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Declaration of Conformity

PRODUCT IDENTIFICATION

Product Name Model/Number

C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE ® C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE ®
Including all of the corresponding components

MANUFACTURER

Name of Company Address Representative

TECHLAB, Inc. 2001 Kraft Dr Donna T. Link — Director Regulatory and
Blacksburg, VA 24060-6358 | Compliance
USA

AUTHORIZED REPRESENTATIVE

Name of Company Address Telephone/Email
Emergo Europe Prinsessegracht 20 +31.70.345.8570 - phone
2514 AP The Hague EmergoEurope@ul.com

The Netherlands

CONFORMITY ASSESSMEN

Device Classification Route to Compliance Standards Applied
Class: Self-Certify Annex Il of IVDD 98/79/EC | ISO 13485
Council Directive

TECHLAB, Inc. declares that the above-mentioned products meet the provision of the Council Directive
98/79/EC for In Vitro Diagnostic Medical Devices and Directive 98/79/EC as transposed in the national
laws of the Member States.

COMPANY REPRESENTATIVE: Donna T. Link
TITLE: Director Regulatory and Compliance
SIGNATURE: - mﬁ

DATE: 09/12/2020
DD/MM/YYYY

2001 Kraft Drive, Blacksburg, VA 24060-6358 USA e PH: (540) 953-1664 ¢ FAX: (540) 953-1665 ¢ e-mail:
techlab@techlab.com



Ttumaczenie z jezyka angielskiego dokumentu sporzgdzonego na papierze firmowym: TECHLAB

(logo TECHLAB)

Deklaracja Zgodnosci

IDENTYFIKACJA PRODUKTU

Nazwa produktu Model/ numer
C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE ® C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE ®
Wymieniony zestaw zawiera wszystkie wtasciwe
mu sktadniki
WYTWORCA
Nazwa firmy Adres Przedstawiciel
2001 Kraft Dr Donna T. Link - Dyrektor Dziatu
TECHLAB, Inc. Blacksburg, VA 24060 | Zapewnienia Jakosci, Przedstawiciel
-6358 U.S.A. Zarzadu ds. rejestracji, zgodnosci i
jakosci

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL

Nazwa firmy Adres Telefon / email

Emergo Europe Prinsessegracht 20 +31 70 345 8570 - telefon
2514 AP The Hague EmergiEurope@ul.com
The Nethelnads

OCENA ZGODNOSCI

Klasyfikacja wyrobu Zastosowane przepisy | Zastosowane standardy

Certyfikacja wiasna Aneks Il Dyrektywy ISO 13485

IVDD Rady 98/79/WE

TECHLAB® deklaruje, ze wyzej wymienione produkty spetniajg wymagania Dyrektywy Rady
98/79/WE dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

PRZEDSTAWICIEL FIRMY: Donna T. Link

TYTUL: Dyrektor Dziatu Zapewnienia Jakosci, Przedstawiciel Zarzadu
ds. rejestracji, zgodnosci i jakosci

PODPIS: (podpis)

DATA: 09/12/2020

Europejski format daty DD/MM/YYYY

(w stopce dane adresowe firmyTechlab)

Za zgodnoSc¢ z oryginatem: Joanna Wedzifiska
Bor-Pol, Gliwice 27.09.2021
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EC Declaration of Conformity

Prohlaseni o shodé / Vyhlasenie o zhode / Deklaracja zgodnosci

Manufacturers Name / Jméno vyrobce / Meno vyrobcu / Nazwa producenta

DIAGNOSTICS s.r.o.

Manufacturers Address / Adresa vyrobce / Adresa vyrobcu / Adres producenta

Hodska 68 , 924 01 Galanta, Slovakia / Slovensko / Stowacja

Intended purpose / Zamysleny tucel / zamyslany Gicel/ zamierzony cel

A) Identification of microorganisms / identifikace mikroorganism / Identifikacia organismov /
Identfikacja drobnoustostrojéw
B) ATB /ANM -sensitivity of microorganisms / citlivost mikroorganism. /citlovost
mikroorganizmov / wrazliwoéé drobnoustrojéw

UDI-DI Product name Product code
85880079261001sp26 GN24 sp 1001sp
85880079261001fpYU GN24 fp 1001fp
85880079261002sp2B GP24 sp 1002sp
85880079261002fpYZ GP24 fp 1002fp
85880079261003332 ENC 8 1003

.8588007926100434 NEISS 8 1004
.8588007926100536 YST 8 1005
85880079261006sp2X ENT16 sp 1006sp
85880079261006fpZM ENT16 fp 1006fp
85880079261007sp34 ST16 sp 1007sp
85880079261007fpZS ST16 fp 1007fp
.8588007926200135 (004 2001
.8588007926200137 coLl 2002
.8588007926100439 PYR 2003
. 858800792620043B VP 2004
858800792620053D ONP 2005
858800792620063F HIP 2006
858800792620073H INDOXYL 2007
858800792620083K NITROCEFIN 2008
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858800792620093M TRB 2009
858800792630013C Paraffin oil 3001
858800792630023E IND reagent 3002
858800792630033G PYR reagent 3003
858800792630043] VP reagent 3004
858800792630053L NIT reagent 3005
858800792630063N HIP reagent 3006
858800792630073Q PHE reagent 3007
858800792630083S PHS reagent 3008
858800792630093U DMACA reagent 3009
858800792630103D CARBA 3010
858800792630113F A'te;bg‘;:g’;]‘:’gt:;ass 3011
858800792640013K Suspension media 4001
858800792650013S Zn (zinc dust) 5001
85880079266001-500SR ARA-arabinose 6001-500
85880079266001-50SB ARA-arabinose 6001-50
85880079266002-500T4 CEL-cellobiose 6002-500
85880079266002-50S] CEL-cellobiose 6002-50
85880079266003-500TF ERY-erythritol 6003-500
85880079266003-50SR ERY-erythritol 6003-50
85880079266003-500TF GAL-galactose 6004-500
85880079266004-50SY GAL-galactose 6004-50
85880079266005-500U5 GLU-glucose 6005-500
85880079266005-50T7 GLU-glucose 6005-50
85880079266006-500UG INO-inositol 6006-500
85880079266006-50TE INO-inositol 6006-50
85880079266007-500UT LAC-lactose 6007-500
85880079266007-50TM LAC-lactose 6007-50
85880079266008-500V6 MNS-mannose 6008-500
85880079266008-50TU MNS-mannose 6008-50
85880079266009-500VH MLB-melibiose 6009-500
85880079266009-50U3 MLB-melibiose 6009-50
85880079266010-500ST MLT-maltose 6010-500
85880079266010-50SF MLT-maltose 6010-50
85880079266011-500T6 MLZ-melesitose 6011-500
85880079266011-50SN MLZ-melesitose 6011-50
85880079266012-500TH RAF-raffinose 6012-500
85880079266012-50SV RAF-raffinose 6012-50
85880079266013-500TU RHA-rhamnose 6013-500
85880079266013-50T4 RHA-rhamnose 6013-50
85880079266014-500U7 RIB-ribose 6014-500
85880079266014-50TB RIB-ribose 6014-50
85880079266015-500UJ SOR-sorbitol 6015-500
85880079266015-50T1] SOR-sorbitol 6015-50
85880079266016-500UV SUC-sucrose 6016-500
85880079266016-50TR SUC-sucrose 6016-50

AGNOSTICS s. r. o. - sidlom: Hodska 68, 924 01 Galanta, Slovenska republika

igistracia: OR OS Trnava, oddiel Sro, viozka &. 26168/T + ICO: 35 871 181 « DIC: 2021281394 « IC DPH: SK2021281394

slo uctu: 262 070 1536/1100 (Tatra banka) « IBAN: SK84 1100 0000 0026 2070 1536 « SWIFT: TATRSKBX

eb: www.diagnostics.sk ¢ e-mail: info@diagnostics.sk « teleféon: +421 917 742 927 « +421 31 7886415 « fax: +421 2 69 202902




diagn@stics

85880079266017-500V8 TRE-trehalose 6017-500
85880079266017-50TY TRE-trehalose 6017-50
85880079266018-500VK XYL-xylose 6018-500
85880079266018-50U7 XYL-xylose 6018-50
85880079266019-500VW NIT-nitrates 6019-500
85880079266019-50UE NIT-nitrates 6019-50
85880079266020-500T8 PEP-peptone 6020-500
85880079266020-50SS PEP-peptone 6020-50
85880079266021-500TK URE-urea 6021-500
85880079266021-50S5Z URE-urea 6021-50
85880079266022-500TW BAC 0,04 - Bacitracin 0,04 j. 6022-500
85880079266022-50T8 BAC 0,04 - Bacitracin 0,04 j. 6022-50
85880079266023-500U9 BAC 10 - Bacitracin 10 . 6023-500
85880079266023-50TF BAC 10 - Bacitracin 10 j. 6023-50
85880079266024-500UL OPT-Optochin 6024-500
85880079266024-50TN OPT-Optochin 6024-50
85880079266025-500UX NOV-Novobiocin 6025-500
85880079266025-50TV NOV-Novobiocin 6025-50
85880079266026-500VA X faktor 6026-500
85880079266026-50U4 X faktor 6026-50
85880079266027-500VM V faktor 6027-500
85880079266027-50UB V faktor 6027-50
85880079266028-500VY X+V faktor 6028-500
85880079266028-50UJ X+V faktor 6028-50
85880079266029-500WB VK-vancomycin 6029-500
85880079266029-50UR VK-vancomycin 6029-50
85880079266030-500TM ITR-itraconazol 6030-500
85880079266030-50T5 ITR-itraconazol 6030-50
85880079266031-500TY ECO-econazole 6031-500
85880079266031-50TC ECO-econazole 6031-50
85880079266032-500UB CLO-clotrimazole 6032-500
85880079266032-50TK CLO-clotrimazole 6032-50
85880079266033-500UN FLU-fluconazole 6033-500
85880079266033-50TS FLU-fluconazole 6033-50
85880079266034-500UZ AMB-Amfotericin B 6034-500
85880079266034-50TZ AMB-Amfotericin B 6034-50
85880079266035-500VC NYS-nystatin 6035-500
85880079266035-50U8 NYS-nystatin 6035-50
85880079266036-500VP VAN 5pug-vancomycin 5 ug 6036-500
85880079266036-50UF VAN 5ug-vancomycin 5 ug 6036-50
85880079266037-500W2 BV disk 6037-500
85880079266037-50UN BV disk 6037-50
85880079266038-500WD BX disk 6038-500
85880079266038-50UV BX disk 6038-50
85880079266039-500WQ BXV disk 6039-500
85880079266039-50V4 BXV disk 6039-50
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85880079266040-500U2 NEO-neomycin 6040-500
85880079266040-50TG NEO-neomycin 6040-50
8588007926700148 MIC GN1 7001
858800792670024A MIC GN2 7002
858800792670034C MIC NEF 7003
858800792670044E MIC GP 7004
858800792670054G MIC YST 7005
858800792670064] MIC ENC 7006
858800792680014F AMK - amikacin 8001
858800792680024H AMP - ampicilin 8002
858800792680034K AMS - ampicilin / sulbactam 8003
858800792680044M AZT - aztreonam 8004
858800792680054P CAZ - ceftazidime 8005
858800792680064R CEP - cefepime 8006
858800792680074T CFZ - cefazolin 8007
858800792680084V CIP - ciprofloxacin 8008
858800792680094X CLI - Clindamycin 8009
858800792680104G CMP - chloramphenicol 8010
858800792680114] COL - colistin 8011
858800792680124L CTX- cefotaxim 8012
858800792680134N CXM- cefuroxime 8013
858800792680144Q ERT- ertapenem 8014
858800792680154S ERY- erythromycin 8015
858800792680164U GEN- gentamycin 8016
858800792680174W LIZ- linezolid 8017
858800792680184Y MER-meropenem 8018
8588007926801952 NET-netilmicin 8019
858800792680204K NFT- nitrofurantoin 8020
858800792680214M PEN- penicilin 8021
858800792680224P PIP- piperacilin 8022
858800792680234R PIT - piperacilin / tazobactam 8023
858800792680244T LA 8024
858800792680254V TEC - teicoplanin 8025
858800792680264X TET- tetracycline 8026
858800792680274Z TGC- tigecycline 8027
8588007926802853 TOB - Tobramycin 8028
8588007926802955 VAN - Vankomycin 8029
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Classification / klasifikace / klasifikacia / Klasyfikacja
IVDR class A non sterile / trida A nesterilni / trieda A nesterilné / klasa A nesterylne

Conformity assessment route / Posouzeni shody / Postiidenie zhody / Sciezka oceny zgodnosci:

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of DIAGNOSTICS s.r.o. We hereby declare
that he medical device(s) specified above meet the provision of the Regulation (EU) IVDR 2017/746 for medical
devices. This declaration is supported by the Quality System approval to ISO 13485 issued by: 3 EC
International a.s., under number of certificate:M-0200/20, exp. 9.12.2023.

All supporting documentation is retained at the premises of the manufacturer.

Toto prohlaseni o shodé je vystaveno na vyhradni odpovédnost spolecnosti DIAGNOSTICS
s.r.o. Timto prohlasujeme, Ze vyse uvedené zdravotnické prostiedky splnuji ustanoveni
Natizeni (EU) IVDR 2017/746 pro zdravotnické prostfedky. Toto prohlaseni je doloZzeno

schvalenim systému jakosti podle ISO 13485 vydanym: 3 EC International as, pod ¢islem
certifikatu:M-0200/20, zk. 9.12.2023.
Veskera podpirna dokumentace je uchovavana v prostorach vyrobce.

Toto vyhlasenie o zhode je vystavené na vyhradni zodpovednost spolo¢nosti DIAGNOSTICS
s.r.0. Tymto vyhlasujeme, %e vysgie uvedené zdravotnicke pomécky spifiaja ustanovenie
nariadenia (EU) IVDR 2017/746 pre zdravotnicke pomécky. Toto vyhldsenie je doloZené

schvalenim systému kvality podla ISO 13485 vydanym: 3 EC International as, pod ¢islom
certifikatu: M-0200/20, exp. 9.12.2023.
Vsetka podporna dokumentacia sa uchovava v priestoroch vyrobcu.

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostala wydana na wylaczna odpowiedzialnoéé firmy
DIAGNOSTICS s.r.o. Niniejszym oéwiadczamy, ze wymienione powyzej wyroby medyczne
spelniaja postanowienia Rozporzadzenia (UE) IVDR 2017/746 dla wyrobéw medycznych.
Deklaracja ta jest poparta aprobata Systemu Jakoéci wg ISO 13485 wydana, przez: 3 EC
International a.s., pod numerem certyfikatu: M-0200/20, exp. 9.12.2023.

Cala dokumentacja pomocnicza jest przechowywana w siedzibie producenta.

Signature / podpis : 22.05.2022
DIAGNOSTICS s.r.o.
Petr Sara DIAGROSTICS s.ro.

c00 Hodska 68, 924 01 GALANTA
/ 1E0: 35871181 1C DPH: SK2021281394
. 3

PN, S
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EC-Declaration of Conformity

Manufacturer:
Classification:

EC-Declaration of Conformity

Page 1 of 7

According to Directive 98/79/EC on in-vitro-diagnostic devices, Annex Il|

Other Products

nal von minden GmbH, Carl-Zeiss Str.12, 47445 Moers / Germany

We herewith declare on our sole responsibility that all batches of below mentioned In-
vitro-diagnostic devices are conform with the Essential Requirements Annex | of the
directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 October 1998
on in vitro diagnostic medical devices. The products are suitable for the intended
application (only professional users).

Relevant standards and guidelines are applied.

1010002N-20 NADAL® Cholera 01/0139 Test 1242001 NADAL® Salmonella spp. Test
;glgSEJZN- NADAL® Cholera 01/0139 Test 1042001_SSL NADAL® Salmonella spp. Test
= - - 1242002 NADAL® Salmonella typhi Test
1120003N-20 NADAL® Candida albicans Test
1242002_SSL NADAL® Salmonella typhi Test
1130002N-30 NADAL® HSV 1 1gG/IgM Test
1252001 NADAL® Listeria Test
1130002N- R
30_SSL NADAL® HSV 11gG/IgM Test 1252001 _SSL | NADAL® Listeria Test
1130004N-10 NADAL® HSV 1 1gG/IgM Test 1262001 NADAL® Shigella Test
113005N-10 NADAL® HSV 2 IgG/IgM Test 1262001_SSL NADAL® Shigella Test
1200001 NADAL® Lactoferrin Test 1262002 NADAL® Shigella dysenteriae Test
1201004N-10 NADAL® Ferritin Test 1062002_SSL NADAL® Shigella dysenteriae Test
1(2)0;254'\" NADAL® Ferritin Test 1262004N-10 | NADAL® Shigella Test
= 1262004N- .
1212001 NADAL® Calprotectin Test 10 SSL NADAL® Shigella Test
1212001_SSL NADAL® Calprotectin Test 1320100 NADAL® Hb/Hct plus analyser
1212002 NADAL® Claprotectin/Lactoferrin Test 1320101 NADAL® Hb/Hct plus microcuvette
1212004N-10 NADAL® Calprotectin Test 141000 NADAL® hCG Pregnancy Test
1(2)15234'“' NADAL® Calprotectin Test 141000_SSL NADAL® hCG Pregnancy Test
1222001 NADAL® Enterovirus Test 141000N-10 hCG Pregnancy Test
®
1222001_SSL NADAL® Enterovirus Test 141002 NADAL® hCG Pregnancy Test
®
1232001 NADAL® Campylobacter Test 141002_SSL NADAL® hCG Pregnancy Test
- ®
1232003N-10 | NADAL® Campylobacter Test 141002N-10 | NADAL® hCG Pregnancy Test
141002N- ®
1(2)35283’\‘_ NADAL® Campylobacter Test 10_SSL NADAL® hCG Pregnancy Test

AllMedDoC_EN_REV01
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Page 2 of 7
141002N-25 NADAL® hCG Pregnancy Test 203001 NADAL® Syphilis Test
142000 NADAL® hCG Preganacy Test 203002 NADAL® Syphilis Test
142000N-10 NADAL® hCG Preganacy Test 203002_SSL NADAL® Syphilis Test
142002 NADAL® hCG Pregnancy Test 203003 NADAL® Syphilis Test
143003 NADAL® hCG Pregnancy Test 2090001 NADAL® Entamoeba Test
143004 NADAL® hCG Pregnancy Test 2090001_SSL NADAL® Entamoeba Test
143004_SSL NADAL® hCG Pregnancy Test 2190009 mzAL@ Procalcitonin Quant RFID
144001N-10 NADAL® hCG Pregnancy Test 2190010NBUL- NADAL® Procalcitonin Quant Test
151002 NADAL® hCG Pregnancy Test 20
151002SE NADAL® hCG Pregnancy rapid test ;(1)90011NBUL- NADAL® Procalcitonin Test
151003 NADAL® hCG Pregnancy Test 2201001N-10 NADAL® IgE Test
152000 NADAL® hCG Pregnancy Test 2210001N-20 NADAL® Ebola Test
152002 NADAL® hCG Pregnancy Test 2210001N- CADAL® Ebofa Tect
152002BA NADAL® hCG Pregnancy Test 20_SSL

Barcoded 2210002 NADAL® Ebola Accessoires
152003 NADAL® hCG Pregnancy Test 221001A NADAL® Strep A Test
153003 NADAL® hCG Pregnancy Test 221005 NADAL® Strep A reagenz 1
153003_SSL NADAL® hCG Pregnancy Test 221006 NADAL® Strep A reagenz 2
161001 NADAL® hLH Ovulation Test 221050N-50 NADAL® Strep A plus Test
161001_SSL NADAL® hLH Ovulation Test
165001 NADAL® hLH Ovulation Test gfz)igng NADAL® Strep A plus Test
165001_SSL NADAL® hLH Ovulation Test 222001A NADAL® Strep A Test
166001 NADAL® hLH Ovulation Test 222007 NADAL® Strep A plus Test
166001_SSL NADAL® hLH Ovulation Test 222008 NADAL® Strep A plus Test
172003N-10 NADAL® FSH Menopause Test 222008_SSL NADAL® Strep A plus Test
172003N- NADAL® FSH Menopause Test 222015N-20 NADAL® Strep A Scan Test
10_55L 222015N-
1770001 NADAL® Mycoplasma Test 20_SSL NADAL® Strep A Scan Test
1770001_SSL | NADAL® Mycoplasma Test ;(2)2049NBUL- NADAL® Strep A Scan Test
R NADAL? pft Test 222049NBUL- NADAL® Strep A Scan Test
1941333 NADAL® Infectious Diseases 20_SSL

extraction tube 232001 NADAL® Strep B Test
1941338 Infectious Diseases extraction tube 232001_SSL NADAL® Strep B Test
1941950 NADAL® Influenza A/B Buffer 232005 NADAL® Strep B reagenz 1
1941951 Influenza A/B Test (4mm) 232005_55L NADAL® Strep B reagenz 1
1941970 Infectious Diseases (Bacterial) 232006 NADAL® Strep B reagenz 2

Extraction tube 232006_SSL NADAL® Strep B reagenz 2
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241005N-10 NADAL® Influenza A+B Test 272007_SSL NADAL® FOB & Hb/Hp extraction tube
241006N-25 NADAL® Influenza A+B Test 272007N-10 NADAL® FOB & Hb/Hp extraction tube
;glgng- NADAL® Influenza A+B Test 272007N-20 NADAL® FOB & Hb/Hp extraction tube

= 272011N-25 NADAL® Hb/Hp Complex plus Test
241013 NADAL® Influenza A/B Test
272015 NADAL® Hb/Hp Complex Test
241013N-10 NADAL® Influenza A/B Test
272015_SSL NADAL® Hb/Hp Complex Test
241014N-10 NADAL® Influenza A/B plus Test
272016N-25 NADAL® FOB plus Test
241015 NADAL® Influenza A/B Test
272031RU NADAL® Hb/Hp Complex Test
241015N-10 NADAL® Influenza A/B Test
272031RU_SSL NADAL® Hb/Hp Complex Test
242001 NADAL® Influenza A+B Test
272035N-25 NADAL® FOB60 plus Test
242006N-10 NADAL® Influenza A/B Test 272035N
- ) NADAL® FOB60 plus Test
igZOOGNBUL NADAL® Influenza A/B Scan Test 25_SSL P
® :
242006NBUL- NADAL® Influenza A/B Scan Test 272037 NADAL® FOB & Hb/Hp patient set
10_SSL 272037_SSL NADAL® FOB & Hb/Hp patient set
242011N-10 NADAL® Influenza A/B Test 272038 NADAL® FOB/Transferrin Test
242014N-10 NADAL® Influenza A/B plus Test 272038_SSL NADAL® FOB/Transferrin Test
242015 NADAL® Influenza A/B Test 272039 NADAL® FOB10 Test
242015N-10 NADAL® Influenza A/B Test 272039N-20 NADAL® FOB10 Test
252003 NADAL® Mononucleosis Test 272040 NADAL® FOB Il Test
252003_SSL NADAL® Mononucleosis Test 272041 NADAL® FOB60 Test
252003N-20 NADAL® Mononucleosis Test 272041_SSL NADAL® FOB60 Test
;gzgng_ NADAL® Mononucleosis Test 272042 NADAL® FOB75 Test
= ®
252017 NADAL® Mononucleosis Test 272043 NADAL? FOBYS Il Test
252017N-05 | NADAL® Mononucleosis Test 272048 FOB extraction tube
N 272048 SSL FOB extraction tube
252017N NADAL® Mononucleosis Test
05_SSL 272055 NADAL® FOB Test
252019 NADAL® Mononucleosis Test 282000 NADAL® Troponin | Test
252019N-10 NADAL® Mononucleosis Test 282000 SSL NADAL® Troponin | Test
262001 NADAL® H. pylorl Ab Test 282001 NADAL® Troponin | Test
262001_55'. NADAL® H. pylorl Ab Test 282001_SSL NADAL® Troponin | Test
262002 NADAL® H. pylori Ag Test 282003 NADAL® Cardiac Combo Test
i82004NBUL- NADAL® H. pylori Ag Scan Test 282015 NADAL® Troponin | Test
- 282015_SSL NADAL® Troponin | Test
262004NBUL NADAL® H. pylori Ag Scan Test —
10_ssL 282018 Whole blood buffer
®
272001 NADAL® FOB Test 282018_SSL Whole blood buffer
®
272001_55L NADAL® FOB Test 282041 NADAL® Troponin | Test
° :
272007 NADAL® FOB & Hb/Hp extraction tube 282041N-05 NADAL® Troponin | Test
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282041N-10 NADAL® Troponin | Test 351006N-25 NADAL® D-Dimer Test
282041N-20 NADAL® Troponin | Test ;glgng- NADAL® D-Dimer Test
292001N-05 NADAL® Myoglobin Test =
431001N-20 NADAL® PROM Amniotic fluid Test
302001 NADAL® CK-MB Test
302001_SSL NADAL® CK-MB Test 431006N-01 NADAL® PROM Amniotic fluid Test
311003N-10 NADAL® CrP Test 431006N-03 NADAL® PROM Amniotic fluid Test
311003N-20 NADAL® CrP Test g;lggf'\" NADAL® PROM Amniotic fluid Test
311004 NADAL® CRP plus Test =
431006N-10 NADAL® PROM Amniotic fluid Test
311006 NADAL® CRP plus Test
431006N- R o
311013 CRP Puffer 10_SSL NADAL® PROM Amniotic fluid Test
311013_SSL CRP Puffer 431006N-20 NADAL® PROM Amniotic fluid Test
312001 NADAL® CrP Test ;glgng' NADAL® PROM Amniotic fluid Test
" _
312001_SSL NADAL® CrP Test 432000N-03 ADAL® TEN Test
312002 NADAL® High Sensitivity CrP Test 432000N-
- — NADAL® fFN Test
312002_SSL NADAL® High Sensitivity CrP Test 03_SSL
312017 NADAL® CRP Quant RFID Chip 432000N-10 NADAL® fFN Test
312017_SSL NADAL® CRP Quant RFID Chip 432000N-20 NADAL® fFN Test
- 472003N-10 NADAL® Malaria 4 species Test
312021NBUL NADAL® CRP Quant Test P
20 472003N-25 NADAL® Malaria 4 species Test
312021NBUL- o
20 SSL NADAL® CRP Quant Test ‘2‘;22&3 N NADAL® Malaria 4 species Test
312021NBUL- =
40 NADAL® CRP Quant Test 472008 NADAL® Malaria 4 speciesTest
312021NBUL- NADAL® Malaria Pf/Pan Ag 4 Species
40_s5L NADAL® CRP Quant Test 472030N-01 Test
5 - -
312023BUL NADAL® CRP Quant Test 472030N-10 ??S?AL Malaria Pf/Pan Ag 4 Species
312023NBUL- S - ,
20 NADAL® CRP Quant Test 472030N-25 ?:S?AL Malaria Pf/Pan Ag 4 Species
312023NBUL-
40 NADAL® CRP Quant Test 472036N-25 NADAL® Malaria Pf Ag Test
322003N-30 NADAL® Tuberkulose IgG/IgM Test ‘2‘;2225’\" NADAL® Malaria Pf Ag Test
322003N- o = . - -
30_55L NADAL® Tuberkulose 1gG/IgM Test 472038 ?gliAL Malaria Pf/Pan Ag 4 Species
331001 NADAL® Microalbumin Test NADAL® Malaria Pf/Pan Ag 4 Species
331001_SSL NADAL® Microalbumin Test 472038BA Test Barcoded
. - -
331004N-50 NADAL® Microalbumin Test 472038N-25 ?Q?AL Malaria Pf/Pan Ag 4 Species
351006 NADAL® D-Dimer Test ® i i
472040N-01 NADAL® Malaria PF/Pan Ag 4 Species
351006_SSL NADAL® D-Dimer Test plus Test
NADAL® Malaria PF/Pan Ag 4 Species
351006N-05 NADAL® D-Dimer Test 472040N-10 / g4 op
plus Test
351006N-10 NADAL® D_Dimer Test 472040N-25 NADAL® Malaria PF/Pan Ag 4 Species

AllMedDoC_EN_REV01

2022-01-27




EC-Declaration of Conformity

Page 5 of 7
plus Test 25_SSL
481015 NADAL® Rota-Adenovirus Test 532002N-25 NADAL® Dengue Ag Test
481015_SSL NADAL® Rota-Adenovirus Test 532003N-25 NADAL® Dengue Ag+lgG/IgM Test
481015N-20 NADAL® Rota-Adenovirus Test 532003N- ®
. 25551 NADAL® Dengue Ag+lgG/IgM Test
481016 NADAL® Adenovirus Test
532004N-25 NADAL® Dengue IgG/IgM Test
481016_SSL NADAL® Adenovirus Test
- ) >32004N- NADAL® Dengue IgG/IgM Test
481017 NADAL® Rotavirus Test 25_SSL
481017_SSL NADAL® Rotavirus Test 532011N-25 NADAL® Dengue IgG/IgM Test
- 532011N-
481049NBUL NADAL® Rota-Adenovirus Scan Test 5 NADAL® Dengue IgG/IgM Test
10 5_SSL
- _ ®
481049NBUL: NADAL® Rota-Adenovirus Scan Test 532012N-25 NADAL® Dengue NS1 Ag Test
— >32012N- NADAL® D NS1 Ag Test
491000N-10 | NADAL® RSV Test 25_ssL engue g 1es
- _ ®
491000N NADAL® RSV Test 532016N-25 NADAL® Dengue NS1 Ag+lgG/IgM Test
D 532016N- NADAL® D NS1 Ag+lgG/IgM Test
491003N-25 NADAL® RSV Test 25 SsL engue E+Igb/Ig Tes
- _ ®
491003N NADAL® RSV Test 542020N-25 NADAL® Tetanus Test
2555 >42020N- NADAL® Tetanus Test
491005 NADAL® RSV Test 25_ssL us tes
B ® 1
;glOOSNBUL NADAL® RSV Scan Test 552005 NADAL® Legionella Test
291008NBUL 552005_SSL NADAL® Legionella Test
20,551 NADAL® RSV Scan Test 552006 NADAL® Legionella Test
491009 ?:S?AL@’ RSV-Adenovirus Respiratory 552006_SSL NADAL® Legionella Test
P
491009 SSL NADAL® RSV-Adenovirus Respiratory 552020 NADAL® Legionella Test
- Test 552020_SSL NADAL® Legionella Test
495001 NADAL® MRSA latex test 552022 NADAL® Legionella Test
495001_55'. NADAL® MRSA latex test 552022N-10 NADAL® Legionella Test
501006 NADAL® E.coli 0157 Test 562003N-10 NADAL® BCA/Hb Combo Test
501006_SSL NADAL® E.coli 0157 Test 562003RU NADAL® BCA/Hb Combo Test
501012 NADAL® EHEC Verotoxin 1/2 Test 572004N-10 NADAL® S. pneumonia Test
501012_SSL NADAL® EHEC Verotoxin 1/2 Test 572005 NADAL® Legionella/S. pneumoniae
511006 NADAL® Cryptosporidium Test Test
— 580005N-25 NADAL® TSH Test
511006_SSL NADAL® Cryptosporidium Test
582004 NADAL® C. difficile GDH Ag Test
521009 NADAL® Giardia Test
582008 NADAL® C. difficile Toxins A/B Test
521009_SSL NADAL® Giardia Test
. 582008_SSL NADAL® C. difficile Toxins A/B Test
521010 NADAL® Crypto/Giardia Test — -
582016N-10 NADAL® C. difficile Toxin A+B/GDH
521010_SSL NADAL® Crypto/Giardia Test i Test
532001N-25 NADAL® Dengue IgG/IgM Test 582022 NADAL® C. difficile Toxin A/B+GDH
Test
532001N- NADAL® Dengue IgG/IgM Test
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Py r— -
582022N-10 1[\-IAI3AL C. difficile Toxin A/B+GDH test
es NADAL® Rheumatoid Factors latex
600002N-30 NADAL® Rheumatoid Factor Test 795009 test
600002N- NADAL® Rh toid Factors lat
NADAL® Rheumatoid Factor Test 795009_SSL eumatoid Factors fatex
30_SSL test
611005N-10 NADAL® Gonorrhea Test 795010 NADAL® RPR Carbon latex test
612004N-25 NADAL® CCA (Bilharzia) Test 795010_SSL NADAL® RPR Carbon latex test
612004N- NADAL® CCA (Bilharzia) Test 795011 NADAL® RPR Carbon latex test
25_SSL
= 795011_SSL NADAL® RPR Carbon latex test
622040N-30 NADAL® HEV IgM Test
795015 NADAL® VDRL latex test
622040N- NADAL® HEV IgM Test
30_SSL 795015_SSL NADAL® VDRL latex test
622070N-30 NADAL® HAV IgG/IgM Test 795016 NADAL® VDRL latex test
2(2)28;8”' NADAL® HAV 1gG/IgM Test 795016_SSL NADAL® VDRL latex test
552001N-30 NADAL® Chagas 1gG Test 795017 NADAL® Waaler Rose latex test
N 795018 NADAL® Waaler Rose latex test
652001N NADAL® Chagas IgG Test
30_SSL 795018_SSL NADAL® Waaler Rose latex test
672001N-30 NADAL® Filariasis |gG/|gM Test 795024 NADAL® IM latex test
2322;1'\" NADAL® Filariasis IgG/IgM Test 795024_SSL NADAL® IM latex test
682002N-20 NADAL® Chikungunya IgM Test 795027 NADAL® TPHA Test
692003 NADAL® Typhoid 1gG/IgM Test 795027_SSL NADAL® TPHA Test
692003N-10 NADAL® Typhoid 1gG/IgM Test 795028 NADAL® TPHA Test
712001 NADAL® AFP Test 795028_SSL NADAL® TPHA Test
712001 SSL NADAL® AFP Test 795030 NADAL® Rose Bengale latex test
722003 NADAL® CEA Test 840003N-10 NADAL® Trichomonas vaginalis Test
722003 SSL NADAL® CEA Test 850003 NADAL® Astrovirus Test
790001 NADAL® Celiac Disease tTG Test 850003_S5L NADAL® Astrovirus Test
NADAL® Lyme Borreliosis 1gG/IgM
790001_SSL NADAL® Celiac Disease tTG Test 870001 Test yme Borreliosis IgG/lg
790004 NADAL® Celiac Disease tTG IgA Test 920002 NADAL® Norovirus GI/G” Test
790004N-10 NADAL® Celiac Disease tTG IgA Test 920002_SSL NADAL® Norovirus G|/G|| Test
795002 NADAL® ASO latex test 920002N-01 NADAL® Norovirus GI/Gll Test
795002_SSL NADAL® ASO latex test _
— 920002N NADAL® Norovirus GI/GIl Test
795003 NADAL® ASO latex test 01_ssL
o )
795003_SSL NADAL® ASO latex test 920006 NADAL® Norovirus GI/GII Test
- ® i
795005 NADAL® CRP latex test 920006N-10 NADAL® Norovirus GI/GlI Test
920007 NADAL® Norovirus GI/Gll + Rota-
795006 NADAL® CRP latex test Adenovirus Test
NADAL® Rheumatoid Factors latex ~ NADAL® Norovirus GI/Gll + Rota-
795008 ot 920007N-10 |\ yenovirus Test
795008_SSL NADAL® Rheumatoid Factors latex
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Deklaracja zgodnosci — CE

Stronal1z8

Zgodnie z dyrektywa 98/79/WE dotyczaca przyrzadoéw do diagnostyki in vitro, Zatgcznik Il

Producent:

Klasyfikacja:

nal-von minden GmbH

Carl-Zeiss Str. 12

47445 Moers/ Niemcy

Inne produkty

Oswiadczamy z petng odpowiedzialnoscig, ze wszystkie ponizej wymienione przyrzady do diagnostyki
in-vitro, sg zgodne z zasadniczymi wymaganiami Zatgcznika | do dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1998 r. dotyczgcego wyrobdw medycznych do diagnostyki in

vitro.

Produkt

jest odpowiedni do

profesjonalnych).

Stosuje sie odpowiednie normy i wytyczne.

zamierzonego

zastosowania

(tylko dla

uzytkownikow

Nr prod. Nazwa produktu Nr prod. Nazwa produktu
1010002N-20 NADAL® Cholera 01/0139 Test 1222001_SSL NADAL® Enterovirus Test
1010002N- ® NADAL® Campylaobacter
20_s5L NADAL® Cholera 01/0139 Test 1232001 Tout
1120003N-20 | NADAL® Candida albicans Test 1232003N-10 NADAL® Campylgbacter
1130002N-30 | NADAL® HSV 1 IgG/IgM Test Test
11 IN- 1232003N- NADAL® Campylabacter
3032(535 NADAL® HSV 1 IgG/IgM Test 10_SSL Test
1130004N-10 NADAL® HSV 1 IgG/IgM Test 1242001 NADAL® Salmonella spp. Test
1200001 NADAL® Lactoferrin Test 1242002 NADAL® Salmonella typhi Test
1201004N-10 NADAL® Ferritin Test 1242002_SSL NADAL® Salmonella typhl Test

_ 1252001 NADALP Listeria Jest
1201004N NADAL® Ferritin Test ]
10_SSL 1252001_SSL NADAL® Listeria Test
1212001 NADAL® Calprotectin Test 1262001 NADAL® Shigella [Test
1212001_SSL | NADAL® Calprotectin Test 1262001_SSL NADAL® Shigella[Test

NADAL® Calprotectin/Lactoferrin 1262002 NADAL® Shigella|disenteriae Test

1212002

Test

1262002_SSL

NADAL® Shigella

disenteriae Test

1212004N-10

NADAL® Calprotectin Test

1262004N-10

NADAL® Shigella

Test

Test

1212004N- . 1262 i
10_SSL NADAL® Calprotectin Test 1065234'\‘ NADAL® Shigella
1222001 NADAL® Enterovirus Test 5

1320100

NADAL® Hb/Hct

lus analizator
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1320101 NADAL® HB/Hct plus mikro 194002 NADAL® pH-Test
kuwety 1941333 NADAL® Choroby zakazne
141000 NADAL® hCG Test cigzowy extraction tube
141000_SSL NADAL® hCG Test cigzowy 1941338 Choroby zakaZne|extraction tube
141000N-10 | hCG Test cigzowy 1941950 NADAL® Influenzh A/B Buffer
141002 NADAL® hCG Test cigzowy 1941951 Influenza A/B Test (4mm)
141002_SSL NADAL® hCG Test cigzowy 1941970 Choroby zakaZzne|(bakteryjne)
141002N-10 NADAL® hCG Test cigzowy Extraction tube
141002N- NADAL® hCG Test ciazowy 203001 NADAL® Syphilis [Test
10_SSL "
= — 203002 NADAL® SyphilisTest
141002N-25 | NADAL® hCG Test ciazowy 503002 551 NADAL. Svohic Teet
142000 NADAL® hCG Test cia?owy 203003_ NADAL e Test
142000N-10 | NADAL® hCG Test cigzowy ———— T o Tent
142002 NADAL® hCG Test ciazowy 2090001 SSL— | NADAL® Entamotba Test
143003 NADAL® hCG Test cigzowy NADAL® Procateitonin Quant RFID
143004 NADAL® hCG Test cigzowy 2150009 Chin
143004 _SSL NADAL® hCG Test cigzowy 2190010NBUL- N N
144001N-10 | NADAL® hCG Test cigzowy 20 NADAL®Procaiciionin Quant Test
151002 NADAL® hCG Test cigzowy 2190011NBUL- NADAL® Procalcitonin Test
151002SE NADAL® hCG Test ciazowy 20
151003 NADAL® hCG Test cigzowy 220100IN-10 | NADAL® IgE Test
152000 NADAL® hCG Test cigzowy 2210001-20 NADAL® Ebola Test
152002 NADAL® hCG Test cigzowy 2210001N- NADAL® Ebola Test
NADAL® hCG Test cigzowy AL
152002BA dedykowany 2210002 NADAL® Ebola akcesoria
152003 NADAL® hCG Test cigzowy 221001A NADAL® Strep A Test
153003 NADAL® hCG Test ciaiowy 221005 NADAL® Strep A DdCZVI’lnIk 1
153003_SSL | NADAL® hCG Test cigzowy 221006 NADAL® Strep A pdczynnik 2
161001 NADAL® hLH Test owulacyjny 221050N-50 NADALP® Strep A plus Test
161001_SSL | NADAL® hLH Test owulacyjny 221050N- NADAL® Strep A plus Test
165001 NADAL® hLH Test owulacyjny AL .
- 222001A NABDAL®StrepATest
165001_SSL NADAL® hLH Test owulacyjny
- 2226067 NADAL®StrepAplus Test
166001 NADAL® hLH Test owulacyjny
- 222668 NADAL®-StrepAplus Test
166001_SSL NADAL® hLH Test owulacyjny
22200855t NADAL®StrepAplus Test
172003N-10 NADAL® FSH Test menopauzalny - -
172003N- 222015N=20 NADAL® StrepAbcan Test
NADAL® FSH Test menopauzaln -
10_sSL P v || 222015N NADAL® Strep A $can Test
1770001 NADAL® Mycoplasma Test f:’::jl;mm -

1770001_SSL

NADAL® Mycoplasma Test

NADAL® Strep A

Scan Test
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- ® ;
222049NBUL- |\ )1 g Strep A Scan Test 262002 NADAL® H.Pylori|Ag Test
20 551 262004NBUL- NADAL® H.Pytori|Ag Scan Test
232001 NADAL® Strep B Test 10 FYIormAg
® -

232001_SSL NADAL® Strep B Test 262004NBUL- |\ \ 1 o 4 PylorilAg Scan Test
232005 NADAL® Strep B odczynnik 1 10_5SSL
232005 _SSL | NADAL® Strep B odczynnik 1 272001 NADAL® FOB Tes}
232006 NADAL® Strep B odczynnik 2 272001_SSL | NADAL® FOB Test
232006 _SSL | NADAL® Strep B odczynnik 2 272007 ?UQ,ZALU FOB & Hb/Hp extraction
241005N-10 | NADAL® Influenza A+B Test

NABALEFOB-&Hb/Hp extraction
241006N-25 | NADAL® Influenza A+B Test 272007_SSL | .0 /He
241006N- NADAL® Influenza A+B Test NADAL® FOB & Hb/Hp extraction
25_SSL 272007N-10 1o
241013 NADAL® Influenza A/B Test NADAL® FOB & b/Hp extraction
241013N-10 | NADAL® Influenza A/B Test 27200/N-20 1 pe
241014N-10 NADAL® Influenza A/B plus Test A7a A AN AL NADAL® Hb/Hp Qomplex plus
241015 NADAL® Influenza A/B Test - ~ | Test
241015N-10 | NADAL® Influenza A/B Test 272015 NADAL® Hb/Hp Gomplex Test
242001 NADAL® Influenza A+B Test 272015_SSL NADAL® Hb/Hp Complex Test
242006N-10 | NADAL® Influenza A/B Test 272016N-25 | NADAL® FOB plus Test
242006NBUL- 272031RU NADAL® Hb/Hp Qomplex Test

NADAL® Infl A/B T
10 nfluenza A/B ScanTest |75 531RU_SSL | NADAL® Hb/Hp domplex Test
- _ ®
igzg(s)fNBUL NADAL® Influenza A/B Scan Test || 272035N-25 | NADAL® FOBEO plus Test
_ 272035N-
242011N-10 | NADAL® Influenza A/B Test 25 ssL NADAL® FOBGU plus Test
242014N-10 NADAL® Influenza A/B plus Test 279097 NADAL® FOB & Hb/Hp zestaw
242015 NADAL® Influenza A/B Test pacjena
242015N-10 | NADAL® Influenza A/B Test 272037_ssL | VADAL® FOB & Hb/Hp zestaw
252003 NADAL® Mononukleoza Test ~ ||——— Eﬁcie_r?t: P
252003_SSL | NADAL® Mononukleoza Test 272038 NADALTFOB/T alnsfe”fn Test
252003N-20 | NADAL® Mononukleoza Test 272038 55t TNADAL"FOB/ Transferrin Test
252003N- Z7Z2U353 NADAL®* FOB1IO0 Tlest
20 SSL NADAL® Mononukleoza Test 272039N-20 | NADAL® FOB10 Tlest
252017 NADAL® Mononukleoza Test 272040 NADAL® FOB Il test
252017N-05 | NADAL® Mononukleoza Test 272041 NADAL® FOB60 Test
252017N- 272041_SSL NADAL® FOB60 Test
DAL®

05_SSL NADAL® Mononukleoza Test 272042 NADAL® FOB75 Test
252019 NADAL® Mononukleoza Test 272043 NADAL® FOB75 Il Test
252019N-10 NADAL® Mononukleoza Test 272048 FOB extraction tube
262001 NADAL® H.Pylori Ab Test 272048 SSL FOB extraction tube
262001_SSL NADAL® H.Pylori Ab Test 272055 NADAL® FOB Test
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282000 NADAL® Troponin | Test 312023NBUL- [ /1o o o Qudnt Test
282000_SSL NADAL® Troponin | Test 40
282001 NADAL® Troponin | Test 322003N-30 | NADAL” Tuberkylose IgG/lgM
282001 SSL | NADAL® Troponin | Test L
: 322003N- NADAL® Fuberkdlose 1gG/IgM
282003 NADAL® Cardiac Combo Test 20 <<l Toct
282015 NADAL® Troponin | Test 331001 NADAL® Mikroalbumin Test
282015_SSL NADAL® Troponin | Test 331001_SS! NADAL® Mikroalbumin Test
282018 Bufor krwi pefnej 331004N-50 | NADAL® Mikroalbumin Test
282018 SSL Bufor krwi petnej 3c1006 NADAL® D-Dimer Test
282041 NADAL® Troponin | Test 21006 SS! NADAL® D-Dimed Test
282041N-05 NADAL® Troponin | Test 351006N-05 NADAL® D-Dimer Test
282041N-10 NADAL® Troponin | Test 351006N-10 NADAL® D_Dimef Test
282041N-20 NADAL® Troponin | Test 351006N-25 NADAL® D-Dimef Test
292001N-05 | NADAL® Myoglobin Test 351006N-
302001 NADAL® CK-MB Test 25 ssL NADAL® D-Dimen Test
302001_SSL NADAL® CK-MB Test 21001 A NADAL® PROM wody ptodowe
311003N-10 | NADAL® CrP Test T [ Test
311003N-20 | NADAL® CrP Test 431006N-01 | VADAL® PROM wody ptodowe
311004 NADAL® CRP plus Test LS
311006 NADAL® CRP plus Test 431006N-03 | I DALTPROMwody plodowe
311013 CRP Bufor 431006N- NADAL® PROM wody ptodowe
311013_SSL CRP Bufor 03 SSL Test
312001 NADAL® CrP Test i .| NADAL® PROM Wody ptodowe
312001 SSL | NADAL® CrP Test TR Test
312002 NADAL® wysokoczuty CrP Test 431006N- NADAL® PROM wody ptodowe
312002_SSL | NADAL® wysokoczuty CrP Test 10>t fest
312017 NADAL® CRP Quant RFID Chip 431006N-20 | N DALTPROMTody plodowe
312017 SSL | NADAL® CRP Quant RFID Chip 131006N. NADALEPROM wody plodowe
31202INBUL- |\ ADAL® CRP Quant Test 20_SSL Test
222021NBUL 432000N-03—| NADAL® £FN Test
20,551 NADAL® CRP Quant Test g:zggfm- NADAL® fEN Test
2;2021NBUL' NADAL® CRP Quant Test 432000N-10 | NADAL® fFN Test
43/2000N-20 NADAL® TFN TesT
2;22;1 MU | NaDAL® CRP Quant Test 472003N-10 | NADAL® Malaria 4 gatunki Test
315023BUL NADAL® CRP Quant Test 472003N-25 NADAL® Malaria ¢ gatunki Test
;(1)2023NBUL' NADAL® CRP Quant Test g;iggﬁN_ NADAL® Malaria ¢ gatunki Test
472008 NADAL® Malaria 4 gatunki Test
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® i -
477030N-01 NADAL. Malaria Pf/Pan Ag 4 491008NBUL NADAL® RSV Scah Test
gatunki Test 20_SSL
® ; ® ~ -
472030N-10 NADAL. Malaria Pf/Pan Ag 4 491009 NAD{-\L RSV-Adgnovirus
gatunki Test Respiratory Test
® ; ® ~ -
477030N-25 NADAL. Malaria Pf/Pan Ag 4 491009_SSL NAD{-\L RSV-Adegnovirus
gatunki Test Respiratory Test
472036N-25 NADAL® Malaria Pf Ag Test 495001 NADAL® MRSA latex test
- ®
472036N NADAL® Malaria Pf Ag Test 495001_SSL NADAL® MRSA Iakex test
25_55L 501006 NADAL® E.coli 0157 Test
472038 NADASTMa'a”a Pf/Pan Ag 4 501006_SSL | NADAL® E.coli 0157 Test
gatunki Test 501012 NADAL® EHEC Verotoxin 1/2 Test
472038BA NADAL® Malaria PF/Pan Ag 4 01012 SSL ADAL® EHEC V - 1/2
gatunki Test dedykowany > = NAD EHE erot‘o>.<|n /2 Test
477038N-25 NADAL® Malaria PF/Pan Ag4 511006 NADAL® Cryptosporldlum Test
i gatunki Test 511006_SSL NADAL® Cryptosporidium Test
® H ® o . -
472040N-01 NADAL. Malaria PF/Pan Ag 4 521009 NADAL® Giardia Test
gatunki plus Test 521009_SSL NADAL® Giardia Test
472040N-10 | VADAL® Malaria PF/Pan Ag 4 521010 NADAL® Crypto/Giardia Test
gatunki plus Test 521010_SSL | NADAL® Crypto/Giardia Test
NADAL® Malaria PF/Pan Ag 4 = e
472040N-25 . 532001N-25 NADAL® Dengue IgG/IgM Test
gatunki plus Test —
481015 NADAL® Rota-Adenovirus Test e NADAL® Dengue gG/IgM Test
481015_SSL NADALZ Rota—Adenov?rus Test 535002!\! 25 NADAL® DenguelAg Test
481015N-20 NADAL® Rota-Adenovirus Test 532003N-25 NADAL® Dengue Ag+lgG/IgM Test
481016 NADAL® Adenovirus Test E220020
481016_SSL NADAL® Adenovirus Test 25 SS1 NADAL® Dengue |Ag+IgG/IgM Test
481017 NADAL® Rotavirus Test 532004N-25 NADAL® Dengue |gG/IgM Test
481017_SSL NADAL® Rotavirus Test 532004N- NPT oG /leM T
481049NBUL- | NADAL® Rota-Adenovirus Scan 25_SSL NADAL® Dengue |gG/IgM Test
10 Test 532011N-25 NADAL® Dengue lgG/IgM Test
481049NBUL- | NADAL® Rota-Adenovirus Scan 532011N- o
10_SSL Test 25 SSL NADAL Dengue |gG/|gM Test
491000N-10 NADAL® RSV Test 532012N-25 NADAL® Dengue |NS1 Ag Test
491000N- ® 532012N-
10_s5L NADAL® RSV plus Test S5 csL NADAL® Dengue |NS1 Ag Test
491003N-25 NADAL® RSV Test e NADAL® Dengue [NS1 Ag+gG/IgM
491003N- DAY | Test
NADAL® RSV Test
25_SSL 532016N- NADAL® Dengue [NS1 Ag+lgG/IgM
491005 NADAL® RSV Test 25 _SSL Test
- 2020N-2 DAL®
491008NBUL NADAL® RSV Scan Test 542020N-25 NADAL® Tetanus|Test
20 542020N- NPT
NAUAL™ Telditus TeSt

25_SSL




Deklaracja zgodnosci CE

- . Strona6z8
Nr prod. Nazwa produktu Nr prod. Nazwa produktu
552005 NADAL® Legionella test 652001N- NADAL® Chagas JgG Test
552005_SSL NADAL® Legionella test 30_SSL
552006 NADAL® Leglonella test 672001N-30 NADAL® Filariasis |gG/|gM Test
552006_SSL | NADAL® Legionella test 672001N- NADAL® Filariasid 1gG/IgM Test
552020 NADAL® Legionella test f::iiim — —
552020 SSL NADAL® Legionella test GoZO0UZIN=ZU NADAL®Chikungunya IgM Test
552022 NADAL® Legionella test 692003 NADAL® Typhus 18G/IgM Test
552022N10 | NADAL® Legionella test 692003N-16—-NADAL®> FyphusigG/IgM Test
562003N-10 | NADAL® BCA/Hb Combo Test e L B =
562003RU NADAL® BCA/Hb Combo Test e AL
572004N-10 | NADAL® S. pneumonia Test i
NADAL® Legionella/ 7172Z2UU>5_55L INAUAL CCATES
572005 S.pneumoniae Test 790001 NADAL® Celiakia tTG IgA test
580005N-25 | NADAL® TSH Test 790001 SSL NADAL® Celiakia [tTG IgA test
582004 NADAL® C. difficile GDH Ag Test
582008 NADAL® C. difficile Toksyny A/B 790004 NADAL® Celiakia tTG IgA test
Test
cg2008 ssl | VADAL® C. difficile Toksyny A/B 790004N_10 | NADAL® CeliakiatTG IgA test
- Test
NADAL® C. difficile Toksyny 795002 NADAL® ASO Latex test
>82016N-10 A+B/GDH Test
° py——
582022 ZﬁBszDHC‘T:'::'C"e Toksyny 795002_SSL | NADAL® ASO Latéx test
NADAL® C. difficile Toksyny
>82022N-10 |\ /5 L GDH Test 795003 NADAL® ASO Latex test
NADAL® Czynnik
600002N-30 reumatoidalny Test 795003_SSL NADAL® ASO Latex test
600002N- NADAL® Czynnik
30_SSL reumatoidalny Test 795005 NADAL® CRP Latex test
611005N-10 NADAL® Gonorrhea Test
612004N-25 NADAL® CCA (Bilharzia) Test 795006 NADAL® CRP Latex test
612004N- o I
25_SsL NADAL® CCA (Bilharzia) Test otnna NADAL® Czynniki
622040N-30 NADAL® HEV IgM Test reumatoidalne latex test
622040N- ® NADAL® Czynniki
L
30_SSL NADAL® HEV IgM Test 795008_55 reumatoidalne latex test
622070N-30 | NADAL® HAV IgG/IgM Test o NADAL® Czynniki
622070N- NADAL® HAV 1gG/IgM Test i reumatoidalne latex test
30_SSL NADAL® Czynniki

tex test
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S Strona7z8

Nr prod. Nazwa produktu Nr prod. Nazwa produktu
o .
795010 NADAL® RPR Carbon latex test 870001 ?A?AL Lyme Barreliosis IgG/IgM
es
795010_SSL NADAL® RPR Carbon latex test 920002 NADAL® Norovirus | + Il test
kasetowy
795011 NADAL® RPR Carbon latex test 920002_SSL | NADAL® Norovir(s GI/Gll Test
920002N-01 NADAL® Norovmijs GI/GllI Test
795011_SSL NADAL® RPR Carbon Latex test 920002N-
e NADAL® Norovirlis GI/GII Test
01 _SSt |
795015 NADAL® VDRL latex test 920006 NADAL® Norovirlis GI/Gll Test
795015_SS|_ NADAL® VDRL latex test 920006N-10 NADAL® NOI‘OVirlLS G|/G|| Test
NADAL®Norovirls Gl/GlIl + Rota-
795016 NADAL® VDRL latex test 920007 Adenovirus Test
795016_SSL | NADAL® VDRL latex test 920007N-10 TﬁDAL@ N°rT°V‘r“’S GI/Gll + Rota-
anovirus Tast
795017 NADAL® Waaler Rose Latex test
795018 NADAL® Waaler Rose Latex test
795018_SSL NADAL® Waaler Rose Latex test
795024 NADAL® IM Latex test
795024 SSL NADAL® IM Latex test
795027 NADAL® TPHA test
795027_SSL NADAL® TPHA test
795028 NADAL® TPHA test
795028 SSL NADAL® TPHA test
795030 NADAL® Rose Bengale Latex test
P .
840003N-10 NADAL® Trichomonas vaginalis
test
850003 NADAL® Astrovirus Test
850003_SSL NADAL® Astrovirus Test kasetowy

Ten dokument jest wazny do 26.01.2024 r.
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Sandra von Minden
Dyrektor Generalny

Za zgodnoSc z oryginatem:
Kamila Mandok,
Bor-Pol, Gliwice, 24 luty 2022 r.
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