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.
l No.125 (E), IOth 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 of the Certificate: from 22.09,2021 to 27.05.2024
The date of issue of the Certificate; 22.09.2021

The date ofthe first issue of the Certificate: 22.09.2021

Anna Elkcor.qiric

Issued underthe Contract No. MD.S0/2021 Malqorzata
Application No: 121/2021 s Dat9;202i.09.22

Certificate bears the qualified signature. Vice-PrestdenT™
Warsaw, 22/09/2021
Module A1
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POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Pufawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov,pl



Certifikat ES¢. 1434-IVDD-4S9/2021
Smeérnice ES o pfezkoumani navrhu 98/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro

Polské stfedisko pro zkou$ky a certifikaci osvédc€uje, ze vyrobek spolecnosti:

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
No.125 (E), IOth Street, Hangzhou Qiantang New
Area, Zhejiang, Cina 310018

diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro pro sebetestovani

Testovaci souprava COVID -19 (metoda koloidniho zlata)

Zhlediska dokumentace navrhu splfiuje pozadavky Pfilohy Il (oddilu 6) Smérnice 98/79/ES (ve znéni
pozdéjSich predpist) transponované do polského prava,
jak bylo prokazano auditem provedenym PCBC

Platnost certifikatu: od 22.09.2021 do 27.05.2024

Datum vystaveni certifikatu: 22.09.2021

Datum prvniho vystaveni certifikatu; 22.09.2021

1434

Vydano na zakladé smlouvy ¢. MD-50/2021
Cislo zadosti; 121/2021

Certifikatje opatfen kvalifikovanym podpisem.
Varsava, 22.09.2021

Modul Al

FBM-30-E 10

LSKE STREDISKO PRO ZKOUSKY A CERTIFIKACI 02-844 Varsava, 469 Puiawska ul., tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl


mailto:pcbc@pcbc.gov.pl

PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petrasova, IC; 73009911, soudni prekladatel jazyka ¢eského a anglického,
jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.2.2002, ¢.j. Spr 1341/2002,
zapsany v seznamu tlumocnikd a prekladatell vedeném Ministerstvem spravedinosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, Zze jsem osobné& provedla preklad pfipojené listiny, a Ze
tento pfeklad souhlasi s textem pfedmétné listiny. Pfi provadéni pfekladu nebyl pfibran
konzultant.

Tento Ukon je zapsan v evidenci ukonu pod evidenénim ¢islem; ...

TRANSLATOR'’S CLAUSE

I, Lenka PetraSova, 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 | 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 Inthe Register of Acts underthe Reg. No.. ...

Vv P«« dne/ In on

(Otisk razitka) . i
(Stamp Imprint) Lenka Petrasova



Mickéi>o



DoloZzka konverze do dokumentu obsazZeného v datové zpravé

Tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod
pofadovym Cislem 104112 007217, skladajici se z 4 listl, se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Vstup bez viditelného prvku.
Jméno a piijmeni osoby, ktera konverzi provedla; KATERINA HLINKOVA

Vystavil: Ceska posta, s.p.
Pracovisté: Praha 411
Ceska posta, s.p. dne 02.12.2021
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