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Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH

Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH erklärt in alleiniger Verantwortung, dass das IVD

Medizinprodukt / Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH declares on his own responsibility that

the IVD medical device:

Abboüt

Koru roRv TTATSERKLARU Nc / Decmnnr oN oF Coru roRrv rry

Name und Adresse des Herstellers /

Name and address of manufacturer:

Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH

Orlaweg 1

07743 Jena
Germany

PanbiorM COVID-19 Ag Rapid Test Device (Nasal)

41FK11

02.11.2020

25.O3.2021

den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 9Bl79lEG, Anhang I entspricht. / meets the

essential requirements of the Directive 98179lEC Annex l.

IVD Kategorisierung / IVD categorization Directive 9Bl79lEC, Sonstige lVDs/ Other

lVDs (non-annex I l, non-self-test)

Directive 98l79lEC, Annex lllKo nform itäts bewertu n gsverfa h ren / confo rm ity

assessment route:

Name, Adresse und Kennnummer der Benannten N/A

Stelle / Name, address and identification number

of Notifìed Body:

Name

Referenz-Nr./ Reference no

Start der CE-Kennzeichnung /

Start of CE-marking:

Gültigkeitsd auer I Validity:
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