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DECLARATION OF CONFORMITY

Accordimg】 Directive 98`79月EC】 om in vitro diagmostic lmedical devices,A△ mex III。

MIanulhctumr:BEIJING KEWEI CLINICAL DIAGNOsTIC REAGENTINC.
Address:No.7rVan Qi He9Xi Vi Rd” Huai Rou Distict,Be刂 ing,China.

Europeao ReplH沿emtn“ve:Lotus NL iB.V.

Comtact person:Peter   E。 mail:peter@'lotusn1.com

Addregg:|K.oningin Julianaplein l O,le Verd,2595.AA,The I· 1ague,
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I■ Vitm Diagmogtic Dirmtive:

● sARsoCoV~2/FluA/FluB Antigen Combo Rapid Test Kit
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Wc,the manufhcturer,here顶 th declarc l″ ith sole responsibility that our product/s rncntioned above
nleet/s the provisions of the I)irective 98/79/E(il of the Europear1 Parlia1△ ent and ofthe Council on Inˉ Vitro
Diagnostic Medical E)evices.

We agree to develop9 irnplenlent and nlaintain a docunlented post-production nlonitoring process,
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Lotus NL B.V.
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Comformity assessment route:Dcclaration ofConfonnity lVDD Annex III

Applicable stamdards:
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ClBG
MinisterieV口 n VOlksgezondheid`

WeLJngnspo改

>Retouradres p。 stbus 16114 2500 BC| Den Haag

LOtus NL B,V,

T,a.v.de heer X,VVei

KOningin lulianaplein 10

2595 AA lsˉ GraVenhage

Datum∶ 15 decer丫 lber 2020

Betreftl aanmelding Inˉ vitro diagnostica

Geachte heer Wei`

〈∶)p l deCen1ber 2020 ontving ik u、
^`notificatle krachtens artike1 4`eerste lid van

het Nederlandse Besluit inˉ vitro diagnostica(B1VD)0m onder de bedrijfsnaalη

BE1J1NG  KE`^`EI CLIN1CAL D1AGNOSTIC REAGENT INC.  tη et  Europees
gerrlachtigde LOtus NL B,V,onderstaand product als in~vitro dia9nosticum op de

Europese rnarkt te brengen.

Het product staat geregistreerd als inˉ vitro diagnosticurn onder nurnnler∶

sARsˉ CoVˉ 2/FluA/FluB Antigen CombO Rapid Test κit
(geen merknaam)(|NLˉ C^oo2。 2020ˉ54528)

Hierrnee heeft u Voldaan aan uw verplichting op grond van artike1 4`B· FVD.

1n alle verdere correspondentie betrelfende bovenvermeld product verzoek ik u

dit nurnrner te vermelden, Aan dit nurnrner kunnen geen verdere rechten
ontleend  、″o.rden`  het  dient  alleen  om  de  notificatie  adrninistratief te

Vergen1akkelijken,

De registratie van inˉ vitro diagnostica als medisch hulprniddel (冫 p grond van de

C|assificatiecriteria (Bijlage 1I) bij Richtlijn 98/79/EGi betre11.ende rnedische

hulprniddelen voor inˉ Vitro diagnostiek is onderhevig aan mogelijke revisies van

Europese regelgeving inzake cie classIfiCatie van rnedlsche hulprniddelen en aan

Voortschrijdend wetenschappelijk inzicht (zie artike| artikel lO` eerste lid van

RichtliJn 98/79/EG),

Farmatec

Bezoekadres:

HoROreo
R0nstraat so

2515 XP D.en Haag

T.0703406161

丛血Wh烛龃戚搬婚1)~;far仪0lecfl

InIIchtingeo bii:

M,p.MeiJerˉ Michiels

Inedlsche~hulprniddeleno

minVWs,nl

ons kenmlerk:
CIBGˉ 20205742

Billage△

uw aanvraag
】deCcnlbOr 2020

C|o``espondenC`e uFCs`‘
``Ce`,d。rchcen aan her Ferou‘ ad`es'” er

yerme`d``,gˇan de daFu`n en
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NOtifiCatie van inˉ vitro diagnostische medische hulprnidde|en in1pliceert dat de

fabrikantr BE1JINC KE、 ∧
`E1 CL1NICAL DIAGNOsTIC REAGENT INC, de CEˉconfor1△1iteitsmarkering heeft aangebracht op het a· esbetreffende product alvorens

het in een EU|-lidstaat in de handel te brengen. zodoende garandeert LOtus NL
B,V. dat het in-vitro· diagnosticun】  voldoet aan de essentiele eisen zoals
opgenomen  in  bij|age  1  bij  Richtlijn  98/79/ECI  (en  in  het  daarrnee

corresponderende 1onderdee1 1 bij het besluit)

Volledigheidshalve wijzen wij u erop dat een in-vitro diagnostiCurn moet voldoen
aan de eisen uit het B1VE). Het B1VE) is gebaseerd op Richtl刂 n voor in-vitro

diagnostiek` 98/79/EC;. Met name 、
^`刂

zen vvij u op de Nederlandseotaaleis zoals
deze in Nederland geldt` de eisen voor het ter beschikking houden van de
technische docunlentatie en de plicht tot het hebben van een POst 卜1arketIng
surveillanCe-en vigilantiesysteern.

ⅡoF s`ot rnerk `k op dar`η et uw.noCF刀Caue  ̄de ad`71Fr,FstratFeye notf″ catFe a`5

`obrFkanF - en deze bnFeF geen sprake Fs yan een oordieer over de staFlJ5 oFkwa″″caJe van tJw prodtFct.· notFncerFn夕 berekenF nFet dat daadwerkertFk sprake Fs

1'an ee刀 ′n-VFrro dFagnos″ ctr″7`n de z`n van de onderhav`ge l〃 eFˉ en regergey`ng.

fn voorko`刀ende geyarren kan de f`75pec:re Cezo`,dhe`dszorg e刀  JetJgd rfC丿,'
berast 17】 et her roezFc`lr op de naFey``,g yan het DJ oF krachrens de wet Depaa`de'

een suandpunrrnnennen over de statt`s yan een pmd1rCo wJa油
^′
leF yorgens yasFe

Ju卸rudentFe uFsernde`!Fk aan de nar`onare rechter Fs o`7,Fe 0epa`en of een
prodt`cF On‘

`er de de刀

r盯FFe van Fnˉ /FCno dFag`,osFFctJ`η  Vart.

De Minister voor MedisChe zorg en sport`

narnens dezer

Afdelingshoofd

Farnlatec

Dr.M.J,Van de Velde
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