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EG-KONFORMITATSERKLARUNG - EC DECLARATION OF CONFORMITY

AR 4 s o i * :
L3 DECLARATION CE DE CONFORMITE - DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA T
* :‘ MName und Adresse des Herstellers: / Nanjing Norman Biological Technology Co., Ltd. ‘::
s Name and address of the manufaclurer: / MNo.197, Pharmaceulical Valley Road, Jiangbei New Area, Nanjing, e
D Nom et adresse du fabricant: / 210000 Jiangsu, China o
e Nome e indirizzo del fabbricante: !
|_ Wir erkldren in alleiniger Verantworlung, dass / We declare under our sole responsibility that / 1_
‘-;HJ Mous déclarons sous nolre propre responsabilité que / Dichiariamo sollo la sola responsabilita che 2 4 4
DI das Medizinprodukt: / Novel Coronavirus (2019-nCoV) Antigen Testing Kit (Colloidal Gold)
KA the medical device: / e
R le disposilif médical: / T
ay il dispositivo medico: A

¥ i
s der Klasse: / Otlhers vy
il of class: / 0
R de la classe: / i
B di classe: s,
o Others of Annex Il of IV D D/ Directive 98/79/EC Annex Il B
Hr : den einschldgigen Bestimmungen der Medizinprodukle-Richtlinie 98/79/EC und deren Umsetzungen in nationale 1
T, Gesetze entspricht. Die Erklarung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehérigen .Endpriifprotokoll”. / L

L A
: meets the provisions of the directive 98/79/EC and its franspositions in national laws which apply to it. v 3
W R
. remplit toutes les exigences de la direclive sur les dispositifs médicaux 98/79/EC et de ses transpositions en droit 4

national qui le concernent, 54
soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 98/79/EC e della loro trasposizione nel diritto nazionale che lo riguardano. e
Questa dichiarazione & valida in congiunzione con il “rapporto di ispezione finale® del prodotto. '4'
Konformitatsbewertungsverfahren: / Direclive 98/79/EC Annex Il i
Conformity assessment procedure: / ea
Procédure d'évaluation de la conformité: / 7
Procedura di valutazione della conformita: &

W
Registrierungsnummer; / DE/CA20/IVD-Caretechion-50/20 .
Registration number: / £
Numéro d'inscription: / f;;-f.-
Mumero di registrazione: o
kD
G

EU Authorized Representative:

Caretechion GmbH
Niederrheinstr. 71, 40474 Duesseldorf, Germany f-')’"'_ 7 é
'.-i"

Ort, Datum / Place, date / August 11, 2020 Name u;u:l Funktion / Name and Mnﬁion !
Lieu, dale f Luogo, dala MNom et fonction / Nome e funzione




