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Abbott

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

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

Referenz-Nr. /Reference number: 41FK11
41FK21
41FK31

41FK41 Data 2022.02.1?38:11:06 CET

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

IVD Kategorisierung / IVD categorization: Directive 98/79/EC, Sonstige |VDs/ Other
IVDs (non-annex Il, non-self-test)
Konformitatsbewertungsverfahren / conformity Directive 98/79/EC, Annex |l

assessment route:

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

Start der CE-Kennzeichnung / 11.03.2021
Start of CE-marking:

Gultigkeitsdauer / Validity: 25.05.2022
S )
Jena, MI3{14 GL# S—
Ort, Datum / Place, date Olaf Such =
(Site Manager)
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego dokumentu na papierze ze znakiem firmy
Abbott Rapid Diagnostics Jena Gmbh

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Nazwa i adres wytworcy Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH
Orlaweg 1
07743 Jena
Germany

Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH deklaruje na wtasng odpowiedzialno$é, ze urzadzenie medyczne IVD

Nazwa: Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (Nos)
Numer referencyjny : 41FK11, 41FK21, 41FK31, 41FK41

spetnia zasadnicze wymagania dyrektywy 98/79 / WE zatacznik I.

Kategoryzacja IVD Dyrektywa 98/79/EC Sonstige I1VDs/
Inne IVDs (bez zatgcznika Il, bez samotestowania)

Procedura oceny zgodnosci: Dyrektywa 98/79/EC Aneks I
Nazwa, adres i numer identyfikacyjny: N/A

Start CE-mar 11.03.2021
Waznos$¢ 25.05.2022

Jena, 11/03/2021 Podpis Olaf Such

Za zgodnos¢ z oryginatem: Joanna Wedziriska 16.03.2021
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