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Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.

Tel: +86-571-88262120 Web: www.clongene.com
Fax: +86-571-88261752 Email: marketing@clongene.com

EG-KONFORMITATSERKLARUNG

Name und Anschrift des Herstellers:

Wir erklaren unter unserer alleinigen,
Verantwortung, dass
das Medizinprodukt:

der Kategorie:

Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.
No.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district
Yuhang District

311121 Hangzhou

China

COVID-19 Antigen Rapid Test

Selbsttest
gemaB Artikel 9 der Richtlinie 98/79/EG

den Bestimmungen der Richtlinie 98/79/EG und deren Umsetzung in nationales Recht entspricht, die fiir das Gerat
gelten. Die Erklarung gilt in Verbindung mit dem "finaler Inspektionsbericht" des Geréts.

Konformitatsbewertungsverfahren:

Registrierungs-Nr.:

Benannte Stelle:

Name und Anschrift des Bevollméachtigten:

Hangzhou, den 21. Februar, 2022

Place, date

EC-Konformitatserklarung
CE61PT0901, Revision 2.0

Abschnitt 6 des Anhangs lll der Richtlinie 98/79/EG

1434-IVDD-017/2022

POLNISCHES ZENTRUM FUR FORSCHUNG UND
ZERTIFIZIERUNG S.A.

Pulawska St. 469

02-844 Warschau

Polen

CE 1434

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EiffestralRe 80

D-20537 Hamburg

Deutschland
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