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Soudni preklad z anglického jazyka

CE CE
ES prohlaseni o shodé

podle smérnice 98/79/ES
(platné pro IVD prostfedky NEUVEDENE v pfiloze Il a NEURCENE pro samotest)

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

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

ES zastupce: Wellkang Ltd.
16 Castle St, Dover, Kent, CT16 1PW, Anglie, UK

My, vyrobce, prohlasujeme na nasi vyhradni odpovédnost, ze

zdravotnicky prostiedek Nazev produktu Sada pro rychly antigenni test
(prostredky) na COVID-19 (tampon)
Typ/model, identifikace produktu
umoziujici trasovatelnost Kazeta (Cov Ag-601 2)
(Pokud je to relevantni)
kategorie v8eobecné/ostatni IVD
(prostfedky NEUVEDENE v pfiloze Il a NEURGENE pro
samotest

je (jsou) v souladu se vsemi pfisluSnymi ustanovenimi a pozadavky smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro.

Uplatnéné harmonizované EN ISO23640:2015 ENISO 18113-1:2011
Eg;m?nlat:g?imé EN 13612:2002 ISO 18113-2:2009
normativni dokumenty EN 13641:2002 EN1041-2008
EN ISO 14971:2019 EN ISO15223-1:2016
ISO 13485:2016
Postup pro
posouzeni shody Modul A (ES prohlaSeni o shod&) (PFiloha IIT, krom& bodu 6)
Notifikovana osoba
(jmeno a Eislo) NERELEVANTNI

Certifikat a &islo

Podepséano dne 28. zai{ 2020 Misto: Hangzhou, Zhejiang, Cina
Podpis (za vyrobce) podpis necitelny 28. 9. 2020
Jméno osoby opravnéné k podpisu: Kebin, Qiu

Funkce ve spole¢nosti: generalni reditel

Razitko/pecet”: L.S. (kulaté razitko v cinstiné)



TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumoénik némeckého a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
v Brné& dne 28. Gnora 1994 (&.j. Spr 1518-93), stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pfipojené
listiny. Jedna se o prostou kopii origindlni listiny.

Tlumocnicky Ukon je zapsan pod pofadovym C|slemj7'47l, deniku, polozka cislo 4‘57

(e
L.S. Podpis tlumoénika

Tlumoénik:
Ing. Pavel Skfivanek
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