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Prohlasenr o shode

Adresa Vyrobce:

Euvropsky zastupce:

Informace o produktu:

Klasifikace:

Zpusob posouzeni shody:

Hlavni prislusné narizeni:

Pouzité standardy:

Misto, datum vydani:

Podpis zastupce
managementu

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.
Building 7-1 No.37 Chaogian Road, Changping District,
Beijing, 102200, P.R. China

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen, The
Netherlands

SARS-CoV-2 Antigenni Rychly Test (Koloidni zlato
souprava pro Immunochromatografii)
Model:

1 test/kit; 5 tests/kit; 10 tests/kit; 25 tests/kit; 50 tests/kit
Jiné (neuvedené v seznamu A ani v seznamu B)

Sekce 2 az 5 v pfiloze Il Nafizeni IVDD 98/79/EC

Timto prohlasujeme, Ze vySe uvedené produkty spliuji
ustanoveni nasledujcich Nafizen EU a Standardu.

Vestkera podplrna dokumentace je uloZzena u vyrobce.

Nafizeni 98/79/EC Evropského Parlamentu a Rady ze 27
Rijna 1998 tykajici se in vitro diagnostickych
zdravotnickych prostfedki

VeSkeré harmonizované standardy (publikované v
oficialnim zpravodaiji Evropského spoleCenstvi z 25. bfezna

2020).

Pfislusné standardy jsou v seznamu v P¥iloze €. 1

Peking, PR. China, 3. zafi 2020

zihmﬂaahvﬂtiu&/

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.
Building 7-1 No.37 Chaogian Road, Changping District, Beijing, 102200, P.R. China



Priloha 1

EN ISO 13485:2016 Zdravotnické prostfedky — systémy Fizeni kvality - poZzadavky
pro regulatorni ucely

EN I1SO 14971:2019 Zdravotnické prostfedky — aplikace risk-managementu pro
zdravotnické prostfedky

EN ISO 15223-1:2016 Zdravotnické prostfedky — symboly pouzivané na oznaceni
zdravotnickych prostfedkl, dodavané popisy a informace — Cast 1: obecné
pozadavky

EN 1041:2008+A1:2013 Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych
prostredkl

EN ISO 18113-1:2011 In vitro diagnostické zdravotnické prostfedky — informace
poskytované vyrobce (na $titcich) — Cast 1: podminky, definice a obecné pozadavky
EN ISO 18113-2:2011 In vitro diagnostické zdravotnické prostfedky — informace
poskytované vyrobce (na $titcich) — Cast 2: in vitro diagnostické reakéni agens pro
profesionalni pouziti

EN ISO 23640:2015 In vitro diagnostické zdravotnické prostfedky — posouzeni
stability in vitro diagnostickych reakénich agens

EN 13612:2002/AC: 2002 Posouzeni vykonu in vitro diagnostickych
zdravotnickych prostredkU

IEC 62366-1:2015 Aplikace navrzené pouzitelnosti zdravotnickych prostfedku
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