003614052

CLASE 8

[Documento original enmarcado en cenefa]
[Logo:] BOSON
Declaracion de Conformidad

Xiamen Boson Biotech CO,. Ltd. 90-94 Tianfeng Road, Jimei
North Industrial Park, Xiamen, Fujian 361021, P. R. China
Lotus NL B.V. Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
La Haya, Paises Bajos.

Tarjeta de test rapido de antigeno SARS-CoV-2

Otros
Anexo |11 98/79/EC IVDD

Fabricante
Representante Europeo

Producto (s)
Clasificacién
Ruta de valoracién positiva

Nosotros, Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. declaramos que los dispositivos mencionados
anteriormente se ajustan a las disposiciones pertinentes de la Directiva del Consejo de la CE
98/79 y se ajustan al Anexo IlI, ISO 13485:2016 Sistema de Gestién de la Calidad, tal como se
implementa en los Reglamentos de Productos Sanitarios de la Unién Europea y las Autoridades
Federales y Locales.

Lugar y Fecha de Expediciéon Xiamen, 04-08-2020

Firma [firma manuscrita]

(Firmado por Boson Representative)
Nombre: Changgong Zhang

Cargo: Director General

[simbolo de marcado CE]

D2. Iratxe Bilbao Zubiaur, Traductora e Intérprete Jurado de Inglés, nombrada por el Ministerio de Asuntos Exteriores y
Cooperacién, certifica que la que antecede es traduccion fiel y completa al ESPANOL de un documento redactado en INGLES.

En Llodio, a 08 de mayo de 2021

Ms Iratxe Bilbao Zubiaur-Sworn Translator and Interpreter of English appointed by the Spanish Ministry of Foreign Affairs- hereby
certifies that the preceding translation is a true and complete translation into SPANISH of a document in ENGLISH.
Signed in LLodio, on May 08, 2021
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Declaration of Conformity

Xiamen Boson Biotech CO,. Ltd.

Ma :

Ll 90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial Park,
Xiamen, Fujian 361021, P. R. China.

European Lotus NL B.V.

Representative Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
The Hague, Netherlands.

! Device/s Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card

®
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“. Classification  Others
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Confirmative Assessment Route 98/79/EC IVDD Annex llI

We, Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. declare that the above mentiond
devices conforms to the relevant provisions of the EC Council Directive
98/79 and is in accordance with the Annex Ill, ISO 13485:2016

Quality Management System, as implemented by the European Union’s
Medical Devices Regulations and the Federal and Local Authorities.

Place, Date of Issue Xiamen, 2020-08-04
HRKE Bl oA ZUBIAUR
CM v = W - Interprete Jurado de nglés
Signature "FIv" n, N° 9376
(Signed By Boson Representative)
Name: Changgong Zhang c €

Title: General Manager
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