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CERTIFICATE
EC Certificate No. 1434-IVDD-459/2021

EC Design-examination 
Directive 98/79/EC concerning 

in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies 
that manufactured by:

Hangzhou SIngclean Medical Products Co., Ltd. 
No.125 (E), lOth Street, Hangzhou Qiantang New Area, 

Zhejiang, China 310018
in vitro diagnostic medical devices 

for self-testing

COVID -19  Test Kit (Colloidal Gold Method)

in terms of design documentation, comply with requirements 
of Annex ill (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended) 

implemented into Polish law, 
as evidenced by the audit conducted by the PCBC

Validity o f the Certificate: from  22.09,2021 to  27.05.2024 

The date o f issue o f the Certificate; 22.09.2021 

The date o f the firs t issue o f the Certificate: 22.09.2021

1434
A n n a  E !.k c o r .« ;ir i«

Issued underthe Contract No. MD.SO/2021 M a lq o rza ta
Application No: 121/2021 . . .  , Dat9;202i.o9.22
Certificate bears the qualified signature. Vice-PrestdenT™
Warsaw, 22 /09 /2021  
Module A1 
FBM -30-E 10

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Pufawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov,pl



Certifikát ES č. 1434-IVDD-4S9/2021
Směrnice ES o přezkoumání návrhu 98/79/ES týkající se 

diagnostických zdravotnických prostředků in vitro

Polské středisko pro zkoušky a certifikaci osvědčuje, že výrobek společnosti:

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd. 
No.125 (E), lOth Street, Hangzhou Qiantang New 

Area, Zhejiang, Čína 310018

diagnostické zdravotnické prostředky in vitro pro sebetestování

Testovací souprava COVID -1 9  (metoda koloidního zlata)

Z hlediska dokumentace návrhu splňuje požadavky Přílohy III (oddílu 6) Směrnice 98/79/ES (ve znění 
pozdějších předpisů) transponované do polského práva, 

jak bylo prokázáno auditem provedeným PCBC

Platnost certifikátu: od 22.09.2021 do 27.05.2024 

Datum vystavení certifikátu: 22.09.2021 

Datum prvního vystavení certifikátu; 22.09.2021

CE 1434
Vydáno na základě smlouvy č. M D -50/2021  
Číslo žádosti; 121/2021
Certifikát je  opatřen kvalifikovaným podpisem. 
Varšava, 22.09.2021  
Modul A I
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LSKÉ STŘEDISKO PRO ZKOUŠKY A CERTIFIKACI 02-844 Varšava, 469 Puíawska ul., tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl
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PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA

Já, Lenka Petrášová, IČ; 73009911, soudní překladatel jazyka českého a anglického, 

jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu v Ostravě ze dne 28.2.2002, č.j. Spr 1341/2002, 

zapsaný v seznamu tlumočníků a překladatelů vedeném Ministerstvem spravedlnosti 

České republiky, tímto stvrzuji, že jsem osobně provedla překlad připojené listiny, a že 

tento překlad souhlasí s textem předmětné listiny. Při provádění překladu nebyl přibrán 

konzultant.

Tento úkon je zapsán v evidenci úkonů pod evidenčním číslem; ..........

TRANSLATOR’S CLAUSE

I, Lenka Petrášová, ID No.: 73009911, a sworn translator of the Czech and English 

languages, appointed by a decision of the Regional Court in Ostrava of 28 February 2002, 

File No. Spr 1341/2002, registered in the List of Interpreters and Translators maintained by 

the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm that I have personally 

translated the attached document and that this translation is a literal translation of the text 

of the relevant document. No consultant has been hired for the translation.

This act is registered In the Register of Acts underthe Reg. No.: .....

V P « «   dne / In  on

(Otisk razítka)
(Stamp Imprint) Lenka Petrášová
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Doložka konverze do dokumentu obsaženého v datové zprávě

Tento dokument, který vznikl převedením vstupu v listinné podobě do podoby elektronické pod 
pořadovým číslem 104112_007217, skládající se z 4 listů, se doslovně shoduje s obsahem vstupu.

Vstup bez viditelného prvku.

Jméno a příjm ení osoby, která konverzi provedla; K A TEŘ IN A  H LIN K O V Á

Vystavil: Česká pošta, s.p.
Pracoviště: Praha 411 
Česká pošta, s.p. dne 02.12.2021
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