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SARS-CoV-2 Nucleic Acid RT-PCR Test Kit

Other
according to article 9 of directive 98/79/EC
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Directive 98/79/EC Annex III
EN ISO 13485:2016 EN ISO 15223-1:2016
EN ISO 23640:2015 EN13612:2002/AC:2002
EN 13975:2003 EN ISO 14971:2012
EN ISO 18113-1:2011 EN ISO 18113-2:2011
EN 62366-1:2015

Name and address of the authorized representative: Shanghai International Holding Corporation GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80
D-20537 Hamburg
Germany

Shujian Zheng,
Name and function

EC DECLARATION OF CONFORMITY

杭州隆基生物技术有限公司
Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.

www.clongene.com
marketing@clongene.com

district

PCR Test Kit

the provisions of the directive 98/79/EC and its transpositions in national laws which apply to it. The declaration

1:2016
EN13612:2002/AC:2002
EN ISO 14971:2012

2:2011

Shanghai International Holding Corporation GmbH (Europe)

Zheng, Legal representative

Page 1/1

Hangzhou, April.28.2021
Place, date Name and function

Shujian Zheng,     Legal representative

To whom it may concern

Sehr geehrte Damen und Herren,

unsere Clungene Laien Produkte werden seit längerem in Schulen und Kindergärten in ganz 
Deutschland und Europa eingesetzt. Hangzhou Clongene Biotech hat sich schon früh für eine 
Teststrategie in diesen Einrichtungen ausgesprochen und begrüßt den Einsatz als wichtigen 
Baustein zur Corona Pandemiebekämpfung. Um hier allerdings einen reibungslosen Ablauf bei 
den Tests zu gewähren, empfiehlt es sich gerade bei kleineren Kindern, diese bei den ersten 
Tests zu unterstützen bis eine gewisse Routine bei der Probedurchführung vorhanden ist. Aus 
diesem Grund ist beim Beipackzettel auch der Hinweis, dass bei Kindern & Senioren eine 
Erwachsene Person unterstützend den Test begleiten sollte. Auch Kinder unter 7 Jahren können 
den Test unter Aufsicht von geschultem Fachpersonal problemlos absolvieren.

Dear Sirs and Madames,

our Clungene lay products have long been used in schools and kindergartens throughout 
Germany and Europe. Hangzhou Clongene Biotech spokes out in favor of a test strategy in these 
facilities at an early stage and welcomes their use as an important component in combating the 
corona pandemic. However, in order to ensure that the tests run smoothly, it is advisable, 
especially with smaller children, to support them with the first tests until a certain routine is 
present in the test. Children under 7 years old should be tested with trained specialist staff.


