EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer:

Name: HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.

Address: #550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological Development
Area, Hangzhou -310018, P.R. China

European Representative:
Name: MedNet EC-REP GmbH
Address: Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany

31VOId 11449

Product (Group) Name: FOB Rapid Test

- Cat. No.: See Attachment 1

Analyte: See Attachment 1

Model: Attachment 1

Classification: non-listed Device of IVDD 98/79/EC
O< Conformity Assessment Route: IVDD 98/79/EC Annex lll (excluding point 6)
M EDMACode: 12 70 03 2100
;U We, HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD., herewith declare that we are
_I exclusively responsible for this declaration of conformity. We herewith declare that
- the above mentioned products meet the transposition into national law, the
11 provisions of the following EC Council Directives and Standards. All supporting
_ documentations are retained underthe premises of the manufacturer.
O DIRECTIVES
> General applicable directives:
—] DIRECTIVE 98/79/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 27
B October 1998 on in vitro diagnostic medical devices

Standard Applied: EN 1S013485:2016, EN 1SO014971:2012, EN 13975:2003, EN ISO
18113-1:2011, EN ISO 18113-2:2011, EN 13612:2002/AC:2002, EN ISO 17511:2003,
EN 1SO023640:2015, EN 13641:2002, EN ISO 15223-1:2016

}

HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.
#550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological Development Area,
Hangzhou -310018, P.R. China

41VOI1411440



EC DECLARATION OF CONFORMITY

Attachment 1

Catalog No. Product Name Analyte Model

TFO-602 FOB Rapid Test Cassette ~ Feces Occult Blood (FOB) in Feces  Cassette
TFO-601 FOB Rapid Test Dipstick ~ Feces Occult Blood (FOB) in Feces  Dipstick

31VOId 11439 v d1VOId 11449

|

HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.
#550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological Development Area,
Hangzhou -310018, P.R. China

41VOI1411440



SUDNY PREKLAD Z ANGLICKEHO JAZYKA

VYHLASENIE O ZHODE ES

Vyrobca:

Nazov : HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.

A,dresa : Yinhaj Street 550, Hangzhou Economic & Technological Development Area, Hangzhou -310018,
CINSKA LUDOVA REPUBLIKA

Autorizovany zastupca v Eurdpe:
Nazov: MedNet EC-REP GmbH
Adresa: Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Nemecko

Nazov vyrobku/skupiny: Rychly FOB test

Katalégové Cislo: vid priloha 1

Analyt: vid priloha 1

Typ vyhotovenia: vid priloha 1

Klasifikacia: Pomdcka neuvedend v zozname IVDD 98/79/ES

Sposob posudzovania zhody: IVDD 98/79/ES priloha Il (s vynimkou bodu 6)
Kéd EDMA: 127003 21 00

My, spolo¢nost HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD., tymto potvrdzujeme, Ze nesieme vyluéni
zodpovednost za toto Vyhlasenie o zhode a Ze vys$Sie uvedené pomoécky su v silade s prislusnymi
smernicami a normami Rady ES, ktoré boli zapracované do vnutrostatneho prava. Vsetka sprievodna
dokumenticia sa uchovava v sidle vyrobcu.

SMERNICE
UPLATNENE SMERNICE:

Smernica 98/79/ES Eurépskeho parlamentu a Rady z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnickych
pomackach in vitro (IVDD).

POUZITE HARMONIZOVANE NORMY: EN 1S013485:2016, EN 1SO14971:2012, EN 13975:2003, EN
ISO 18113-1:2011, EN ISO 18113-2:2011, EN 13612:2002/AC:2002, EN ISO 17511:2003, EN
1S023640:2015, EN 13641:2002, EN 1SO 15223-1:2016

Datum prvého vydania vyhlasenia o zhode: 18. 12. 2019, Hangzhou
Datum vydania tohto vyhlasenia: 29. 04. 2022

Podpis: [necitatelny podpis]
Meno a priezvisko: GAO FEI (pozicia: generalny riaditel)

[podpis a pediatka: HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.]

HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.
Yinhai Street 550, Hangzhou, Economic & Technological Development Area,
Hangzhou -310018, CINSKA LUDOVA REPUBLIKA



SUDNY PREKLAD Z ANGLICKEHO JAZYKA

VYHLASENIE O ZHODE ES

Priloha 1 —Zoznam pomécok zahrnutych do vyhlasenia

Katalégové Nazov pomocky Analyt Typ

Cislo vyhotovenia

TFO-602 Rychly FOB test — kazeta Fekalna okultnd krv (FOB) v stolici Kazeta

TFO-601 Rychly FOB test — pruzok Fekalna okultna krv (FOB) v stolici Pruzok
(Dipstick)

HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.
Yinhai Street 550, Havr)gzhou Economic & Technological Development Area,
Hangzhou -310018, CINSKA LUDOVA REPUBLIKA



PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Mgr. Zuzana Kacerovska Gurtlerova,
ICO: 02405709, sudna prekladatelka jazyka
anglického, slovenského a Ceského,
zapisana v zozname prekladatel'ov vedenom
Ministerstvom  spravodlivosti Ceskej
republiky, tymto osvedCujem, Ze som osobne
preloZila priloZzeny dokument a Ze tento
preklad suhlasi s textom pripojeného
dokumentu. Na vykonanie prekladu nebol
prizvany Ziadny konzultant.

Tento Ukon je zapisany v registri tkonov pod
Cislom polozky: 183271/2025

V Beroune, dna 14.8.2025

odtlacok pecate
Digitalné podepsal
I\/Igr. /uzana Mgr. Zuzana

Kaéerovské Kacerovska

Gurtlerova

Gurtlerovg Datum: 2025.08.14
07:59:43 +02W

Mgr. Zuzana Kacerovska Gurtlerova



