TRADUCER] PROFESIONALE
APOSTILLA HAGA

wwwlexlogos.ro

Traducere din limba olandezd

CIBG
Ministerul Sanatatii, Bunastarii i Sportului
Adresa de retur 16114 2500 BC Haga

Lotus NL B.V.

in atentia domnului X. Wei
Koningin Julianaplein 10
2595 AA Haga

Data: 19 martie 2020
Subiect: inregistrarea diagnosticului in vitro

Stimate domnule Wei,

In data de 10 martie 2020 am primit notificarea dvs. in conformitate cu
articolul 4 alineatul (1) din Decretul olandez de diagnostic in vitro
(BIVD), sub denumirea companiei BEIJING KEWEI CLINICAL
DIAGNOSTIC REAGENT INC. cu reprezentanta autorizati in Europa
Lotus NL B.V. pentru a introduce pe piata europeani produsul de mai jos
de diagnosticare in vitro.

Produsul este inregistrat pentru diagnosticare in vitro sub numirul:

Kit de testare rapidd anticorp IgG / IgM COVID-19, kit de testare rapida

antigen COVID-19, kit de testare Anticorp IgG ELISA, kit de testare

anticorp ELISA IgM COVID-19, kit de testare antigen ELISA COVID-19
(fird nume de marcd) (NL-CA002-2020-49513)

Aceasta inseamni c# v-ati indeplinit obligatia in temeiul articolului 4 din
BIVD.

fn toate corespondentele in legitura cu produsul mentionat mai sus, vi rog
sd indicati acest numir. Nu se pot obtine alte drepturi din acest numdr, ci
doar pentru a facilita notificarea administrativa.

Inregistrarea diagnosticului in vitro ca dispozitiv medical in conformitate
cu criteriile de clasificare (anexa II) la Directiva 98/79 / CE privind
dispozitivele medicale pentru diagnostice in vitro este supusi posibilelor
revizuiri ale reglementérilor europene privind clasificarea dispozitivelor
medicale si a promovarea intelegerii stiintifice (a se vedea articolul 10
alineatul (1) din Directiva 98/79 / CE).
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Notificarea dispozitivelor medicale de diagnostic in vitro implica faptul ca
producatorul, BEING KEWEI CLINICAL DIAGNOSTIC REAGENT
INC. a aplicat marcajul CE de conformitate cu produsul in cauzi Tnainte
de a-l introduce pe piat intr-un stat membru al UE. In acest fel, Lotus NL
B.V. garanteazi ci diagnosticarea in vitro respectd cerintele esentiale,
astfel cum sunt incluse in anexa I la Directiva 98/79 / CE (si in partea
corespunzitoare 1 din decret)

Din motive de completare, am dori si subliniem i o diagnosticare in vitro
trebuie si indeplineascd cerintele BIVD. BIVD se bazeazi pe ghidul
pentru diagnosticarea in vitro, 98/79 / CE. in special, vd atragem atentia
asupra cerinfelor in limba olandezi, asa cum se aplicd in Tirile de Jos,
cerinfe pentru pastrarea documentatiei tehnice disponibile si obligatia de a
avea un sistem de supraveghere si securitate post-comercializare.

In incheiere, doresc si mentionez ci notificarea dvs. - notificarea
administrativi in calitate de producitor - $i aceasta scrisoare nu constituie
0 opinie cu privire la starea sau calificarea produsului dvs.: notificarea nu
inseamnd ca existd de fapt o diagnosticare in vitro in sensul prezentelor
legi si reglementari. Daci este cazul, Inspectoratul pentru Sinitate si
Tineret (IGJ), finsircinat cu supravegherea respectarii dispozitiilor
previizute de lege sau in temeiul legii, poate lua o pozitie cu privire la
statutul unui produs, care in ultimi instani revine instantei nationale in
conformitate cu jurisprudenta stabilita, pentru a determina dacd un produs
se incadreazi in definitia diagnosticarii in vitro.

Ministrul Sanatatii, Bunastarii si Sportului
n numele acestuia,

Sef Departament
Farmatec

Dr. M.J. van de Velde
[ss indescifiabil]




Subsemnata Badalutid Otilia, traducdtor autorizat de cadtre Ministerul Justitiei cu
autorizatia. 648, certific exactitatea traducerii din limba olandezd in baza documentului original
ce mi-a fost prezentat.

Traducator autorizat,
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DECLARATIE DE CONFORMITATE

Conform Directivei 98/79/CE cu privire la dispozitivele medicale de diagnosticare in
vitro, Anexa III.

Producitor: BEIJING KEWEI CLINICAL DIAGNOSTIC REAGENT INC.
Adresa: Yan Qi He nr. 7, Xi Yi Rd., districtul Huai Rou, Beijing, China.

Reprezentant european: Lotus NL B.V.

Persoana de contact: Peter E-mail: peter@]lotusnl.com

Adresa: Koningin Julianaplein 10, le Verd, 2595A A, Haga, Olanda.

Directiva privind diagnosticarea in vitro:
e Kit de testare rapida a anticorpilor 1gG/IgM pentru COVID-19

Categoria: altele.
Ruta de evaluare a conformitiitii: Declaratia de conformitate IVDD, Anexa 111

Standarde aplicabile:

1850 13485:2016 ENISO 18113-3:2011 EN 13612:2002
1850 14971:2019 EN 13641:2002 180 23640:2015
ENISO 18113-1:2011 180 15223-1:2016 EN 62366-1:2015

ENISO 18113-2:2011

Subsemnatii, in calitate de producatori, declarim prin prezenta pe propria rispundere faptul
cd produsul/ele nostru/noastre mentionat/e mai sus indeplineste/indeplinesc prevederile
Directivei 98/79/CE a Parlamentului si Consiliului European cu privire la dispozitivele
medicale de diagnosticare in vitro.

Suntem de acord si dezvoltim, implementdm si si pistrim un proces de monitorizare post-
productie documentat.

Semnat:

Locul: Beijing. China

Reprezentantul european: Numele semnatarului autorizat:
-Semndturd ilizibila-
Pozitia detinuti in cadrul firmei: director

general
Sigiliul/Stampila: Sigiliul/Stampila:
Lotus NL B.V. BEIJING KEWEI CLINICAL
-Semndturd si stampild ilizibile- DIAGNOSTIC REAGENT INC.

-Stampild ilizibila-
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‘Subsemnata, Fisca-Pop Andreea Marcela, traducdtor autorizat de citre Ministerul
Justitiei cu autorizatia nr. 36307, certific exactitatea prezentei traduceri din limba englezi in
limba romand, care a fost vizatd de mine.
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TUVRheinland

Certificat

. Organismul de certificare al
TUYV Rheinland LGA Products GmbH

Certifica prin prezenta faptul ci firma

BEIJING KEWEI CLINICAL DIAGNOSTIC
REAGENT INC.
Yan Qi nr. 7, He Xi Yi Rd.
Districtul Huairou
101407 Beijing
China

A stabilit si aplicd un sistem de management al calitatii pentru dispozitive medicale folosite in
urmétoarele scopuri:

Conceperea si dezvoltarea, productia si distributia reactivilor de diagnosticare in vitro
folositi pentru detectarea cancerului, a markerilor cardiaci, a afectiunilor endocrine si a
bolilor infectioase pe baza metodei imunologice, in scopul utilizirii in laboratoarele
clinice

S-a dovedit faptul ca cerintele precizate in cadrul standardului

EN ISO 13485:2016

Sunt indeplinite. Sistemul de management al calitii{ii este supus unor monitoriziri anuale.

Data de intrare in vigoare: 2019-06-11

Nr. certificatului de inregistrare: SX 60135417 0001
S-a desfiisurat un audit, nr. raportului de audit: 16802804 004
Certificatul de fatd este valabil pana la: 2021-10-09

Organism de certificare

[ DAKKS -Semndturd si stampild ilizibile-
\ . Deutsche
: Akkredinerungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Fuxiu Sheng
Data: 2019-06-11

TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystrafie 2 — 90431 Niirnberg

Tel.: +49 221 806-1371 Fax: +49 221 806-3935 e-mail: cert-validityf@de.tuv.com http://www.tuv.com/safety
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TUVRheinland

Certificate

. The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

BEIJING KEWEI CLINICAL DIAGNOSTIC
REAGENT INC.
No. 7, Yan Qi He Xi Yi Rd.
Huairou District
101407 Beijing
China

has established and applies a quality management system for medical devices
for the following scope:

Design and development, manufacture and distribution of in-
vitro diagnostic reagents used in the detection of cancer,
cardiac markers, endocrine disorders and infectious diseases
based on immunological method for clinical laboratory use

Proof has been furnished that the requirements specified in
EN ISO 13485:2016

are fulfilled. The quality management system is subject to yearly surveillance,

Effective Date: 2019-06-11
Certificate Registration No SX 60135417 0001
An audit was performed. Report No.: 16802804 004
This Certificate 1s valid until: 2021-10-09

Certification Body

({ DAKKS
Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Date 2019-06-11

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

Tel: +49 221 B06-1371 Fax +49 221 808-3935 e-maill cert-vahdity @de tuv com hitp /Avww tuv comisafety
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Subsemnata, Figcd-Pop Andreea Marcela, traducitor autorizat de citre Ministerul
Justitiei cu autorizatia nr. 36307, certific exactitatea prezentei traduceri din limba englezi in
limba roména, care a fost vizati de mine.

Traducitor autorizat




