? LEPU MEDICAL

Document No.: CE-DOC-CG29-02
Rev.: 1/0

Declaration of Conformity

Manufacture Address:

European Representative:

Product information:

Classification:
GMDN code

Conformity Assessment Route:

General Applicable Directive:

Standards Applied:

Place, date of issue

Signature of Management

Representative

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.
Building 7-1 No.37 Chaogian Road, Changping District,
Beijing, 102200, P.R. China

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen, The
Netherlands

2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold
Immunochromatography)

Model:

1 test/kit; 5 tests/kit; 10 tests/kit; 25 tests/kit; 50 tests/kit

Others (not in List A and List B)
64787

Section 2 to 5 in annex Ill of IVDD 98/79/EC

We herewith declare that the above mentioned products
meet the provisions of the following EC Council Directives
and Standards.

All supporting documentations are retained under the
premise of the manufacturer. This declaration of conformity
is issued under the sole responsibility of the manufacturer
(or installer).

DIRECTIVE 98/79/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT
AND OF THE COUNCIL of 27 October 1998 on in vitro
diagnostic medical devices

All applicable harmonized standards (published in the
official journal of the European Communities on 25" March
2020).

The applicable standards are listed in Annex 1.

Beijing, P.R. China, 9", Nov., 2020
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Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.
Building 7-1 No.37 Chaogian Road, Changping District, Beijing, 102200, P.R. China
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EN ISO 13485:2016 Medical devices — quality management systems - requirements !.I.i
for regulatory purposes .Z:Ifi
EN ISO 14971:2019 Medical devices — application of risk management to medical ':ﬁ;'
devices A
EN ISO 15223-1:2016 Medical devices — Symbols to be used with medical device e
labels, labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements J |
EN 1041:2008+A1:2013 Information supplied by the manufacturer of medical devices ":.:'=
EN ISO 18113-1:2011 In vitro diagnostic medical devices — information supplied by W
the manufacturer (labelling) — Part 1: terms, definitions and general requirements I
||

EN ISO 18113-2:2011 In vitro diagnostic medical devices — information supplied by 3.1
the manufacturer (labelling) — Part 2: in vitro diagnostic reagents for professional use '.:.-'
EN ISO 23640:2015 In vitro diagnostic medical devices — evaluation of stability of in : :
vitro diagnostic regents it
EN 13612:2002/AC: 2002 Performance evaluation of in vitro diagnostic medical [
devices :: ::
IEC 62366-1:2015 Application of usability engineering to medical devices W
Y
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TUVRheinland

Certificate

Quality Management System
EN ISO 13485:2016

Registration No.: SX 2062714-1

Organization: BEIJING LEPU MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

Building 7-1, No. 37 Chaogian Road, Changping District,
102200 Beijing, P. R. China

Scope: Design and Development, Manufacture, Distribution and Service of In-vitro
Diagnostic Analyzers and In-vitro Diagnostic Test Kits used in Detection of
Cardiac Markers, Blood Analytics, Genetic Testing, Disease Status,
Infectious Disease, Cancer Markers and Blood Glucose Monitoring
including Meters and Strips including Home Use

The Certification Body of TUV Rheinland LGA Products GmbH certifies that the organization has established and applies a
quality management system for medical devices,

Proof has been furnished that the requirements specified in the abovementioned standard are fulfilled. The quality
Mmanagement system is subject to yearly surveillance.

Report No.: 16805473 008
Effective date: 2020-12-06
Expiry date: 2022-02-12
Issue date: 2020-12-07
(( DAKKS

~". . Deutsche
" Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

L
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Business Stream Products
Certification Department

TOV Rheinland LGA Products GmbH « 90431 Numberg

BEIJING LEPU MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
Building 7-1, No. 37 Chaogian Road, Changping District
102200 Beijing, P. R. China

Application for: QMS
Certificate No. : SX 2062714-1
Requirement : EN ISO 13485:2016

Dear Madam or Sir,

Enclosed please find the new certificate No. SX 2062714-1 replacing the previous

certificate.

With effective date of the new certificate, the previous certificate becomes invalid.

Best regards,

Wenxiang Zhang
Certification body

MS-0042228 rev.Q

TUVRheinland®
LGAN

Precisely Right,

Contact

Tel. +49 911 B55-5225
Mail: service
@de.tuv.com

Date December 09, 2020



Souprava pro testovani

antigenu 20719-nCoV

(Imunochromatografie z koloidniho zlata)

NOVA STUDIE
Senzitivita 95,06 % (az 98,54 % pfi Ct<25)
Specificita 99,62%

HQLEPU MEDICAL
Setrny vytér z predni ¢asti nosu
Neinvazivni

Jednoduché pouziti

+) =) Prakticky, neni potreba pristroj

[

Positive Negative

Rychly, vysledek za 15 minut

QOO0 e

Stabilni, s vysokou presnosti

N

Testy splnuji vSechny podminky,
2019-nCoV _ které ZP pozaduje

Antigen Rapid Test Kit

(Colloidal Gold Inmunochromatography) E

Souprava je uréena ke kvalitativni detekci antigenu 2019-nCoV v klinickém vzorku.
Testovaci kazeta je zalozena na specifické reakci protilatka-antigen a technologii
imunoanalyzy.

WHO doporucuje imunotesty k detekci antigenu v diagnostice infekce 2019-nCoV.

Vzorek Vysledek Baleni

Setrny neinvazivni vytérz nosu do 15 min. 25ks

Nemocnice Odbérova Letisté Doprava Hotel Spolecnosti Hromadny
mista screening
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Krok 1: Odeberte vzorek pomoci Krok 2: Protdhnéte vytérovou tyéinku se
vytérové tycinky vzorkem jamkou B do jamky A

a pridejte 6 kapek pufru do jamky A.
?

Krok 3: Tycinku dvakrat otocCte ve sméru Krok 4: Odstrante ochranny kryt fixacniho
a proti sméru hodinovych rucicek. lepidla. Slepte levou a pravou stranu
k sobé a vyckejte 15 minut.

@
&

:;f? Interpretace vysledku

Pozitivni Negativni Neplatny

(+) ()

=0 O -

T

Poznamky



Ekaterini Sluková

Ekaterini Sluková

Ekaterini Sluková


MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 24. unora 2021
C.j.: MZDR 6817/2021-2/0LZP

MZDRX01EM3Z5

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfisludny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 12 odst. 1 pism. h) zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu ve spojeni s § 4 odst.
8 nafizeni vlady €. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro (dale jen ,nafizeni vliady*), na zakladé zadosti spole¢nosti

CHIRONAX - DIZ s.r.o.

se sidlem V Korytech 3155/23, Zabéhlice, 106 00 Praha 10, ICO: 481 14 421

(dale jen ,zadatel)
rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad®) tak, ze

povoluje

Zadateli uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro SARS-CoV-
2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography) jehoz vyrobcem
je Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd. se sidlem Building 7-1 No.37 Chaogian Road,
Changping District, Beijing, 102200, Cinska lidova republika, pro pouziti laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadateli nasledujici povinnosti k zajisténi ochrany

vefejného zdravi:

- informovat odbératele o povinnosti v ramci testovani zajistit pfi pozitivité antigenniho testu
provedeného laickou osobou bezprostifedni informovani poskytovatele zdravotnich sluzeb
za ucelem provedeni konfirmacniho testu,

- v pfipadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni uréené osoby,

- hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu |éCiv kazdé podezfeni na nezadouci pfihodu,
ke kterému béhem pouZzivani vyrobku dojde.

Platnost povoleni: do 31. 3. 2021.

Str.1z3



Oduavodnéni:
1.

Dne 18. 2. 2021 pozadal zadatel o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k sebetestovani na onemocnéni COVID-19
pod obchodnim nazvem SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold
Immunochromatography), vyrobce Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd, pro ucely
zavedeni celoplodného testovani v Ceské republice, jakoZto diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup podle § 4 odst. 1 aZ 4 nafizeni a jehoz
pouZiti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zdtivodiiuje potfebou pravidelné testovat zaky kol
rychlymi antigennimi testy za u€elem v€asného odhaleni vyskytu novych pfipadi onemocnéni
COVID-19 jesté pred jejich rozsifenim v kolektivu. Dale ve zdlvodnéni své zadosti uvadi,
Ze takové testy sice nejsou doposud v EU schvaleny pro pouziti nezdravotniky (napf.
pedagogy), existuji viak testy vyrobcem uréené pro pouZziti zdravotnickymi profesionaly, které
byly na zakladé udélené vyjimky nebo zmény zakona uspésné pouZzity pro tento ucel v okolnich
zemich (Rakousko).

K Zadosti pfiklada nasledujici dokumentaci:

a) Declaration of Conformity

b) Navod k pouziti v Ceském jazyce

¢) Product description

d) SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography) Analytical
Performance Evaluation Data

e) SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography) Analysis
Specificity Investigation Report

f) SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography) Stability Study
Report

g) Clinical Validation Report on IVD Reagents

h) Certificate — The Certification Body of TUV Rheinland LGA Products GmbH

Ministerstvo posoudilo pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na zakladé
Zadatelem predloZzenych informaci jako dostate¢né funk&né zplsobily a pro uzivatele
bezpelCny. Pfi posouzeni vzalo Ministerstvo v Uvahu zejména fakt, Zze totozny prostfedek byl
pro stejny zamysleny ucel pouzit také v Rakousku, které jako Clenska zemé EU podléha
obdobnym regulatornim pozadavkim na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro jako
Ceska Republika a jakykoliv nezadouci Gcinek s dopadem na zdravi uZivatel( testu by tak byl
znamy, nebot by byl obsazen v mezinarodnim systému vigilancnich hlaseni.

Ministerstvo se ztotoznuje s potfebou pravidelné testovat verejnost rychlymi antigennimi testy
za ucelem v€asného odhaleni vyskytu novych pfipadl onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich
rozSifenim v kolektivech, coz pfi absenci antigennich testl uréenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni mozné fesit jinak, nez s pouzitim vhodnych antigennich testl urcenych
pro profesionalni pouziti, jez budou k tomuto Ucelu pouzity za ucelem odhaleni pozitivnich
osob ve spolecnosti.

Za uCelem podpory opatfeni k ochrané vefejného zdravi je Zadateli ulozena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pfi zjisténé pozitivit¢ antigenniho testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdalenym pfistupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniho
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Ieékafe (poskytovatele pracovné — lékafskych sluZzeb) nebo registrujiciho praktického Iékare,
ktery rozhodne o provedeni konfirmacniho testu a zajisti komunikaci v ramci systému ISIN. Za
ucelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci vysledkl testl je Zadateli
uloZena povinnost v pfipadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni osoby uréené odbératelem.

S ohledem na potfebu dal$iho vyhodnocovani z hlediska bezpec€nosti a funkéni zpUsobilosti
testl je vyjimka z procesu posouzeni shody udélena do 31. 3. 2021.

S ohledem na vySe uvedené rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu u Ministerstva
rozklad, a to ve Ih(té 15 dnu ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

doc. MUDr. Jan Blatny, Ph.D.
ministr zdravotnictvi
podepsano elektronicky
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