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KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION OF CONFORMITY

Name und Adresse des Herstellers: Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH
Name and address of manufacturer: Orlaweg 1 .

07743 Jena

Germany

Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH erkiart in alleiniger Verantwortung, dass das IVD Medizinprodukt
Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH declares on his own responsibility that the VD medical device

Name / Name: Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(Nasopharyngeal)

Referenz-Nr. /Reference number:  41FK10

den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG, Anhang | entspricht.
meets the essential requirements of the Directive 98/79/EC Annex I.

IVD Kategorisierung / IVD categorization: Directive 98/79/EC, Sonstige 1VDs/
Other IVDs (non-annex I, non-self-test)

Konformitatsbewertungsverfahren: Directive 98/79/EC Annex I
Conformity assessment procedure:

Name, Adresse und Kennnummer der Benannten Stelle: N/A
Name, address and identification number of Notified Body:

Glltigkeitsdauer / Validity 25.03.2021

Start der CE-Kennzeichnung / Start of CE-marking: 18.08.2020

Olaf Such
(Site Manager)

Ort, Datum / Place, date
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Logo spolocnosti Abbott
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Abbott Rapid Diagostics Jena GmbH

VYHLASENIE O ZHODE

N2zov a adresa vyrobcu:

Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH
Orlaweg 1

07743 Jena

Nemecko

Spolo¢nost Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH vyhlasuje na svoju vlasini zodpovednost, Ze

diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro

Nazov:

Referenéné &islo:

Suprava na rychle stanovenie Panbio™ COVID-19 Ag
(nazofaryngealny)

41FK10

spifia podstatné poZiadavky prilohy &. 1 smernice 98/79/ES

Zaradenie diagnostickej zdravotnickej
pomdcky na in vitro:
Vyhodnotenie suladu podfa:

Nazov, adresa a identifikacné CcCislo
notifikovaného organu:

Platnost do:
Prvé udelenie znacky CE

§ Jena, 18/08/2020
Miesto, datum

Prekladatel'ska dolozka

smernica 98/79/ES, iné diagnostické zdravotnicke pomdct in
vitro (neuvedené v prilohe ¢&. I, neurCené na
samotestovanie)

Smernica 98/79/ES, priloha lli

neuplatfiuje sa

25.03.2021
18.08.2020
necitatefny podpis
Olaf Such

(veduci pracoviska)
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Preklad som vykonal ako prekladatel zapisany v zozname znalcov, timoc¢nikov a prekladatelov, ktory vedie
Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore jazyk anglicky, evidencné &islo prekladatela

970423

Som si vedomy nasledkov imyselne nespravneho prekladu

W Bratislave dia 14.10.2020

Emil Viskupi¢
ol AL
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