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DECIARATION OF CONFORMITY — DECLARACION DE CONFORMIDAD

PRODUCT -PRODUCTO CONTROL POSITIVO EN SECO SARS-CoV-2/Flu A+B / SARS-CoV-2/Flu A+B DRY
POSITIVE CONTROL (Code/cédigo: 9.242.XXX.12.272)

ES: Control positivo para la comprobacién del correcto funcionamiento y redlizaciéon de los siguientes test
inmunocromatogrdficos para la deteccion de los virus respiratorios SARS-CoV-2, FluA y FluB: Simple/Stick Flu A+B,
Simple Ag SARS-CoV-2/Flu A+B.

Uso exclusivo profesional. Se requiere que el usuario disponga de unos minimos conocimientos en la toma de
muestras y en técnicas de laboratorio.

EN: Positive control for verifying correct operation and performance of the following immunochromatographic tests for
the detection of the respiratory viruses SARS-CoV-2, FluA and FluB: Simple/Stick Flu A+B, Simple Ag
SARS-CoV-2/Flu A+B.

For professional use only. The user is required to have a basic knowledge of sample collection and laboratory
techniques.

El fabricante es el nico responsable de la emisién de esta declaracién / The manufacturer is the sole responsible for
the issue of this declaration

MANUFACTURER - FABRICANTE OPERON, S.A. - Camino del Plano, 19 — E-50410 Cuarte
de Huerva (Zaragoza) - Spain

MANUFACTURING HEALTH LICENCE - LI(;ENCE NUMBER 5217-PS

LICENCIA SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO NUMERO DE LICENCIA 5217-PS

NUMERO DE REGISTRO UNICO SNR
SINGLE NUMBER REGISTRATION

ISO CERTIFICATES AWARDED BY THE COMPANY /
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - Certification to 1ISO 13485:2016 Certificate Registration

No.: SX 1530337-1 — TUV Rheinland LGA Products
CERTIFICATOS 1SO EMITIDOS PARA LA EMPRESA — | GmbH [TillysiraBe 2-90431 Nomberg]
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

CONFORMITY ASSESMENT PROCEDURE EUROPEAN | ANEXO IX
REGULATION - EVALUACION CONFORMIDAD

ES-MF-000004790

REGLAMENTO EUROPEO ANNEX IX

CLASIFICACION DEL PRODUCTO CONFORME A

ANEXO VIII / RISK CLASS OF THE PRODUCT IN Clase B / Class B

ACCORDANCE WITH ANNEX VII|

EC CERTIFICATE — CERTIFICADO CE NBO197 TUV Rheinland LGA Products GmbH

[TillystraBe 2-90431 Nurnberg]
HX 1530337-1

IDENTIFICADOR DE PRODUCTO — PRODUCT
BASIC UDI-DI

REFERENCIAS — REFERENCES VER ANEXO — SEE ANNEX

8429577924212DA

We, OPERON, S.A., hereby certify, that our above mentioned product for in vitro diagnostic and commercialised by OPERON, S.A.,
comply with the Essential Requirements (annex I) of the European Regulation 2017/746 related to in vitro diagnostic products. Likewise,
above product comply with the requests imposed in annex IV from the mentioned Regulation. This Declaration of Conformity is signed
below, certifying these requirements have been met and documented.

Por el presente documento OPERON, S.A., declara, que el producto mencionado para diagnéstico in vitro y comercializado por
OPERON, S.A., cumple todos los Requisitos Esenciales (anexo ) del Reglamento Europeo 2017/746. Asimismo, el producto
mencionado cumple las exigencias impuestas en el anexo IV del mencionado Reglamento. Esta Declaracién de Conformidad estd
firmada a continuacién, certificando que estos requerimientos son cumplidos y documentados.
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STANDARDS & REGULATIONS - | All applicable harmonized standards according to Regulation 2017/746 on in-

NORMATIVA vitro diagnostic medical devices (datos del diario unién europea-DOUE) in its
latest editon || Toda la normativa armonizada aplicable de acuerdo al
Reglamento 2017/746 sobre productos sanitarios para diagnéstico in vitro
(datos del diario unién europea-DOUE) en su edicién mds reciente

PLACE & DATE (dd/mm/yy) - LUGARY FECHA | DO-0401100 Rev. 01 - 25/09/2026

(dd/mm/aa) ZARAGOZA

SIGNATURE MANAGING DIRECTOR
DIRECTOR GERENTE

Tomdas Toribio Renner
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ANEXO Referencias comerciales cubiertas por esta declaracion
ANNEX Commercial references covered by this declaration

Name of the product
Nombre del producto

Reference of the product /
Referencia del producto

Product description / Descripcién del producto

Control positivo en seco
SARS-CoV-2/Flu A+B /
SARS-CoV-2/Flu A+B Dry

Positive Control

9.242.011.12.000

Control positivo seco para la deteccién de SARS-CoV-2, Flu Ay
Flu B, kit 1 hisopo

Dry positive control for the detection of SARS-CoV-2, Flu A and
Flu B, kit 1 swab
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