EU Konformitatserklarung

Gemal} Anhang Il der Richtlinie 98/79/EG des Rates Uber In.vitro_Diagnostika erklaren wir:

Firmenname: Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd.
Adresse: 101, 201, 301, D Building, No. 2 Industrial Avenue, Buxin Village, Buxin
Community, Dapeng Subdistrict Office, Dapeng New District,

Shenzhen 518120 China

in alleiniger Verantwortung, dass die folgenden In_vitro.Diagnostika, die nicht unter Anhang Il
und unter Produkte zur Leistungshewertung fallen

Liste der Produkte:
1. SARS_CoV.2 Antigen Schnelltestkit (kolloidales Gold)
bzw. englisch_sprachig: SARS.CoV_2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold)

die auf sie zutreffenden Bestimmungen der Richtlinie 98/79/EG des Rates liber
Medizinprodukte erfillen.

Der Unterzeichner erklart des Weiteren, die in Anhang Il Abschnitt 2 bis 5 festgelegten
Verpflichtungen zu erfillen:

- die Verfugbarkeit der technischen Dokumentation gemalt Anhang Il (Abschnitt 3),
welche die Bewertung der Konformitat des Produkts mit den Anforderungen der
Richtlinie ermdglicht.

- Der Hersteller trifft die erforderlichen MaRnahmen, damit der Fertigungsprozess den
Grundsatzen der Qualitatssicherung entspricht, die fur die hergestellten Produkte gelten
(Anhang Il Abschnitt 4).

- Der Hersteller richtet ein systematisches Verfahren ein und halt es auf dem neuesten
Stand, um die Erfahrungen mit diesen Produkten in der der Herstellung nachgelagerten
Phase zu Giberpriifen und um geeignete MalRnahmen zur Durchfiihrung notwendiger
Korrekturen zu treffen (Anhang Il Abschnitt 5).

Die Konformitatshewertung wurde gemaR Artikel 9 (7) und Anhang Ill, Abschnitt 3,
durchgefiihrt. Unser derzeitiges Qualitatssicherungssystem ist nach internationalen
Standards standardisiert:

e [SO9001: 2015
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Kontaktinformationen zum Unternehmen

FIRMENNAME: Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd.

ANSCHRIFT DES UNTERNEHMENS: 101, 201, 301, D Building, No. 2 Industrial Avenue, Buxin
Village, Buxin Community Dapeng Subdistrict Office, DaJ>eng New District, Shenzhen
518120 China FIRMENTELEFON: +86 755 28438788

FIRMENFAX: +86 755 28938800

COMPANY EMAIL: s.gu@Isybt.com
RESPONSIBLE PERSON’S name: Jiang Yongqging
Position: Vice Gengral Manager
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SIGNATURE : @m \‘Wa/

Date : 2020/11/
Stamp ,

Europaischer bevollméchtigter Reprasentant:
Registrierte Adresse:

Obelis s.a.

Bd. General Wahis 53

B-1030 Briissel, Belgien

Telefon: 32.2.732.59.54
Fax: 32.2.732.60.03

E-Mail: mail@obelis.net

Reprasentant: Herr Gideon ELKAYAM
(Geschaftsfiihrer)
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