Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card (Self-Test)
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Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card
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Self-test received notified body approved CE marking on April 1, 2021
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A home test for the rapid qualitative detection of SARS-CoV-2 virus antigen in
anterior nasal swabs within 7 days of symptom onset
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Product Information 7=

Performance Characteristics /=5 %6

Sample type: nasal swab
FEAZRAL: B4l 1
Time to result: 15-20 min
S5 RTINS ). 15-20 708
Sensitivity Z#%: 96.77%
Specificity 45 7 1: 99.20%
Accuracy #Effi14: 98.72%

Layperson study statistics JF %A\ G375 5
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o 99.10% of non-professionals carried out the test without requiring assistance
99.10%3E % A F5 BEHE Wy T DA AT 58 Bokar ] A 45 SR 15
o 97.87% of different types of results were interpreted correctly
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Specifications 3%

1 Test / Kit

Catalog No.: 1N40C5-2

Kit Components:

» 1 Rapid SARS-CoV-2
Antigen Test Card (sealed
foil pouch)

1 sterilized swab

1 extraction tube

1 sample extraction buffer
IFU

Tube holder on back of box
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5 Tests / Kit

Catalog No.: 1N40C5-4

Kit Components:

» 5 Rapid SARS-CoV-2

Antigen Test Card (sealed

foil pouch)

5 sterilized swabs

5 extraction tubes

5 sample extraction buffer

IFU

1 tube stand

20 Tests / Kit

Catalog No.: 1N40C5-6

Kit Components:

» 20 Rapid SARS-CoV-2
Antigen Test Card (sealed

YV V V V V

foil pouch)

20 sterilized swabs

20 extraction tubes

20 sample extraction buffer
IFU

1 tube stand
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Test Procedures $1E %
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Soft tip Handle
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Rotate the lid of sample extraction buffer bottle.
Caution: Open it away from your face and be
careful not to spill any of the liquid.
JRRFERE f R BB 5

ERFEH: @EAK, TENE, Bk .

Squeeze all extraction buffer out of the bottle into
the extraction tube.

Caution: Avoid touching the bottle against the
tube.

H T R A SR BB 45 L A PR U o
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Identify the soft, fabric tip of the swab. Peel open
the swab packaging and gently take out the swab.
Caution: Never touch the soft, fabric tip of the
swab with your hands.

FRFNE TR RECT, ORISR,
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ERFH: B2 AT EEMER TRRER AL

Carefully insert swab into one nostril. The swab tip
should be inserted no less than 2.5 cm (1 inch) from
the edge of the nostril. Roll swab 3-4 times along
the mucosa inside the nostril. Leave swab in the
nostril for several seconds. Using the same swab,
repeat this process for the other nostril. Withdraw
swab from the nasal cavity.

Caution: This may feel uncomfortable. Do not
insert the swab any deeper if you feel strong
resistance or pain.
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Place swab into extraction tube. Roll swab three to
five (3-5) times. Leave swab in extraction buffer
for 1 minute.

BT ETRE S, ¥ 3-5 . BERTFEET
REEH—2%h.

Pinch extraction tube with fingers and remove the
solution from swab as much as possible. HF$aHf

JeERE, A BT e TR

Install the nozzle cap onto the sample extraction
tube tightly. K BUE & o 22 38 2R AL R IUCE 1, JIF
&,

Bring the kit components to room temperature
before testing. Open the pouch and remove the
card. Place the card on a flat and level surface.
Caution: Once opened, the test card must be
used immediately.

AT SR T R E R iR TR,
BRI R B T HE R b
ERFH: JHRENRRBALEAER .

Invert the extraction tube and add 3 drops (about

75 uL, without air bubbles) of test specimen into

the specimen well (S) by gently squeezing the

extraction tube.

Caution: The formation of air bubbles in the

specimen well (S) must be avoided.

BB SR, BESTL, WA 3 WA (475 L,
SRR EINEESL (S)

EEHED: AL (O FAB/ERSIH.

Read the results at 15-20 minutes.

Caution: Results after 20 minutes may not be
accurate.

15-20 73 Bl BB 2R
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Interpretation of Results 45 A&

Sk

Positive

Negative

fi;

Invalid

Positive:

If two colored bands appear with one colored band in the Control Zone
(C) and another in the Test Zone (T) within 15-20 minutes, the test
result is positive.

Caution: No matter how faint the colored band is in the Test Zone (T),
the result should be considered as positive.
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Negative:

If one colored band appears in the Control Zone (C) and no colored
band appears in the Test Zone (T) within 15-20 minutes, the test result
is negative.

I3 <
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Invalid:

If no color line appears in the control area (C) within 15-20 minutes,
the test is invalid. Repeat the test with a new test card.

TR

4 15-20 AT BEZ (O RIBURZ G, Fonkailosk, NE
B .

Page 6



Authorizations and Certificates




CE Certificate by Notified Body
AEHHINIE CE iEF

** *ﬁ* Benannt durch/Designated by

* Y Zentralstelle der Linder
. =E fiir Gesundheitsschutz
* =B * bel Arznelmitteln und
* Medizinprodukten

®, R
Kk 3k 7L6-BS-245.10.07

EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex lII (6)
(Devices for self-testing)

No. V9 061317 0006 Rev. 00

www.zlg.ce

Product Service

Manufacturer: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd.
90-94 Tianfeng Road
Jimei North Industrial Park
361021 Xiamen, Fujian
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product: In Vitro diagnostic devices for self testing
Model(s): Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card
Parameters: Model Name: Model No.:

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card REF 1N40C5-2
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card REF 1N40C5-4
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card REF 1N40C5-6

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that a design examination has
been carried out on the respective devices in accordance with IVDD Annex lll (6). The design of the
devices conforms to the requirements of this Directive. All applicable requirements of the testing and
certification regulation of TUV SUD Group have to be complied with. For details and certificate validity
see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:V9 061317 0006 Rev. 00
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o Report No.: 713210321
7
BI04
Valid from: 2021-04-01
Valid until: 20220526

Date, 2021-04-01 c @
;S ’L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 10of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich « Germany
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Declaration of Conformity

HBRAFE 1R

seo aPe o o0

Declaration of Conformity

Manufacturer

European
Representative

Product

Classification

Confirmaty
Assessment Route

We herewith declare that above mentioned products meet the provisions
of the council Directive 98/79/EC for medical devices. All Supporting
Documentation is Retained under the premises of the manufacturer. We

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,
The Hague, Netherlands.

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card, REF: 1N40C5-2
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card, REF: 1N40C5-4
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card, REF: IN40C5-6

Self-Test IVD

Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic
Medical Devices (IVDD), Annex lll section 6

have sole responsibility for issuing the Declaration of Conformity.

Standard
Applied

Notified
Body

(EC) Certificate(s)
Start of CE-Marking

Place, Date of Issue

Signature

1SO 13485:2016 EN ISO 14971:2012
EN ISO 18113-1:2011 EN ISO 18113-4:2011
1SO 15223-1:2016 EN 62366-1:2015

EN 13612:2002 EN 1SO 23640:2015

TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraRe 65,
80339 Munich, Germany.
|dentification number: 0123

No. V9 061317 0006 Rev. 00
2021-04-01
Xiamen, 2021-04-01

OMV\?J’OV\g Zl\tw—s c €

Signed By Boson Representative

(ig y p ) 0123
Name: Changgong Zhang

Title: General Manager

:

Page 9



EU CE Registration Certificate
BREAARFEF T CE iEF

CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport
Farmatec
> Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag
Bezoekadres:
Hoftoren
Rijnstraat 50
Lotus NL B.V. 2515 XP Den Haag
T.a.v. de heer X. Wei TO70:330/6161
Koningin Julianaplein 10
2595 AA 'S-Gravenhage http://hul elen.farmatec.nl

Inlichtingen via:
medische_hulpmiddelen@
minvws.nl

Datum: 19 april 2021

Betreft: aanmelding In-vitro diagnostica Ons kenmerk:
CIBG-20211967

Bijlagen

Geachte heer Wei,
Uw aanvraag

Op 13 april 2021 ontving ik uw notificatie krachtens artikel 4, eerste lid van het > " 2%

Nederlandse Besluit in-vitro diagnostica (BIVD) om onder de bedrijfsnaam Xiamen 2 -
d ' Correspondentie uitsluitend
Boson Biotech Co., Ltd. met Europees gemachtigde Lotus NL B.V. onderstaand ichten aan het retouradres met
product als in-vitro diagnosticum op de Europese markt te brengen. vermelding van de datum en
het kenmerk van deze brief.

Het product staat geregistreerd als in-vitro diagnosticum onder nummer:

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card
(geen merknaam) (NL-CA002-2021-58220)

Hiermee heeft u voldaan aan uw verplichting op grond van artikel 4, BIVD.

In alle verdere correspondentie betreffende bovenvermeld product verzoek ik u dit
nummer te vermelden. Aan dit nummer kunnen geen verdere rechten ontleend
worden, het dient alleen om de notificatie administratief te vergemakkelijken.

De registratie van in-vitro diagnostica als medisch hulpmiddel op grond van de
Classificatiecriteria (Bijlage II) bij Richtlijn 98/79/EG betreffende medische
hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek is onderhevig aan mogelijke revisies van
Europese regelgeving inzake de classificatie van medische hulpmiddelen en aan
voortschrijdend wetenschappelijk inzicht (zie artikel artikel 10, eerste lid van
Richtlijn 98/79/EG).

Pagina 1 van 2
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Authorization Acknowledgement from China

Chamber of Commerce for Import & Export of
Medicines & Health Products
hEEAREmEH OFaH 4R

Source M4ik: http://www.cccmhpie.org.cn/Pub/6325/178081.shtml

S 1 A1 A B A D 40 ol 2

Name List of Medical Devices and Supplies Companies with Certification/Authorization from other Countries

B o FANERAE | .
Feg | Ak gi—th e HAS . ar LR
=]
Status of
Certification /
Uniform Social Credit
No. Company Cod Authorization | Province Product Model
ode
in Other
Countries
2019-nCoV IgG/IgM Combo Test Card
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card
N Rapid SARS-CoV-2/Influenza A+B
IR ipid .
Antigen Duo Test Card
P _
. Anti-SARS-CoV-2 S Protein Antibody
AR -
A Quantitative Test
=
60 91350200705468594R CE Gt SARS-CoV-2 Neutralizing Antibody Test
Xiamen
Card
Boson
SARS-CoV-2 Neutralizing Antibody
Biotech
Quantitative Test
Co., Ltd

SARS-CoV-2 Antigen Saliva Test Card
Anti-SARS-CoV-2 S Protein Antibody
Test Card
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Registration Completed in Individual Countries
HR B S SE B L

> Germany £ H
Source M4ik: https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte /Antigentests/ node.html

Antigen-Tests auf SARS-CoV-2

# STARTSEITE -» MEDIZINPRODUKTE - ANTIGEN-TESTS AUF SARS-COV-2 B
-+ ANTIGEN-TESTS ZUR EIGENANWENDUNG (,SELBSTTESTS*), DEREN INVERKEHRBRINGEN OHNE CE-KENNZEICHNUNG VOM BFARM NACH
§11 ABS.1 MPG DERZEIT BEFRISTET ZUGELASSEN WIRD (SONDERZULASSUNG DES BFARM)

Antigen-Tests zur Eigenanwendung (,,Selbsttests*), deren Inverkehrbringen ohne CE-
Kennzeichnung vom BfArM nach §11 Abs.1 MPG derzeit befristet zugelassen wird
(Sonderzulassung des BfArM)

Das BfArM stellt eine Liste der Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 bereit, die vom Hersteller zur
Eigenanwendung zweckbestimmt sind (,Selbsttests*) und deren Inverkehrbringen ohne CE-Kennzeichnung vom BfArM nach §11 Abs.1
MPG derzeit befristet zugelassen wird (Sonderzulassung des BfArM).

Weitere Informationen zur rechtlichen Grundlage und den dabei gepriiften Anforderungen finden Sie auf der » Ubersichtsseite unter dem
Menipunkt ,Hinweise zur Sonderzulassung von Antigen-Tests durch das BfArM*

Die Liste wird kontinuierlich aktualisiert, sobald seitens des BfArM weitere entsprechende Sonderzulassungen erteilt wurden oder diese, z.B.
durch Ablauf der Befristung oder Abschluss der reguldren Konformitdtsbewertung und CE-Kennzeichnung, nicht mehr bestehen.

Aktenzeichen der

Sonderzulassung des Hersteller Antragsteller Testname BfArM-AT-Nummer*
BfAIM
5640-S-007/21 Xiamen Boson Biotech Technomed Service Rapid SARS-CoV-2 AT116/20

Lo Ltd GmbH Antigen Test Card

> France ¥ £H
Source M 1ik: https://covid-19.sante.gouv.fr/tests

PLATEFORME COVID-19

MINISTERE
DES SOLIDARITES
ET DE LA SANTI NOM 1 FABRICANT DISTRIBUTEUR e CNR  HAS  SOUS-TYPE DE TEST
s
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card Xiamen Boson Biotech Autotest >
B Accueil
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The Netherlands f7=%
Source M1k
https://www.rijksoverheid.nl/documenten/publicaties/2021/03/10/ontheffingen-ant

igeentesten

%8 Rijksoverheid

Home > Onderwerpen > Coronavirus COVID-19 > Documenten )

Ontheffingen antigeentesten
Publicatie | 16-04-2021

De volgende leveranciers hebben een ontheffing gekregen om een
antigeen-sneltest als zelftest op de Nederlandse markt te mogen
brengen:

Op de verpakking van deze sneltesten staat een CE-logo zonder getal
erachter.

Sneltesten met CE-logo en getal van 4 cijfers

Hierboven staat de lijst met testen met een ontheffing. Er zijn ook
antigeentesten op de markt mét een CE-markering voor zelfgebruik. Deze
testen mogen in heel Europa verkocht worden. Deze testen herkent u aan
een CE-logo met daarachter een getal van 4 cijfers. Op dit moment gaat
het om de SARS-CoV-2 Antigen Tests For Self-use van Boson Biotech.
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> Italy BKF]
Source MHik:
http: . .
ACTION MASCHERA

www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet?action=

Area tematica Dispositivi medicl | Archivio banche dati
@M%%a

® Stampa | B Scarica il dataset
Elenco dei dispositivi medici

Denominazione

Codice fiscale fabbricante:

Partita IVA / VAT number fabbricante:
Codice nazione fabbricante:
Denominazione mandatario:

Codice fiscale mandatario:

Partita VA / VAT number mandatario:

Descrizione CND:
Classe CE (valida solo per dispositivi medici di classe, impiantabili attivi e IVD):

Elenco dispositivi individuati

Dati aggiornati al:25/04/2021

DISPOSITIVO MEDICOVASSEMBLATO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE
DATAFINE. PARTITA
TWOLOGIA | IDENTIFICATVODI | ISCRITTOAL i e OATA PRIMA mm Loy mxm i ok
TEST CARD (1 - VIROLOGIA - TEST RAPIDI E "PORNT OF | 5T - Test autodiagnostici BIOTECH CO LTD -
I it v oo &Y crE AT (oonfocut ity | OV
LOTUS ML BV, 855069343801 LS
TEST CARD (5 TEST RAPIDI E PORNT OF | ST - Test autodiagnostici 042021 BIOTECH COLTD o]
& : TEST) CARE" - ALTRI (non inclusi nellall. H) - !
LOTUS NLB.Y. 855069145801 o
TEST CARD 20 TEST RAPIDIE POBT OF | ST - Tost autodiagnostict BIOTECH COLTD i
Onpasitivo 2089501 s a6 =N R - AR prinesmmmneegll B Lo
LOTUS ML B.V. 855069145801 N




> Belgium HCFRF
Source M1k
https://www.fagg.be/sites/default/files/content/Belgian%20validation CE autotest.xl
sxX

Lijst van SARS-CoV-2 antigen zelftesten - verkoop in de apotheek
Liste des autotests antigéniques du SARS-CoV-2 - vente en pharmacie
List of SARS-CoV-2 antigen self-tests - sold in pharmacies

versie/version 13.04.2021

Merk op dat de verkoop van deze zelftesten aan particulieren momenteel enkel toegelaten is in de
apotheek. De apotheker informeert bovendien de koper over het gebruik van de zelftest en wijst erop
dat een arts moet gecontacteerd worden in geval van een positief resultaat.

A noter que la vente de ces autotests a des particuliers n'est actuellement autorisée qu'en pharmacie.
Le pharmacien informe également I'acheteur de I'utilisation de I'autotest et rappelle qu'un médecin
doit étre contacté en cas de résultat positif.

Note that the sale of these self-tests to private individuals is currently only allowed in pharmacies. The
pharmacist also informs the purchaser about the use of the self-test and points out that a doctor
should be contacted in case of a positive result.

Datum
) ) i Naam van de ) certificaat
Fabrikant/ gemachtigde/représent Referentie/
) o ] test/Nom du . Date du
Fabricant/ ant autorise/authorised Référence/ .
) test/Name of the certificat
Manufacturer representative Reference .
test Certificate
date

Xiamen Boson )

. Rapid SARS-CoV-2
Biotech Co., Ltd. Lotus NL B.V. (NL) ) 1N40C5-2 1/04/2021
(CH) Antigen Test Card
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> Luxemburg /5 &
Source M 1ik: http://legilux.public.lu/eli/etat/leg/amin/2021/04/06/a270/jo

Arrété ministériel du 6 avril 2021 énumérant la liste des tests rapides d'auto-diagnostic pouvant étre utilisés pour la détection du coronavirus
SARS-CoV-2.

v Adapter la taille dutexte: = 4

La Ministre de la Santé,

Vu la loi modifiée du 16 janvier 1990 relative aux dispositifs médicaux ;

Vu le réglement grand-ducal modifié du 24 juillet 2001 relatif aux di £di de diagnestic in vitro ;

Considérant la situation épidémiologique actuelle et en particulier la diffusion épidémique de variantes du coronavirus SARS-CoV-2 ;

Considérant que la plus haute priorité doit &tre accordée & la santé et 4 la sécuricé des citoyens, il est primordial de veiller & ce que les dispositifs médicaux les plus appropriés, qui garantissent une détection rapide
du virus SARS-CoV-2 et de ce fait également une protection adé soient rapid mis & disposition de ceux qui en ont le plus besoin et ceci dans l'intérét de la protection des patients et de la santé ;

Considérant que les tests rapides d'auto-diagnostic in vitro du coronavirus SARS-CoV-2 permetzent l'obtention d'un résultat rapide, induisant ainsi un meilleur accompagnement des citoyens en cas de résultat
positif, tel qu'un isolement et tragage des contacts dans les meilleurs délais ;

Considérant que les tests rapides d'auto-diagnostic in vitro du coronavirus SARS-CoV-2 se prétent particuliérement bien & l'usage dans des situations de dépistage structurée ou dans le cadre d'un dépistage ciblé ;

Considérant qu'a ce jour, il 'y a que trés peu de tests rapides COVID-19 antigéniques qui ont suivi la procédure prévue  larticle 7, paragraphe 1, alinéa 2 du réglement grand-ducal modifié du 24 juillet 2001 relatif
aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro en tant que dispositif destiné & des autodiagnostics et que ces tests ne sont que trés difficilement accessibles étant donné une forte demande internationale ;

Considérant que ni le test Wondfo SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test du fabricant Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd., ni les tests pour lesquels le « Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte » a accordé
une dérogation comme destinés & des autodiagnostics, m'ont suivi la procédure prévue & 'article 7, paragraphe 17, alinéa 2 du réglement grand-ducal modifié du 24 juille: 2001 relatif aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro ;

Considérant qua la date d'acquisition du test « Wondfo SARS-CoV-2 Repid Antigen Test » du fabricant Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd. par le ministére de la Santé, des tests rapides d'auto-diagnostic in vitro du
coronavirus SARS-CoV-2 n'étaient pas disponibles en icés suffisantes et que ce test a été acquis dans le cadre d'un marché public européen dans le cadre duguel il a été validé par le « Paul-Ehrlich-Institut »

comme correspondant & I'état actuel de la technique ;

Considérant que le « Bundesinstitut far Arzneimittel und Medizinprodukte », se basant sur larticle 11 paragraphe 157 du « Medizinproduktegesetz », a accordé une dérogation pour un certain nombre de tests
rapides COVID-19 antigéniques comme destinés & des autodiagnostics (voir ici : BArM - Antigen-Tests auf SARS-CoV-2) ;

Considérant quiil y a lieu de supposer que, & moyen terme, des tests rapides COVID-19 antigéniques certifiés par un organisme notifié au sens de larticle 7, paragraphe 17, alinéa 2 du réglement grand-ducal

modifié du 24 juillet 2001 relatif aux di médicaux de di in vitro en tant que tests rapides d'auto-diagnostic in vitro du coronavirus SARS-CoV-2 seront disponibles sur le marché européen en quantités
suffisantes ;

Considérant que ['utilisation de ces tests rapides en tant que tests rapides d'auto-diagnostic pour la détection du coronavirus SARS-CoV-2 est dans llintérét de la protection de la santé publique ;

Vu s demande du 2 avril 2021 de la Direction de la santé sollicitant en faveur de certains tests rapides in vitro du coronavirus SARS-CoV-2 une dérogation au sens de I'article 7, paragraphe 1%, alinéa 2 du r&

grand-ducal modifié du 24 juillet 2001 relatif aux dispositit i de di invitro;

Arréte:
At 187,

Peuvent &tre utilisés sur le territoire du Grand-Duché de Luxembourg les tests rapides en tant que tests rapides d'auto-diagnostic pour la détection du coronavirus SARS-CoV-2- énumérés ci-aprés :

Fabricant Nom du test

I iamien Boson Biotech [+, €6 Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card |
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> Greece 7 i
Source M it:
https://www.eof.gr/web/guest/home?p p id=62 INSTANCE 0eNL&p p lifecycle=0&p
p state=maximized&p p mode=view& 62 INSTANCE OeNL struts action=%2Fjourna
| articles%?2Fview& 62 INSTANCE OeNL groupld=12225& 62 INSTANCE OeNL articl
eld=6116409& 62 INSTANCE 0OeNL version=1.0

=] AVOKOIVWOEIC OpyavigHoU « EmoTooen

ANAKOINQZH 3XETIKA ME TA TEXT ANIXNEYZHE TOY KOPQNOIOY

Ta test avixveuonc Tou Kopwvoiol gival «in vitro BIayvwoTIKG IaTPOTEXVOAOYIKG TTpoiovTa (I/M)» Kai SiETovTal atmd Tnv odnyia 98/79/EK. AIaKpivovTal GE QUTOBIQYVWATIKG
KQl ETTQYYEAUATIKG.

1) Ta TEQT QVIXVEUONC TOU KOPWVOIOU TTOU EMITPETTETQN Va SIATIBEVTAI, QTTOKAEIOTIKG QTTO Ta QUQUAKEIQ, 0TO £UpU KOIVO yia auToBIAyvWwan, EPTTITITOUV £TT TOU TTapdvTog O
BUO KaTnyopiec:

A. Ta rapid test avTiyovwy via Tn SlevEpyeia EAEyXwV vOGNANG AT ToV KOPWVOoid ETTayyEAUATIKAC Xpriong TTou BIaTiBevTal “w¢ auTodiayvwoTIKG™, GTTOKAEICTIKG UE KPATIKA
pépiuva (Awpedv).

B. Ta AuTtodiayvwaTIKG TEQT (TTOU £X0UV OXEBIQCTEN KaI TTPOOPIZOVTaI aTTO TOV KATAGKEUAATH TOUC YIG VA XPNaILOTTIoIoUVTal KaT' 0iKov aTrd dToua Ta omoia 8ev ival
adpoveg), cupgwva pe Ty O8. 98/79/EK, pépouv oriuavon CE guvodeudpevn amd Terpawni@io Kwdikd avayvwpiang Tou Koivotroinuévou Opyavicpol TTou Toug
xopriynoe MigromoinTikd Zipaveng CE (@épouv dnAadn i Tn¢ ouaksuacioc Zrpavon CE Kal TETpaWn@Io apiBpd XXXX pe mv évdeign «Mpoidv Tou TpoopiZstal yia
QUTOBIGYVWaN ).

Méxpl anuspa, atnyv E.E. £xouv AdRel MicTomoinTikG CE w¢ AuTodiayvwaTiKG 1207 / self-testing devices (yia xprion dniadr oT0 OTriT QTTd un £ESIBIKEUPEVOUC XPATTEC) Vi
TOV KOpWvoio, EMTA (7) autodIoyVwaTIKG 70T (4 avTICWHATWY Kal 3 avTiyovwy).

ATTO autd, ENA (1) 10T £xg1 1dn KoivotroinBei ato MnTpwo I/ EO® yia Tn 8£0n Tou aTNV EAANVIKA ayopd:

MpoKeTal yia To Te0T «Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card» (ref.:1N40C5-2, ref..1N40C5-4, ref.-1N40C5-6) TnN¢ KaTaOKEUAaTPIOG £TaupEiag Xiamen Boson Biotech Co.,
Ltd., CHINA, pe foucioBornpévo avTimpoowTro yia v E.E. v etaipgia LOTUS NL BV (Netheriands) xai mioToTroinTikd CE amé Tov Kovotroinuévo Opyaviaud TUV
SUD Product Service GmbH, No. 0123. ®épel SnAadn €1 Tn¢ ouoksvaciag ZApavon CED123 kai £vBeIEn «Mpoidv TToU TTPO0PIZETal YIa QUTOBIGYVWGN».

QO EO®, Tpo¢ svnuéPWon ToU KOIVOU, 8a EIKaIpOTTOIEE KOl 8a SnuocicUsl TAKTIKG aTny I0T0TEAIBa TOU, TOV KATAAOYO Twv auTODIaYVWCTIKWY TEQT TTou 8a AauBdvouv
MigromoinTikd CE amd Koivoroinuévo Opyavigud kal 8a KovorroloUvral ato Mntpwo I/M EO®.

2) Ta 1207 Taxéwy EAEYXWV avTIvOvwyY SARS-CoV-2 (rapid test) TTou £xXoUv KATOOKEUQGOTE yIa ETTAYYEAUQTIKA Xerian, dsv @Epouy TNV Tapamdviw anuavan CE XXXX, ard
uovov CE wpic TETpawn@io opifud kai SIaTiBevTal aTOKALIOTIKG yia Xoran ammd mayyeAuaTiec uyEiac.

EK THZ AICIKHZHZ TOY OPTANIZMOY
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