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Ce EU Konformititserklirung

[anwendbar fir In-\itro-Diagnostika, die nicht dem Anhang 1l angehdren und

Hersteller:

Adrasse:

Europidischer
Bavollmichtigher:

Gemdl der EU-Richtlinie 98/T3/EG
keine Tests zur Eigenanwendung sind)

Safecare Biotech (Hangzhou] Cao, Ltd,
Buildmg 2203, Mo.18 Hamshu Rd.Canggian Sub-distic,
‘Yuhang District, Hangzhouw, Zhejiang China 311121

KIC SmbH
Erlenweg 1342076 Osnabrlick, Gemany

Wir, der Hersteller, erkliren unter unserer alleinigen Verantwortung, dass

das Medizin-
produk

aus der Kategone

Produktbezeichnung  COVID-19 Antigen Rapld Test Kit (Salva)

Typodel COV Ag-TO12

Andere IVD
(In-Vitro-Diagnostika die nicht dem Anhang 1l
angehdren und keine Tests zur Eigenanwendung sind)

konform mit den einschiigigen Bestimmungen und Anforderungen der Richilinie
SHTYEG des Europdischen Parlaments und das Eurcpiischen Rates uber In-\itro-Di-

agnostika ist.
&rgewandie harmon-
iaierte Normen, nako-
naig Rommen oder

A foamakve
Dokumamis

Kon Foirmi 18- bewer-
nngseariahmn

Benannle Slells
iMamsa und Mummses|

Thum: 19, Wiz 202

Lnterschdi 1z Anbiag des Hersiellers):

EN IS0 23640:2015  EMN IS0 1811312011
EN 136122002 IS0 18113-2:2008
EM 136412002 EN1041.2018

EM IS0 14971:2019  EN SO 15223-1:2018
150 13485:2016

Mudhul A {EL-Kanlcrmilaiserklimangh (inhang 111, auBer Absatz G}

Wicht anwendbar

s Happadhons, hepane, Chiona :

Mome dles Vigerschnfisherechnmaens
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