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‘40 64 Dieses Dokument und jede enthaltene Information sind Eigentum der Firma MED TRUST Handelsge-

Vertraulichkeit: sellschaft m.b.H.

Hersteller/Manufacturer:
MED TRUST Handelsges.m.b.H.

Gewerbepark 10
7221 Marz
AUSTRIA
Produktspezifikation / Product details: Produkttyp / Product Type: COVID-19 Antigen Rapid Tests
Artikelnummer / Article number WELL22-17AG-01 Wellion SARS-CoV-2 PLUS ANTIGEN Rapid Test, 1ct
Medizinprodukt / Medical device WELL22-17AG-25 Wellion SARS-CoV-2 PLUS ANTIGEN Rapid Test, 25ct
Klassifikation nach / Other device, not for self-testing
Classification according
Umfang / Scope Diese Konformititserkldrung gilt ausschlieBlich in Verbindung mit
einem chargenbezogenen Freigabedokument.
This Declaration of Conformity applies only in conjunction with a
batch-related release document.

Konformititsbewertung / Assessment details:

Benannte Stelle / Notified body Not applicable

Verfahren nach / Procedure according to IVDD 98/79/EC, Annex Il

Zertifikate/ Certificates Not applicable

Harmonisierte Normen / Harmonized standards* Aktueller Stand per / Current status per: 23.03.2021

EN ISO 13485:2016, EN 1SO 14971:2012, EN ISO 15223-1:2016, EN 1SO 13612:2002, EN ISO 18113-1:2011, EN ISO
18113-2:2011; EN ISO 23640:2015, EN 1SO 13641:2002, EN 1SO 17511:2003, 62366:2008

*) https:f)‘ec,europa.eufgrcwth)‘single~mari:etfeurapean-standards!harmonised-standardsﬁu-diagnostic-medica!-de«ices.-‘

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die oben beschriebenen Produkte den einschldgigen Bestim-
mungen der Medizinprodukte-Richtlinie 98/79/EC und deren Umsetzungen in nationale Gesetze entspre-
chen. Die Produkte werden mit CE-Kennzeichnung versehen.

Die Produkte entsprechen den anzuwendenden Normen in der jeweils giiltigen Form.

We declare under sole responsibility that the products described above meet the provisions of the directive
98/79/EC and its transpositions in national laws which apply to it. The products are CE marked.

The products comply with the applicable standards in its actual version.
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Giltig bis / Valid until: 23.04.2022
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