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Vyrobce:

Jjehoz jedinym
autorizovanym
zastupcem v EU je:

Nazev produktu:

Ovéreny preklad z anglického jazvka

Prohldaseni o shodé

Nantong Diagnos Biotechnology Co.,Ltd.

Room 203, Building 6, Electronic Information Industrial
Park, No. 2 Haiyang South Road,

Chengnan Street, Rugao City, Jiangsu Province,
CINSKA LIDOVA REPUBLIKA

CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS S.L.
C/ Horacio Lengo No 18, CP 29006, Malaga,

Spanélsko Tel: +34 951 214 054
E-mail: info@cmcmedicaldevice.scom

Antigenni testovaci sada COVID-19 (metoda koloidniho zlata)

Klasifikace Jiné dle Prilohy II Na¥izeni IVDD

Proces posouzeni shody: Priloha III

Timto prohladujeme, ze vyse uvedené produkty splituji provedeni ustanoveni
nasledujicich natizeni ES a evropskych norem do vnitrostatniho prava. Veskerou
podkladovou dokumentaci archivuje vyrobce.

Obecné platna na¥izeni:

Narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro 98/79/ES

Harmonizované normy:
EN ISO 13485:2016

EN 13612:2002
EN 13975: 2003
ENISO 18113-1:2011
ENISO 23640:2015
EN 62366: 2008

EN ISO 15223-1:2016
EN 13641:2002

EN ISO 14971:2012
EN ISO 18113-2:2011
ENISO 17511:2003

Podpis Necitelny podpis (razitko)
Jméno: Tang Shi Jun
Funkce: Generalni feditel

Misto: Nantong Datum vydani: 14-08-2020

Prohlaseni o shodé ES
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Declaration of Conformity

Manufacturer Nantong Diagnos Biotechnology Co. Ltd.
Room 203, Building 6. Electronic Information Industrial Park,
No. 2 Haiyang South Road.
Chengnan Street, Rugao City. Jiangsu Province.
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA.

whosesingle Authorized ~ CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS S L.
EU-Representative: Cl Horacio Lengo No 18. CP 29006. Malaga, Spain
Tel: +34 951 214 054
E-mail: info@cmcmedicaldevice.scom

Product Name: COVID-1 9 Antigen Test kit (Colloidal Gold)

Classification : Oth ers of ANNEX Il of IVDD
Conformity Assessment Route: Annex I

We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition into
national law, the provisions of thefollowing EC Cot. 1ncil Direct ives and Standards. All
supporthg documentations are retained under the premises of the manufacturer.

General applicable directives:
In Vitro Diagnostic Medical Devices DIRECTIVE 98/79/EC

Harmonized standards:

EN ISO 13485:2016 E '1SO 15223-1: 2016
EN 13612:2002 EN 13641:2002

EN 13975: 2003 EN ISO 14971:2012
ENISO 18113-1:2011 EN ISO 18113-2:2011
EN 150 236 40:2015 E IS0 17511 200-3',

EN 62366: 2008

Signature:

Name:

Title:

Place. Date of Issue:

EC Declaration of Conformity
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PREKLADATELSKA DOLOZKA
Ja. Leona Mafikové, jsem provedla prekladatelsky ikon jako tlumocni k a piekladatel jmenovany
podle zakona &. 36/1967 Sb. rozhodnutim pfedsedy Krajskeho soudu v Plzni ze dne 21.6.1996, Spr
1183/96 &.j. 468, pro jazyk Cesky a anglicky zapsany v seznamu soudnich tlumo&nik a soudnich
piekladateli vedeném Ministerstvem spravedInosti CR., v souladu s § 44 zdkona ¢. 354/2019 Sb., o
soudnich tlumoénicich a soudnich piekladatelich.

Stvrzuji, Ze pieklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

Ukon je zapséan v evidenci ikont pod gislem é”f,/lf“’ .............................
V Plzni, dne ......... C]220,27 ............................
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Dolozka konverze do dokumentu obsazeného v datové zpravé

Tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod
poradovym cislem 404674_002160, skladajici se z 3 listdi, se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Vstup bez viditelného prvku.
Jméno a piijmeni osoby, kterd konverzi provedla: Veronika Fronkova

Vystavil: Ceska posta, s.p.
Pracovisté: Zatec 1
Ceska posta, s.p. dne 10.02.2021
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