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| Hersteller ;
. (Name Adresse) Nr. 9 Bofu Road, Luhe Distrikt, Nanjing, 211505, China

. Bevollméchtigter Lotus NL B.V.
| (Name Adresse) Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, Den Haag, Niederlande *

' Klassifikation Andre

' Der Unterzeichnende erklart, dass die oben genannten Produkte den grundlegenden Anforderungen der 1
| Richtlinie 98/79/EG Anhang Il des Europaischen Parlaments und des Rates Uber in vitro diagnostische

| Medizinprodukte entsprechen.

' Diese Konformitatserklarung basiert auf Anhang Il der Richtlinie 98/79/EG des Européischen Parlaments

- BSI Group The Netherlands B. V. ausgestellt.
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Konformitatserklarung

GemaR Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika
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Getein Biotech, Inc.
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Getein1100 Quantitativer Immunfluoreszenz-Analysator
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Getein1600 Quantitativer Immunfluoreszenz-Analysator
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SARS-CoV-2 Gesamtantikdrper/Neutralisierender Antikérper Schnelltest-Kit
(Immunfluoreszenz-Assay)

Medizinprodukte
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SARS-CoV-2 Neutralisierender Antikérper Schnelltest-Kit (Immunfluoreszenz-Assay)
Einstufiger Test fiir SARS-CoV-2 Gesamtantikdrper/Neutralisierender Antikérper
(Kolloidales Gold)
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EN 13612:2002 EN ISO 14971:2012 EN 1SO15223-1:2016
Anwendbare EN ISO 18113-1:2011 EN ISO 18113-2:2011 ENISO 18113-3:2011
EN ISO 23640:2015 EN ISO 13485:2016 ISO 780:2015
EN 61326-2-6:2006 IEC 61326-1:2013
EN 61010-2-101:2002 IEC 61010-1:2010
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und des Rates. Die zusammengestellten technischen Dokumentation und Qualitatssystemdokumente ‘
gemal der Richtlinie 98/79/EG Anhang lll sind beglaubigt und das Qualitdtssystemzertifikat wurde von der
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