MELNET

CERTIFICATE OF REGISTRATION

MedNet GmbH

BorkstraRe 10

48163 Munster
Germany

in its function of the European Authorized Representative, in accordance with the
In Vitro Diagnostic Directive 98/79/EC, hereby confirms the registration of the following
in vitro diagnostic medical device into the German DIMDI data base

see attached list
on behalf of
ACON Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
No. 210 Zhenzhong Road
West Lake District

310030 Hangzhou
China

according to the directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of
the European Union relating to in vitro diagnostic medical devices.

Minster, October 30th, 2020
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MELN

List of registered devices

Registration Number Classification Product Name
DE/CA22/419-1813.2-IVD Other device | SARS-CoV-2 IgG/IgM Rapid Test
DE/CA22/419-1826-IVD Other device | SARS-CoV-2 IgG EIA Test Kit
DE/CA22/419-1827-IVD Other device | SARS-CoV-2 IgM EIA Test Kit
DE/CA22/419-1830-1VD Other device | NES-32 Nucleic Acid Extraction System

DE/CA22/419-1831-IVD Other device | Nucleic Acid(DNA) Extraction Kit
DE/CA22/419-1832-IVD Other device | Nucleic Acid(RNA) Extraction Kit
DE/CA22/419-1833-IVD Other device | Whole Blood Genomic DNA Extraction Kit

DE/CA22/419-1836-IVD Other device | SARS-CoV-2 RT-PCR Test Kit
DE/CA22/419-1842-IVD Other device | Viral DNA/RNA Isolation Kit
DE/CA22/419-1856-IVD Other device | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
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MEDNET

POTVRZENI O REGISTRACI

MedNet GmbH

Borkstra3e 10

48163 Miinster
Némecko

ze své pravomoci Evropského povéfeného zastupce, ve smyslu smérnice 98/79/EC o
zdravotnickych diagnostickych prostiedcich in vitro, timto potvrzuje registraci nize uvedenc¢ho
zdravotnického diagnostického prostiedku v némecké databazi DIMDI

viz pFipojeny seznam
ve prospéch spole¢nosti

ACON Biontech (Hangzhou) Co., Ltd.
No. 210 Zhengthong Road
West Lake District
310030 Hangzhou
Cina

v souladu se smérnici 98/79/EC Evropského parlamentu a Rady Evropské unie o
zdravotnickych diagnostickych prostiedcich in vitro.

V Miinsteru dne 30. ¥{jna 2020

[podpis]
i. A
David Thaler
MedNet GmbH [razitko spolecnosti MEDNET]
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MEDNET

Seznam registrovanych zdravotnickych prostiedki

Registracni Cislo Kategorie Nazev vyrobku

DE/CA22/419-1813.2-1IVD | Ostatni prostiedky | Rychly test SARS-CoV2 IgG/IgM
DE/CA22/419-1826-1VD Ostatni prostiedky | Testovaci sada SARS-CoV2 IgG EIA
DE/CA22/419-1827-IVD Ostatni prostiedky | Testovaci sada SARS-CoV2 IgM EIA
DE/CA22/419-1830-IVD Ostatni prostredky | Odbérovy systém kyseliny nukleové NES-32
DE/CA22/419-1831-1IVD Ostatni prostredky | Odbérova sada kyselina nukleové (DNA)
DE/CA22/419-1832-1VD Ostatni prosttedky | Odbérova sada kyselina nukleové (RNA)
DE/CA22/419-1833-IVD Ostatni prostiedky Odbérova sada na krev — genomickou DNA
DE/CA22/419-1836-1VD Ostatni prostfedky | Testovaci sada SARS-CoV2 RT-PCR

DE/CA22/419-1842-1VD Ostatni prostiedky | Sada na izolaéni viralni testy DNA/RNA

DE/CA22/419-1856-1IVD Ostatni prostfedky | Rychly antigenni test SARS-CoV2
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Ing. Martin Stranak, 1C: 757 42 560, soudni tlumoénik a piekladatel jazyka Ceského a jazyka
anglického, zapsany v seznamu tlumoénikt a prekladateli vedeném Ministerstvem spravedlnosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, ze jsem osobné provedl pieklad piipojené listiny, a Ze tento preklad
souhlasi s textem pfedmétmé listiny. Pi provadéni prekladu nebyl piibran konzultant.

Tento tkon je zapsan v evidenci tkont pod &islem polozky: cteelroed

/" Ing. Martin Stranak

/




