SecuoyaMedical

HEALTHCARE SUPPLIES

Test antigenos autodiagnoéstico COVID-19
BOSSON BIOTECH

De venta en Farmacia - Sin receta médica

C€

0123

PRIMER TEST DE AUTODIAGNOSTICO DE COVID-19 SIN RECETA
e El test autodiagnostico recibio el certificado, de aprobacion, CE el 1 de abril de 2021
certificacion del organismo notificado TUV SUD.
e Prueba casera rapida de antigenos para la deteccion del virus Covid-19 mediante un hisopo en
la regién nasal anterior durante los 7 primeros dias a la apariciéon de sintomas.
e Eldisefioy lainformacién facilitada para su uso son aptos para que pueda ser realizada por
usuarios no profesionales.
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Especificaciones del producto

e Tipo de muestra: hisopo nasal
e Tiempo de resultado: 15 - 20 minutos
e Sensibilidad: 96,77 %
e Especificidad: 99,20 %
e Precisién: 98,72 %
e Estudio estadistico:
- 99,10 % de los no-profesionales realizaron la prueba sin necesitar ayuda.
- 97,87 % de los diferentes tipos de resultados se interpretaron correctamente.

Cada caja incluye:

e 1 Test Rapido de Antigenos para Covid- 19 (en bolsa de aluminio sellado)
e 1 his6po esterilizado

e 1 tubo de extraccién

e 1 tapdn de extraccion de muestras

e Hoja de instrucciones

e Soporte para tubos en la parte posterior de la caja
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Certificado CE por el Organismo Notificado
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE # &5
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EC Certificate

EL Desgn-Exmminabon Cerbficais

Mwrective BRTAEC on in Vitro Chagroestie Medical Dewees [IVIID), Annew 11 {6)
[Devons for seldesding)

No. V8 061317 D006 Rev. 00

Manufacturer: Xiaman Boson Biotech Co., Ltd.
k54 Tianhong Road
et Mot ncestial Pack
31001 Maamen, Fujan
PEOPLE™S REPUBLIC OF CHINA

Model(s): Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card

Parameters: Veoce! Name: Mt My

Reawped SARS-CoV-2 Anbigen Test Card  REF 1MADCE 2
Rapd SARS-CoW-2 Anbigen Test Card  REF 1N40C5-4
Rapid SARS-CoV.2 Anbger Test Card  HEF 1N4DCS6

The Canficabon Body of TUY SUD Produn Serece GrmibH declanes that a desgn exsrmnation has
bean comed oul on the respective devices o accondance wah VDD Annex Il (G The design of the
devices conforms 10 The requesments. of s Dvectve. Al appdeable requitements of the tesing and
cenfcation reguiaton of TUN SUD Croup have 1o be compilsed with Fod detoils and certiScote sality
S WA IR OV CarTTy - cevt VI DA 13 | T O0OK Rew. 00

Report No. TyanEet
Walid from 20210401
Valld until; 20020820
Dats, 2001040 c @
Chrigtoph Dochs
Hesaed o CortifieabonMobfed Bty
Frags 1 ol |

TUY SUD Product Service GmbH & MNotfed Body with idenaficaon po. 0123

TUW 840 Proder! Sarace Gmbd - Carsbeation Body « Refersiralls &5 - BTG Munsh « (aermamy
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Declaracion de conformidad

g - B0
BOS0ON 1\
Declaration of Conformity ‘

Manufacturer Xiamen Boson Biotech Co,. Ltd.
90-94 Tianfeng Road, Jimei North industrial Park,
Xiamen, Fujian 361021, P. R. China.

European Lotus NL BV
Representative Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
The Hague, Netherlands.
Product Rapid SARS-CaV-2 Antigen Test Card, REF: 1N40C5-2

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

Classification Self-Test IVD

Confirmaty Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic
Assessment Route  Medical Devices (IVDD), Annex |1l section &

+ 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
have sole responsibility for issuing the Declaration of Conformity.

Standard IS0 13485:2016 EN 150 14971:2012
Applied EN 150 18113-1;2011 EN 50 18113-4;2011
150 15223-1:2016 EN 62366-1:2015
EN 13612:2002 EN 150 23640:2015
Notified TUV sUD Product Service GmbH, Ridlerstrae 65,
Body 80339 Munich, Germany.

Identification number; 0123

(EC) Certificate(s)  No. V9 061317 0006 Rev. 00
Start of CE-Marking 2021-04-01
Place, Date of lssue  Xiamen, 2021-04-01

Signature CM?J ving Zh-l-n.ﬁ c €

(Signed By Bosan Representative) 0123 ¢ .#
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Certificado de Registro CE Europeo

C18g
kinggteriy v Vodksyesondhed,
Welzijmen Sporr
= Sxtmarndom Spaled DGLLS PR EE Des i P—
By kv
Hulkiin
Liostmn ML BV M Il-'l':lluq
Faw, o haar 5. W T
Kgnsigin Julianaplain 10
2595 Ah S-Gravenhage I T ROt & P i
A
e s el
T A
Datum: 19 agril 2021
Betreft: apnmisiding In-vilro dingnostica o
CING: JT1IveS
g
Gmachitn hoer Wi,
A
Op 13 apre 2021 ontving i Uw notificate keachtens artiosl 8, serste (i van hat © 0 0
Medariandse Beshat in-vilne diagnastica (HIVD) ) om ander de bedrifsnaam Xiamen Ry

Boson Botech Co., Ltd, met Europess gembinbode Lotus NL BY, orderftasnd oo s rer ssmsrmiees o
product sts ri-vitro disgnosticum ap de Europese markt 18 bhengen. S el O AT i
Y e e vl e frep

Hel product staal geregistreend als in-vitto diagreoalionmm. BRcer memimise:

Rapld SARS-CoV-2 Antigen Test Card
{yoen merknasm) (NL-CADO2-2021-88220)

Higrmae heeft U voldsan aan uw verpliching op grond van artiesd 4, BIVD,

I slle verdere conmespondentie tetreffenda boverwormeld product verzosk ik o dit
rummed e sermalden. Aan g rummer kunnen gesn werders rechten ontieend
drden, het deant slleen om de notificatio ndmindstratie! te vergemakke lijken.

D regiistrabe Wan in-witro degnostice aly medisch hueipmiddel op grond van de
Clagsificatiocritara  (Rijtage [1] By Hichuign S879ES betreWende modische
mdpmiddelen vodr in-vitio diagnodtiek (% onderbevig amn mogeljos reveies van
Europese ragaigeving inzalie g2 classificat:e van metisehe hulpmddetsn en asn
woOrtschrjdend welanschappelgk inzicht (Dm artikel artiiel 10, eercte lid wvan
Byl g R EOT,
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+34 93.016.95.37 / +34640.17.97.13
Info@secuoyamgt.com
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