C E EC Prohlaseni o shodé c E

podle smérnice 98/79/EC

(plati pro IVD, ktera nejsou soucasti ptilohy Il a nejsou testy
urcené k sebetestovani)

Vyrobce: Safecare Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.

Adresa: Euilding 2/203, No.18 Haishu Rd.Canggian Sub-district, Yuhang
District, Hangzhou, Zhejiang China 311121

EC Representant: Wellkang Ltd,
16 Castle St,Dover, Kent, CT16 1PW, England,UK

My, vyrobce, prohlasujeme, ze na nasi vyhradni odpovédnost
COVID-19 IgG/IgM sada rychlého

zdravotnicky Nazev vyrobku testu (PIna krev/sérum/plasma)
¥ Typ/model, identifik
prostiedekly) o i Kazeta(NCO-4022)
sledovatelnost (pfipadné)
kategorie -Spoleéné / Ostatni IVD

_(Prostredky, které nejsou soucasti prilohy Il a

nejsou testy uréené k sebetestovani)
je I jsou v souladu s pfislusnymi ustanovenimi a pozadavky smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/79 / ES o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in-Vitro.

Pouzite EN 1S023640:2015 EN ISO 18113-1:2011

Ziﬁg)‘/’”r;gﬁgjgienormy EN 13612:2002 ISO 18113-2: 2009

nebo jiné normativni EN 13641:2002 EN1041- 2008

dokumenty EN ISO 14971:2012 EN 1SO15223-1:2016
1ISO13485:2016

Postup posuzovani

shody Oznameného Modul A (EC Prohlaseni o shod¢) (PFiloha ID, s vyjimkou bodu 6)

subjektu (jméno a Neaplikovatelné
¢islo)

Certifikat & Cislo

Podepséno: 6. biezna 2020. Misto: Hangzhou. Zhejiang. Cina
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