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in accordance with Directive 98/79/EC

Manufacturer:

Name: HANGZHOU REALY TECH CO., LTD.
Address:4th Floor, #12 Building, Eastern Medicine Town, Xiasha Econonmic &
Technology Development, 310018 Hangzhou, Zhejiang. P R. China

Product/s Catalogue number

Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Device (saliva) \K3590516D

Category: Other Devices (All devices except Annex I1 and sell-testing devices)

Conformity assessment route: Annex 111, except Point 6. of Directive

Applicable Stondards: EN 1SO [3485: 2016; EN ISO 15223-1:2016;
ENISO 14971: 2012; EN ISO 13612:2002; EN ISO 17511:2003,; EN
ISO 18113-1:2011; EN ISO 18113-2:2011, EN ISO 23640:20135.

We. the Manufacturer, herewith declare with sole responsibility that our product/s
mentioned above meet/s the provisions of the Directive 98/79/EC of the European
varliament and of the Council on In-Vitro Diagnostic Medical Devices.

We hereby explicitly appoint Luxus Lebenswelt GmbH. located at Kochstr,1,47877.
Willich, Germany to act as our European Authorised Representative as defined in the
aforementioned Directive.

" U,W Yole S QM‘
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(Place and date of issue) (Signaturé and position)

Signed for and obehalfolthemanufacturer




Preklad z anglického jazyka

CE CE

Prohlaseni o shodé
v souladu se Smérnici 98/79/ES
Vyrobce:

Jméno: HANGZHOU REALY TECH CO., LTD.
Adresa: 4. patro, Budova &. 12, Eastern Medicine Town, Xiasha Economic & Technology
Development, 310018 Hangzhou, Zhejiang, Cinska lidova republika

Produkt/y Katalogové ¢islo

Piistroj na rychly antigenni test (ze slin) Novel Corovanirus (SARS- | K590516D
Cov-2)

Kategorie: Dalsi pfistroje (V&echny pfistroje kromé Pfilohy Il a samo-testovacich pristroju)
Zptsob vyhodnoceni shody: Pfiloha Ill, kromé& Bodu 6, Smérnice

Aplikovatelné normy: EN ISO 13485: 2016; EN ISO 13223-1:2016; EN ISO 14971:2012; EN
ISO 13612:2002; EN 1SO 17511:2003; EN ISO 18113-1:2011; EN ISO 18113-2:2011; EN
ISO 23640:2015.

My, Vyrobce, timto prohlagujeme, na nasi vyhradni odpovédnost, ze nas produkt/y, uvedeny
vy$e, spliiuje ustanoveni Smérnice 98/79/ES Evropského parlamentu a Rady o In-Vitro
diagnostickych zdravotnickych pfistrojich.

Timto vyslovné jmenujeme spoleénost Luxus Lebenswelt GmbH, se sidlem na adrese
Kochstr. 1, 47877, Willich, Némecko, aby jednala jako nas$ opravnény evropsky zastupce, jak
je definovano ve vySe uvedené Smérnici.

Hangzhou, 15.12.2020 podpis necitelny

(Misto a datum vydani) (Podpis a funkce)

Podepsano za a jménem vyrobce

Otisk kulatého razitka



TLUMOCNICKA DOLOZKA
INTERPRETER‘S CLAUSE
KNAY3YJIA MNEPEBOOYUKA

Jako tlumoénik jazyka anglického a ruského, jmenovany dekretem Krajského
soudu v Hradci Kralové ze dne 23.09.1994, ¢.j. Spr. 1071/94, stvrzuji, Ze tento
pieklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

As a sworn interpreter of English and Russian languages, appointed by the decree
ofthe Regional Court in Hradec Kralové on September 23, 1994, file

No. Spr. 1071/94, | hereby certify that this is a true translation of the attached
document.

Kak nepesoduyuKk pyccKo2o U aHanulicKoeo s3blKos Ha3Ha4YeHHbIl pelweHuUem
O6nacmHozo cyda e [paduu Kpamose om 23-20 ceHmsbps 1994 200a,
Ne 1071/94, HacmosAwuMm  nodmeepxaoaro, umo  nepesod  OOCMOBHO
coomeemcmeayem mekcmy rnpucoeduHeHHo20 OOKyMeHma,

Tlumognicky tkon je zapsan pod nasledujicim
pofadovym Eislem tlumo&nickeho deniku

The interpreter’s act is recorded under the following O Q6/24
serial number in the Interpreter’s Journal o TTmmeme i

[Mepeesod 3apeaucmpuposaH Moo
cnedyrowum Ne OHesHUKa nepegodyuka

Datum

Date 0§.02.2024...
[ama

Razitko a podpis tlumo¢&nika

Stamp and signature of the interpreter

[‘epbosasi nedams U MoONUChH rMepeeodyuKa
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