kiobucka Street, 02-699
Warsaw Poland,

1434

Abbott Molecular Inc.
1300 E. Touhy Ave.
Des Plaines, iL USA 60018.

ISO 13485:2016 Certificate No. 1022.201216 issued by Underwriters Laboratories (UL) to Abbott
Molecular, with an Effective Date of December 16, 2020 and an Expiry Date of December 15, 2021.

1, the undersigned, hereby declare that the in vifro diagnostic medical device(s) described above and
bearing the CE-Marking, conform with the applicable provisions of Medizinproduktegesetz (Medical
Devices Act, Germany) transposing EC Directive 98/79/EC concerning in vifro diagnostic medical

devices.

This declaration is made in accordance with Annex |V of the IVD Directive 98/79/EC. The relevant

harmonized standards used or referenced are as follows:

o IS0 13485 Medical devices — quality management systems - requirements for regulatory purposes

under Medical Device Single Audit Program (MDSAP)

o SO 14971 Medical devices — application of risk management to medical devices

o EN 13641 Elimination or reduction of risk of infection related to in vitro diagnostic reagents

o IS0 23640 In vitro diagnostic medical devices - Evaluation of stability of in vitro diagnostic reagents

« EN 13612 Performance evaluation of in vitro diagnostic medical devices

¢ [SO 17511 In vitro diagnostic medical devices — Measurement of quantities in biological samples —
Metrological traceability of values assigned to calibrators and control materials
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Abbott Molecular Inc.
1300 East Touhy Avenue
Des Plaines, Illinois 60018

[Tnited States of America
Abett 224-361-7000

» 180 18113-1 In vitro diagnostic medical devices- Information supplied by the manufacturer (labelling)
- Part 1: Terms, definitions, and general requirements

e IS0 18113-2 In vitro diagnostic medical devices - Information supplied by the manufacturer (labelling)
- Part 2: In vitro diagnostic reagents for professional use

e IS0 18113-3 In vitro diagnostic medical devices - Information supplied by the manufacturer (labelling)
- Part 3: In vitro diagnostic instruments for professional use

e IS0 15223-1 Medical Devices — Symboals to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied

e 91/155/EEC COMMISSION DIRECTIVE of 5 March 1991 defining and laying down the detailed
arrangements for the system of specific information relating to dangerous preparations in
implementation of Article 10 of Directive 88/379/EEC (“Safety Data Sheets”)

e 80/181/EEC Council Directive of 20 December 1979 on the approximation of the laws of the Member
States relating to units of measurement and on the repeal of Directive 71/354/EEC

e 1272/2008/EC Regulation No. 1272/2008 of the European Parliament and of the Council of 16
December 2008 on classification, labelling, and packaging of substances and mixtures and repealing
Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC, and amending Regulation (EC) No 1907/2006

« 1907/2006 EC as amended Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the
Council of 18 December 2006 concerning the Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction
of Chemicals (REACH) and establishing a European Chemicals Agency, amending Directive
1999/45/EC and repealing Council Regulation (EEC) No 793/93 and Commission Regulation (EC) No

1488/94 as well as Council Directive 76/769/EEC and Commission Directives 91/155/EEC,
93/67/EEC, 93/105/EC and 2000/21/EC

¢ Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EPO6; Evaluation of the Linearity of Quantitative
Measurement Procedures: A Statistical Approach; Approved Guideline

Signature:
Full Name (printed):
Position:

Date:

Place:

End of the document
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Abett Abbott Molecular Inc

Molecular 1300 E. Touhy Avenue
Des Plaines, IL 60018 USA

Declaration of Conformity

IVDD Category: Annex Il List B
Legal Manufacturer’s Name: Abbott Molecular Inc.
Legal Manufacturer’s Address: 1300 East Touhy Avenue
Des Plaines, IL 60018 (USA)
Name of EC Authorized Representative in Europe: Abbott GmbH & Co. KG
Address of EC Authorized Representative in Europe: Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany
List Number(s) of Device| GMDN Code Name(s) and Description(s) of Device
09N17-090 50409 Alinity m STI AMP Kit
09N17-080 50411 Alinity m STI CTRL Kit
Notified Body Company affiliation Polish Center for Testing and
Notified Body Address Certification (PCBC)
23 A Klobucka Street 02-699
Warsaw, Poland
Notified Body Number 1434
Name of technical documentation owner Abbaott Molecular inc.
Address of technical documentation awner 1300 E. Touhy Ave.

Des Plaines IL. USA 60018

The Notified Body issued ISO 13485:2016 Certificate No. 11873023.PDWS to Abbott Molecular, with an
Effective Date of December 16, 2017, and an Expiry Date of December 15, 2020.

I, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical device(s) described above and
bearing the CE-Marking, conform with the applicable provisions of Medizinprodukiegesetz (Medical
Devices Act, Germany) transposing EC Directive 98/79/EC concerning in vifro diaghostic medical devices.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Directive 98/79/EC. The relevant
harmonised standards used or referenced are as follows:

»  1SO 13485 Madical devices — quality management systems — requirements for regulatory purposes
under Medical Device Single Audit Program (MDSAF)

* [SO 14971 Medical devices — application of risk management to medical devices
* EN 13641 Elimination or reduction of risk of infection related to in vitro diagnostic reagents
* |SO 23640 In vitro diagnostic medical devices - Evaluation of stability of in vitro diagnastic reagents

* EN 13612 Performance evaluation of in vitro diagnostic medical devices
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Signature:

Full Name (printed):
Position:

Date:

Date Issued:

Place:

Abeﬁi Abbott Molecular Inc

Molecular 1300 E. Touhy Avenue
Des Plaines, IL 60018 USA

1ISO 17511 In vitro diagnostic medical devices — Measurement of quantities in biological samples -
Metrological traceability of values assigned to calibrators and control materials

ISO 18113-1 In vitro diagnostic medical devices- Information supplied by the manufacturer (labelling)
- Part 1: Terms, definitions, and general requirements

IS0 18113-2 In vitro diagnostic medical devices - Information supplied by the manufacturer (labelling)
- Part 2: In vitra diagnostic reagents for professional use

1ISO 18113-3 In vitro diagnostic medical devices - Information supplied by the manufacturer {labelling)
- Part 3: In vitro diagnostic instruments for professional use

ISO 15223-1 Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied

91/155/EEC COMMISSION DIRECTIVE of 5 March 1991 defining and laying down the detailed
arrangements for the system of specific information relating to dangerous preparations in
implementation of Article 10 of Directive 88/379/EEC (“Safety Data Sheets”)

80/181/EEC Council Directive of 20 December 1979 on the approximation of the laws of the Member
States relating to units of measurement and on the repeal of Directive 71/354/EEC

1272/2008/EC Regulation No. 1272/2008 of the European Parliament and of the Council of 16
December 2008 on classification, labelling, and packaging of substances and mixtures and repealing
Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC, and amending Regulation (EC) No 1907/2006

1907/2006 EC as amended Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the
Council of 18 December 2006 concerning the Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction
of Chemicals (REACH) and establishing a European Chemicals Agency, amending Directive
1999/45/EC and repealing Council Regulation (EEC) No 793/93 and Commission Regulation (EC) No
1488/94 as well as Council Directive 76/769/EEC and Commission Directives 91/155/EEC,
93/67/EEC, 93/105/EC and 2000/21/EC

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP06; Evaluation of the Linearity of Quantitative
Measurement Procedures: A Statistical Approach; Approved Guideline
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Abbott Molccular Inc.
1300 East Touhy Avenue
Des Plaines, Tllinois 60018

USA
224-361-7000
Abbott
Prohlaseni o shodé

Kategorie IVDD: Piiloha Il, seznam B
Oficialni ndzev vyrobce: Abbott Molecular Inc.
Adresa vyrobce: 1300 E. Touhy Ave.

Des Plaines, IL USA 60018
Jméno zplnomocnéného zastupce v Evropé: Abbott GmbH
Adresa zplnomocné&ného zastupce v Evropé: Max-Planck-Ring 2

D-65205, Wiesbaden, Némecko
Vycet zarizeni Kéd GMDN Klasifikace Nazev a popis zafizeni

09N17-090 50409 Priloha I, seznam B Alinity m STI AMP Kit
09N17-080 50411 Priloha I, seznam B Alinity m STI CTRL Kit

Spolegnost pfidruzena k notifikovanému subjektu Polské stredisko pro testovani a

certifikaci (PCBC)
Adresa notifikovaného subjektu 23A Klobucka Street, 02-699
. Warsaw, Polsko
Cislo notifikovaného subjektu 1434
Jméno vlastnika technického dokumentu Abbott Molecular Inc.
Adresa vlastnika technického dokumentu 1300 E. Touhy Ave.

Des Plaines, IL USA 60018.

Certifikat 1ISO 13485:2016 ¢. 1022.201216 vydany spole¢nosti Underwriters Laboratories (UL) spoleénosti Abbott
Molecular, s datem G¢innosti od 16. prosince 2020 a datem vyprSeni platnosti 15. prosince 2021.

Ja, niZze podepsany, timto prohlasuji, Ze vySe popsané diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro s oznagenim
CE odpovidaji pfislusnym ustanovenim Medizinproduktegesetz (zakon o lékafskych zafizenich, Némecko), podle
kterého se realizuje smérnice ES 98/79/ES tykajici se diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro.

Toto prohlaseni je u¢inéno v souladu s prilohou IV Smérnice IVD 98/79/ES. Prislusné pouZité nebo odkazované
harmonizované normy jsou nasledujici:

1SO 13485 Zdravotnické prostfedky - Systémy fizeni kvality - PoZadavky pro regulaéni uéely podle Programu
jednotného auditu zdravotnickych prostiredki (MDSAP)

ISO 14971 Zdravotnické prostiedky - aplikace Fizeni rizik na zdravotnické prostiedky
EN 13641 Eliminace nebo sniZeni rizika infekce souvisejici s diagnostickymi &inidly in vitro
1ISO 23640 Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro - Hodnoceni stability diagnostickych Cinidel in vitro

EN 13612 Hodnoceni vykonu diagnostickych zdravotnickych prostfedk in vitro

ISO 17511 Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Méfeni mnoZstvi v biologickych vzorcich -
Metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibraénim prostredkiim a kontrolnim materialim
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Abboll Molecular Inc.
1300 [Fast Touhy Avenue
Des Plaines, Illinois 60018
USA

Abbottr 224-361-7000

Podpis:

Celé jméno (tiskacim pismem):

Funkce:

Datum:

Misto:

ISO 18113-1 Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro - Informace poskytované vyrobcem (oznacovani)
- Cést 1: Terminy, definice a obecné poZadavky

ISO 18113-2 Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro - Informace poskytované vyrobcem (oznacovani)
- Cast 2: Diagnosticka ¢inidla in vitro pro profesionalni pouZiti

ISO 18113-3 Diagnostické zdravotnicke prostiedky in vitro - Informace poskytované vyrobcem (oznacovani)
- Cast 3: Diagnostické pfistroje in vitro pro profesionalni pouZiti

ISO 15223-1 Zdravotnické prostiedky - symboly, které maji byt pouZity na etiketach, oznaceni a informace,
které maji byt dodany

SMERNICE KOMISE 91/155/EHS ze dne 5. bfezna 1991, kterou se stanovi provadéci pravidla pro systém
zvlastnich informaci tykajicich se nebezpeénych pripravki pii aplikaci élanku 10 Smérnice 88/379/EHS
(,bezpecnostni listy)

Smeérnice Rady 80/181/EHS ze dne 20. prosince 1979 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych stata,
pokud se tyka jednotek méreni, a o zruSeni Smérnice 71/354/EHS

1272/2008/ES Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, a o zruseni Smérnic 67/54/EHS a 1999/45/ES, a kterym se méni
Nafizeni (ES) €. 1907/2006

REACH - Nafrizeni (ES) ¢. 1907/2006 Evropského parlamentu a Rady ze dne 18. prosince 2006 tykajici se
registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) ustanovujici Evropskou
agenturu pro chemické latky, dopliiujici smé&rnici 1999/45/EC a ruSici pfedpis Rady (EHS) &. 793/93 a
predpis Komise (ES) &. 1488/94, jakoZ i smérnici Rady 76/769/EHS a smérnice Komise 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES

Institut pro klinické a laboratorni normy (CLSI) EP06; Hodnoceni linearity kvantitativnich postup(i méfeni:
Statisticky pFistup; Schvaleny pokyn

Konec Dokumentu
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Abbott Abbott Molecular Inc.
1300 E. Touhy Avenue

Molecular Des Plames, T1. 60018 USA

Prohlaseni o shodeé

Kategorie IVDD: Priloha Il, seznam B
Oficialni nazev vyrobce: Abbott Molecular Inc.
Adresa vyrobce: 1300 East Touhy Avenue
Des Plaines, IL 60018 (USA)
Jméno zplnomocnéného zastupce ES v Evropé: Abbott GmbH & Co. KG
Adresa zplnomocnéného zastupce v Evropé: Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Némecko
Vydet zarizeni Kéd GMDN Nazev a popis zafizeni
09N17-090 50409 Alinity m STI AMP Kit
09N17-080 50411 Alinity m STI CTRL Kit
Spole¢nost pridruZzena k notifikovanému subjektu Polské centrum pro testovani a
Adresa notifikovaného subjektu certifikaci (PCBC)

23 A Klobucka Street 02-699
Warsaw, Polsko

; 1434
Cislo notifikovaného subjektu

A . . Abbott Molecular Inc.
Jméno vlastnika technické dokumentace Adresa 1300 E. Touhy Ave.

vlastnika technické dokumentace Des Plaines IL USA 60018

Notifikovany subjekt vydal certifikat ISO 13485:2016 ¢. 11873023.PDWS spolecnosti Abbott Molecular s
ucinnosti od 16. prosince 2017 a datem platnosti do 15. prosince 2020.

Ja, niZze podepsany, timto prohlasuiji, Ze vySe popsané diagnostické zdravotnické prostredky in vitro s
oznagenim CE odpovidaji pfislusnym ustanovenim Medizinproduktegesetz (zakon o lékafskych zafizenich,
Némecko), podle kterého se realizuje smérnice ES 98/79/ES tykajici se diagnostickych zdravotnickych
prostfedku in vitro.

Toto prohlaseni je u¢inéno v souladu s pfilohou IV Smérnice IVD 98/79/ES. Prislusné pouZité nebo
odkazované harmonizované normy jsou nasledujici:

+ IS0 13485 Zdravotnické prostredky - Systémy fizeni kvality - PoZadavky pro regulacni Gcely podle
Programu jednotného auditu zdravotnickych prostfedkil (MDSAP)

+ |SO 14971 Zdravotnické prostfedky - aplikace fizeni rizik na zdravotnické prostredky
+ EN 13641 Eliminace nebo sniZeni rizika infekce souvisejici s diagnostickymi ¢inidly in vitro

« IS0 23640 Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Hodnoceni stability diagnostickych ¢inidel in
vitro

+ EN 13612 Hodnocenfi vykonu diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro
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Podpis:

Celé jméno (tiskacim pismem);
Funkce:

Datum:

Datum vydani:

Misto:

a A.bett Abbott Molecular Inc

Molecular 1300 L. Touhy Avenue
Des Plames, IL 60018 USA

ISO 17511 Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro - M&feni mnoZstvi v biologickych vzorcich -
Metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibraénim prostfedkiim a kontrolnim materialim

ISO 18113-1 Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro - Informace poskytované vyrobcem (oznacovani)
- Cast 1: Terminy, definice a obecné pozadavky

ISO 18113-2 Diagnosticke zdravotnické prostredky in vitro - Informace poskytované vyrobcem (oznacovani)
- Cast 2: Diagnosticka ¢inidla in vitro pro profesionalni pouZziti

ISO 18113-3 Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro - Informace poskytované vyrobcem (oznacovani)
- Cast 3: Diagnostické pristroje in vitro pro profesionalni pouZiti

ISO 15223-1 Zdravotnické prostredky - symboly, které maji byt pouzity na etiketach, oznaéeni a informace,
které maji byt dodany

SMERNICE KOMISE 91/155/EHS ze dne 5. bfezna 1991, kterou se stanovi provadéci pravidla pro systém
zvlastnich informaci tykajicich se nebezpeénych pripravkl pri aplikaci élanku 10 Smérnice 88/379/EHS
(,bezpeénostni listy)

Smeérnice Rady 80/181/EHS ze dne 20. prosince 1979 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statl,
pokud se tykéa jednotek méfeni, a o zruSeni Smérnice 71/354/EHS

1272/2008/ES Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési, a o zruSeni smérnic 67/54/EHS a 1999/45/ES, a kterym se méni
Nafizeni (ES) &. 1907/2006

Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 Evropského parlamentu a Rady ze dne 18. prosince 2006 tykajici se registrace,
hodnoceni, povolovani a omezovéani chemickych latek (REACH) ustanovujici Evropskou agenturu pro
chemickeé latky, doplriujici smérnici 1999/45/EC a rusici predpis Rady (EHS) ¢. 793/93 a predpis Komise
(ES) &. 1488/94, jakoz i smérnici Rady 76/769/EHS a smérnice Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES

Institut pro klinické a laboratorni normy (CLSI) EP06; Hodnoceni linearity kvantitativnich postupt méreni:
Statisticky pfistup; Schvaleny pokyn
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