belis

EUROPEAN AUTHORIZED
REPRESENTATIVE CENTER

E.A.R.-CERTIFICATE

(ART 10.3 of the Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic)

REF. NO. : BS 0146-2020
ORDER NO. : DK 9844-2020 DATE: 13/11/2020

MANUFACTURER: Shenzhen Zhenrui Biotech Co.,Ltd FACILITIES: Shenzhen Zhenrui Biotech Co.,Ltd

5F,Building B, Fuanna Industrial 5F,Building B, Fuanna Industrial
Park, No.1 Qinning Road, Longhua Park, No.1 Qinning Road, Longhua
District, Shenzhen, China District, Shenzhen, China

PRODUCT Please See Annex A - List of Devices (1 Device, 1 Page)
CATEGORIES:

MODELS: Please See Annex A - List of Devices (1 Device, 1 Page)

The European Authorized Representative Center Obelis s.a. declares that the aforementioned manufacturer
has fulfilled the essential requirement of appointing a European Authorized Representative in accordance
with article 10.3 of the Directive 98/79/EC and to the terms and conditions set out in the agreement entered into force
on Tst of May 2020.*
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1030 Bruxelles o
Tél, +32 2732 59 54 - Fax +32 2 732 60 03 N.2 7389

Mr. G. Elkayam CEO
Obelis sa

Obelis European Authorized Representative Center is a member of the European Association of
Authorized Representatives (E.A.A.R.), ISO 9001 : 2015 and ISO 13485 : 2016 certified in accordance
to the profession of a European Authorized Representative.

* This is nota CE mark and is only provided
as a template for informational purposes.

“This certificate is not a confirmation of product notification nor an approval to place products on the market.
**This certificate will become void automatically upon termination of the EAR agreement.

Registered Address: Bd. Général Wahis 53-1030 Brussels | Registered Office Address: Bd Brand Whitlock 30, B—1200 Brussels - Belgium
T: + 32 (0) 27325954 | F: + 32 (0) 2 732 6003 | Email: mail@obelis.net | Website: www.obelis.net
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Order No.: DK 9844-2020
Ref No.: BS 0146-2020

Annex A - List of Devices

(Recital 29 of the Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices)

4 (::ft:::g:: A e e Generic Device | Short description and intended GMDN/ cl
Term ' use EDMS Code s
number
SRR S Antigen | COVID-18 Anfigen |<° YIB-18:AntigeniRapidiiest
Rapid Test Rapid Test Cassette is us.ed to qualitatively
1. ZA-1986 Cassette (WB/S/P) | Cassette (Colloidal detect the Aljtlgen of the novell 15.70.09.08 Others
coronavirus in human oral cavity,
Gold) E
nasopharingeal swabs
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[logo que lee] Obelis [logo que lee] Obelis
CENTRO DE REPRESENTANTE CENTRO DE PERSONA EUROPEA
EUROPEO AUTORIZADO RESPONSABLE — DESDE 1988

CERTIFICADO DE REPRESENTANTE EUROPEO AUTORIZADO

(ART. 10.3 de la Directiva 98/79/CE sobre diagnéstico in vitro)

REF. N2: BS 0146-2020
PEDIDO N2: DK 9844-2020 FECHA: 13/11/2020

FABRICANTE: sShenzhen Zhenrui Biotech Co., Ltd. INSTALACIONES: Shenzhen Zhenrui Biotech, Co., Ltd

5F, Edificio B, Fuanna Industrial Park 5F, Edificio B, Fuanna Industrial Park
(Parque Industrial Fuanna), N2 1, (Parque Industrial Fuanna), N2 1,
Qinning Road, Distrito de Longhua, Qinning Road, Distrito de Longhua,
Shenzhen, China Shenzhen, China

CATEGORIAS Ver Anexo A: Listado de productos (1 producto, 1 pagina)

DE PRODUCTOS:

MODELOS: Ver Anexo A: Listado de productos (1 producto, 1 pagina)

El Centro de Representante Europeo Autorizado Obelis s.a. declara que el fabricante mencionado anteriormente
cumple los requisitos esenciales para el nombramiento de Representante Europeo Autorizado de acuerdo con el
articulo 10.3 de la Directiva 98/79/CE y con los términos y condiciones establecidos en el acuerdo celebrado el 1 de
mayo de 2020.*

[firma ilegible y sello que lee] G. ELKAYAM — Director General
Obelis s.a. — Centro de Representante Europeo Autorizado
Domicilio social:
Bld Général Wahis 53 SANDR
1030 Bruselas
Tel. +32 273259 54 —Fax +32 2 732 60 03
D. G. Elkayam — Director General
Obelis s.a.

EZ HIGUERA
Jurada de INGLES

[logo de la EAAR] [certificados de calidad ISO9001 e 1SO13485 de Lloyd’s Register]

El Centro de Representante Europeo Autorizado Obelis es miembro de la Asociacién Europea de Representantes
Autorizados (EAAR) y esta certificado en las normas ISO 9001:2015 e I1SO 13485:2016 de acuerdo con la declaracién
de Representante Europeo Autorizado.

*Este certificado no es una confirmacién de la notificacion del producto ni una *Esto no es un marcado CE y solo se proporcionz
aceptacion para comercializar los productos. como plantilla a efectos informativos
**Este certificado quedara anulado automaticamente tras la finalizacién del acuerdo de [simbolo marcado CE]

Representante Europeo Autorizado.

Domicilio social: Bd. Général Wahis 53 — 1030 Bruselas | Sede social: Bd. Brand Whitlock 30, B — 1200 Bruselas, Bélgica
T:+32(0) 27325954 | F: +32 (0) 2 732 6003 | Correo electrénico: mail@obelis.net | Web: www.obelis.net
V3 - N9Id.: 00453116 -22/02/2019



[marca de agua del centro Obelis de representante europeo autorizado]
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Pedido N2: DK 9844-2020
Ref. N2: BS 0146-2020
Anexo A - Listado de productos
(Considerando 29 de la Directiva 98/79/CE sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro)
Nymero Término genérico Breve descripcién y uso Cédigo
: ial
# refer:enma Nombre comercia Brotucto Htevisto GMDN/EDMS Clase
catalogo
El casete de test rdpido de
antigenos de la COVID-19
N Canets e se uj[l|lZ'a para detectar
Casete de test rapido dhiideide cualitativamente los
i del ; i
1. | ZA-1986 de antigenos della antigenos de la Sntigenos del o 15.70.09.08 | Otros

coronavirus en la cavidad
bucal humana, frotis
nasofaringeos

COVID-19

(sangre/suero/plasma) COIDRLS

coloidal)

Obelis s.a.

[firma ilegible y sello que lee] G. ELKAYAM — Director General
Obelis s.a. — Centro de Representante Europeo Autorizado
Domicilio social:

Bld Général Wahis 53
1030 Bruselas
Tel. +32 2732 59 54 — Fax +32 2 732 60 03

Dofia Sandra Jiménez Higuera, Traductora-Intérprete Jurada de inglés, nombrada por el Ministerio
de Asuntos Exteriores y de Cooperacion, certifica que la que antecede es traduccion fiel y completa
al espafiol de un documento redactado en inglés. En Toledo, a 18 de noviembre de 2020.

I, Sandra Jiménez Higuera, Sworn Translator of English, authorised by the Spanish Ministry of Foreign
Affairs and Cooperation, do hereby certify that the preceding is a true and faithful Spanish
translation of a document written in the English language. In Toledo, 18 November 2020.

SANDRA JIMENEZ HIGUERA
Traductora-Intérprete Jurada de INGLES
N.2 7389
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