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Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH
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 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
41FK20

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 IVDs/
Other IVDs (non-annex I, non-self-test)

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

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

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

Giltigkeitsdauer / Validity: 25.05.2022

..........................

Ort, Datum / Place, date Olaf Such S
(Site Manager)
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PREKLAD Z ANGLICTINY

logo: Abbott
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Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH

PROHLASENI O SHODE

Jméno a adresa vyrobce: Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH
Orlaweg 1
07743 Jena
Némecko

Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH prohlasuje na vlastni odpovédnost, Ze IVD zdravotnicky
prostredek:

Nézev: Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device (nazofaryngealni) rychlotest
Referencni Cislo: 41FK10
41FK20

splfiuje zékladni pozadavky Smérnice ¢. 98/79/EC Pfiloha I.

IVD klasifikace: Smérnice 98/79/EC, Ostatni IVD (neuvedené v pfiloze I, neurcené
k samotestovani)

Postup posouzeni shody: Smérnice 98/79/EC, Priloha Il

Jméno, adresa a identifikacni
Cislo ozndmeného organu: Neuvadi se

Datum udéleni oznaceni CE: 11. bfezna 2021

Platnost do: 25. kvétna
Jena, 11. bfezna 2021 necitelny podpis
Misto, datum Olaf Such

(Reditel zavodu)

Autor: D. Riverra Milla | Codierung: FO-0104 | Verze 4.0 Stranalzl



PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Ing. Eva Zallmannova, Ph.D., IC: 70409439, soudni tlumoénice a piekladatelka jazyka
Ceského a jazyka anglického, zapsana v seznamu tlumocniki a piekladateld vedeném
Ministerstvem spravedlnosti Ceské republiky, timto stvrzuji, 7e jsem osobné provedla pieklad
pfipojené listiny, a Ze tento pfeklad souhlasi s textem pfedmétné listiny. Pfi provadéni piekladu
nebyl piibran konzultant.

Tento ukon je zapsan v evidenci ukoni pod ¢islem polozky: 879/14/2021.
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Ing. Eva Zallmannova, Ph.D.






