ZERTIFIKAT TUY

Nr.: TOV-A-MT-1/11/1P003 AUSTRIA

EG-Produktauslegungspriifbescheinigung - EC design examination certificate
98/79/EG Anhang lll Abschnitt 6 — 98/79/EC Annex lll section 6

Hersteller: Lobeck Medical AG
Kengiactien Industriestrasse 26, 5070 Frick, Schweiz
Produktkategorie: Schwangerschaftstest (12 70 05 02), Ovulationstest (12 70 05
GiSgiCieatogonr 04), Menopause Test (12 70 05 01), Test auf okkultes Blut (12
03 90 04)
Pregancy Test, Ovulation test, Menopause test, Occult blood
test
Produkt: Medismart Early Pregnancy Test cassette,
Product: Medismart Early Pregnancy Test midstream,
Medismart LH Ovulation Test cassette,
Medismart LH Ovulation Test midstream,
Medismart FSH Menopause Test cassette,
Medismart FSH Menopause Test midstream,
Medismart Colorectal Fecal Occult Blood Test cassette
Bemerkungen: Refers to self testing aspects only
Remarks:

Hiermit bescheinigt die TUV AUSTRIA SERVICES GMBH als benannte Stelle (ID-Nr.0408), dass die
Produktauslegung des oben angefiihrten Produktes tberprift wurde und den Anforderungen nach Anhang
IIl Punkt 6 der Richtlinie 98/79/EG Uber Medizinprodukte entspricht. Fiir die CE-Kennzeichnung und
Inverkehrbringung der Produkte kénnen abhéangig von Zweckbestimmung und Klassifizierung zuséatzliche
Zertifikate notwendig sein.

TUV AUSTRIA SERVICES GMBH as notified body (ID-No0.0408) certifies that the design of the above
mentioned type has been examined and meets the relevant requirements of annex lil (section 6) of the
directive 98/79/EC on medical devices. For CE-marking and placing on the market additional certificates
could be required depending on intended purpose and classification of the product.
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