CE PROHLASENI O SHODE

Podle smérnice 98/79 / ES o in vitro

diagnostické zdravotnické prostredky, pfiloha lll

Vyrobce : Assure Tech (Hangzhou) Co., Ltd.
Adresa : Building 4, No. 1418-50, Moganshan Road, Gongshu District, Hangzhou, 310011 Zhejiang, Cina

Produkt/y: COVID-19 Antigen Saliva Test Kit
Registracni ¢islo: NL-CA002-2020-55133
Kategorie : Jina zafizeni (VSechna zafizeni kromé pfilohy Il a samodiagnosticka zafizeni)
Postup posuzovani shody: Prohlaseni o shodé IVDD, pfiloha lll

My, vyrobce, timto prohladujeme s vyhradni odpovédnosti
Ze nase vySe uvedené vyrobky spliuji ustanoveni
smérnice 98 / 79/ ES
Evropského parlamentu a Rady
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.
Timto vyslovné jmenujeme

Lotus NL B.V.
Adresa: Koningin Julianaplein 10,
le Verd, 2595AA, The Hague, Nizozemi

jednat jako nas evropsky opravnény zastupce
jak je definovano ve vySe uvedené smérnici

Podepsano dne 2021/01/20
Misto Hangzhou, Cina

b

Jméno odpovédného zastupce: Erwg, General Manager

Assure Tech o

Certified manufacturer
according to ISO13485

No.: DOC-063



