












 

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 GmbH  

Address: Borkstrasse 10, 48163 Muenster , Germany 

 

Product Name: FOB Rapid Test  

Model: Cassette/Dipstick 

Classification: Other Device of IVDD 98/79/EC 

Conformity Assessment Route: IVDD 98/79/EC Annex III 

EDMA Code: 12 70 03 90 00 

 

We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition into 

national law, the provisions of the following EC Council Directives and Standards. All 

supporting documentations are retained under the premises of the manufacturer. 

DIRECTIVES 

General applicable directives: 

DIRECTIVE 98/79/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 27 

October 1998 on in vitro diagnostic medical devices 

 

Standard Applied: EN ISO13485:2016, EN ISO14971:2012, EN 13975:2003, EN ISO 

18113-1:2011, EN ISO 18113-2:2011, EN 13612:2002/AC:2002, EN ISO 17511:2003, 

EN ISO 15193:2009, EN ISO 15194:2009, EN ISO23640:2015, EN 13641:2002, EN 

1041:2008,ISO 15223-1:2016 

 

 

 

 

 

 

 

Place, Date of Issue: in Hangzhou on 05/01/2018 

 

Signature: _________ 

Name: Soar Gao (Position: General Manager) 
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DEKLARACJA ZGODNOŚCI EC 

 

PRODUCENT:            

Nazwa: HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD. 

Adres: #550,Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological Development Area, 

Hangzhou -310018, P.R. China 

PRZEDSTAWICIEL EUROPEJSKI: 
Nazwa:  MedNet GmbH 
Adres:  Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany 
 
Produkt: Szybki test FOB 
Model: Kasetka/pasek 
Klasyfikacja: Inne urządzenie z IVDD 98/79/EC 
Ocena zgodności: IVDD 98/79/EC Annex III 
Kod EDMA: 12 70 03 90 00  
 

Niniejszym deklarujemy, że wyżej wymienione produkty odpowiadają transpozycji do prawa 

krajowego, postanowieniom następujących dyrektyw i norm WE. Wszystkie dokumentacje 

towarzyszące są przechowywane w siedzibie producenta. 

 

DYREKTYWY 

 

Ogólne obowiązujące dyrektywy: 

 

DYREKTYWA 98/79/EC PARLAMENTU I RADY EUROPEJSKIEJ z 27 Października 1998 

dotyczącej urządzeń do diagnostyki in vitro. 

 

Stosowane Standardy:  

 EN ISO13485:2016, EN ISO14971:2012, EN 13975:2003, EN ISO 18113-1:2011, EN ISO 

18113-2:2011, EN 13612:2002/AC:2002, EN ISO 17511:2003, EN ISO 15193:2009, EN ISO 

15194:2009, EN ISO23640:2015, EN 13641:2002, EN 1041:2008,ISO 15223-1:2016 

Miejsce, data: Hangzhou 05/01/2018 

Podpis 

Przedstawiciel: Soar Gao (stanowisko: Dyrektor generalny) 















 

QUALITY SYSTEM CERTIFIED 

ISO 9001  ISO 13485     

LINEAR CHEMICALS, S.L.U.  Joaquim Costa 18 2ª planta. 08390 Montgat (Barcelona) SPAIN 
Telf. (+34) 934 694 990; E-mail: info@linear.es ; website: www.linear.es  NIF-VAT:B60485687 

 

 

 
 
 

DECLARACIÓN CE DE CONFORMIDAD 
EC DECLARATION OF CONFORMITY 

 

          

 Referencia 

Reference 

Producto 

Product 

Fecha Registro 

Registration Date 

Nº Registro 

Registration Nº 

        2375005 RF-Waaler 50 Tests 18/06/2020 RPS/1455/2020 

        2375010 RF-Waaler 100 Tests 18/06/2020 RPS/1455/2020 

        2375030 RF-Waaler 150 Tests 18/06/2020 RPS/1455/2020 

 

 

Por el presente documento LINEAR Chemicals, S.L.U., con domicilio social en Joaquim 
Costa, 18, 2a planta, 08390 Montgat (Barcelona), España, declara, 

 
Que los productos mencionados y comercializados bajo la marca Cromatest® y Linear® o su 
equivalente en bulk, cumplen todos los requisitos esenciales (Anexos I y III) de la Directiva 
Europea 98/79/EC sobre productos sanitarios para diagnóstico in vitro y del RD 1662/2000, 
transposición española de dicha directiva.  
 
 
We, LINEAR Chemicals, S.LU., located in Joaquim Costa, 18, 2a planta, 08390 Montgat 
(Barcelona), Spain, hereby certify, 
 
That the above-mentioned products and commercialised under Cromatest® and Linear® 
brand names or their equivalent in bulk, comply with the essential requirements (Annex I and 
III) of the European Directive 98/79/EC related to in vitro diagnostics medical devices and the 
RD 1662/2000, its Spanish transposition. 
 
 

 
 
Signed by, 

 
 
           

 

 
 

 

Manuel Rodríguez 
General & Technical Director 

mailto:info@linear.es
http://www.linear.es/


 

QUALITY SYSTEM CERTIFIED 
ISO 9001  ISO 13485     

LINEAR CHEMICALS, S.L.U.  Joaquim Costa 18 2ª planta. 08390 Montgat (Barcelona) SPAIN 
Telf. (+34) 934 694 990; E-mail: info@linear.es ; website: www.linear.es  NIF-VAT:B60485687 

 

 

 
 
 

DECLARACIÓN CE DE CONFORMIDAD 
EC DECLARATION OF CONFORMITY 

 
          

 Referencia 
Reference 

Producto 
Product 

Fecha Registro 
Registration Date 

Nº Registro 
Registration Nº 

        2375005 RF-Waaler 50 Tests 18/06/2020 RPS/1455/2020 
        2375010 RF-Waaler 100 Tests 18/06/2020 RPS/1455/2020 
        2375030 RF-Waaler 150 Tests 18/06/2020 RPS/1455/2020 

 

 

Por el presente documento LINEAR Chemicals, S.L.U., con domicilio social en Joaquim 
Costa, 18, 2a planta, 08390 Montgat (Barcelona), España, declara, 
 
Que los productos mencionados y comercializados bajo la marca Cromatest® y Linear® o su 
equivalente en bulk, cumplen todos los requisitos esenciales (Anexos I y III) de la Directiva 
Europea 98/79/EC sobre productos sanitarios para diagnóstico in vitro y del RD 1662/2000, 
transposición española de dicha directiva.  
 
 
We, LINEAR Chemicals, S.LU., located in Joaquim Costa, 18, 2a planta, 08390 Montgat 
(Barcelona), Spain, hereby certify, 
 
That the above-mentioned products and commercialised under Cromatest® and Linear® 
brand names or their equivalent in bulk, comply with the essential requirements (Annex I and 
III) of the European Directive 98/79/EC related to in vitro diagnostics medical devices and the 
RD 1662/2000, its Spanish transposition. 
 
 
 
 
Signed by, 

 
 
           

 

 
 

 

Manuel Rodríguez 
General & Technical Director 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE

Referencja Produkt Data Rejestracji Rejestracji 

My, LINEAR Chemicals, S.LU., z siedzibą w Joaquim Costa, 18, 2a planta, 08390 Montgat 
(Barcelona), Hiszpania, niniejszym poświadczamy,

że wyżej wymienione produkty i sprzedawane pod markami Cromatest® i Linear® lub ich 
hurtowymi odpowiednikami, spełniają niezbędne wymagania (Załączniki I i III) Europejskiej 
Dyrektywy 98/79/WE odnoszącej się do wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz 
RD 1662/2000, hiszpańska transpozycja tejże dyrektywy.

Podpisano,

Dyrektor Generalny i Techniczny



 

QUALITY SYSTEM CERTIFIED 

ISO 9001  ISO 13485     

LINEAR CHEMICALS, S.L.U.  Joaquim Costa 18 2ª planta. 08390 Montgat (Barcelona) SPAIN 
Telf. (+34) 934 694 990; E-mail: info@linear.es ; website: www.linear.es  NIF-VAT:B60485687 

 

 

 
 
 

DECLARACIÓN CE DE CONFORMIDAD 
EC DECLARATION OF CONFORMITY 

 

 

 Referencia 

Reference 

Producto 

Product 

Fecha Registro 

Registration Date 

Nº Registro 

Registration Nº 

2355005 RF-Latex  50 Tests 03/06/2016 RPS/317/2016 

2355010 RF-Latex 100 Tests 18/06/2020 RPS/1455/2020 

2355030 RF-Latex 150 Tests 18/06/2020 RPS/1455/2020 

2355027 RF-Latex 3x50 Tests 18/06/2020 RPS/1455/2020 

2355082 RF-Latex antigen Bulk 250 mL 30/09/2021 RPS/2134/2021 

 

Por el presente documento LINEAR Chemicals, S.L.U., con domicilio social en Joaquim 
Costa, 18, 2a planta, 08390 Montgat (Barcelona), España, declara, 

 
Que los productos mencionados y comercializados bajo la marca Cromatest® y Linear® o su 
equivalente en bulk, cumplen todos los requisitos esenciales (Anexos I y III) de la Directiva 
Europea 98/79/EC sobre productos sanitarios para diagnóstico in vitro y del RD 1662/2000, 
transposición española de dicha directiva.  
 
 
We, LINEAR Chemicals, S.LU., located in Joaquim Costa, 18, 2a planta, 08390 Montgat 
(Barcelona), Spain, hereby certify, 
 
That the above-mentioned products and commercialised under Cromatest® and Linear® 
brand names or their equivalent in bulk, comply with the essential requirements (Annex I and 
III) of the European Directive 98/79/EC related to in vitro diagnostics medical devices and the 
RD 1662/2000, its Spanish transposition. 
 

 
 
Signed by, 

 
 
           

 

 
 

 

Manuel Rodríguez 
General & Technical Director 

mailto:info@linear.es
http://www.linear.es/


 

QUALITY SYSTEM CERTIFIED 
ISO 9001  ISO 13485     

LINEAR CHEMICALS, S.L.U.  Joaquim Costa 18 2ª planta. 08390 Montgat (Barcelona) SPAIN 
Telf. (+34) 934 694 990; E-mail: info@linear.es ; website: www.linear.es  NIF-VAT:B60485687 

 

 

 
 
 

DECLARACIÓN CE DE CONFORMIDAD 
EC DECLARATION OF CONFORMITY 

 
 

 Referencia 
Reference 

Producto 
Product 

Fecha Registro 
Registration Date 

Nº Registro 
Registration Nº 

2355005 RF-Latex  50 Tests 03/06/2016 RPS/317/2016 
2355010 RF-Latex 100 Tests 18/06/2020 RPS/1455/2020 
2355030 RF-Latex 150 Tests 18/06/2020 RPS/1455/2020 
2355027 RF-Latex 3x50 Tests 18/06/2020 RPS/1455/2020 
2355082 RF-Latex antigen Bulk 250 mL 30/09/2021 RPS/2134/2021 

 

Por el presente documento LINEAR Chemicals, S.L.U., con domicilio social en Joaquim 
Costa, 18, 2a planta, 08390 Montgat (Barcelona), España, declara, 
 
Que los productos mencionados y comercializados bajo la marca Cromatest® y Linear® o su 
equivalente en bulk, cumplen todos los requisitos esenciales (Anexos I y III) de la Directiva 
Europea 98/79/EC sobre productos sanitarios para diagnóstico in vitro y del RD 1662/2000, 
transposición española de dicha directiva.  
 
 
We, LINEAR Chemicals, S.LU., located in Joaquim Costa, 18, 2a planta, 08390 Montgat 
(Barcelona), Spain, hereby certify, 
 
That the above-mentioned products and commercialised under Cromatest® and Linear® 
brand names or their equivalent in bulk, comply with the essential requirements (Annex I and 
III) of the European Directive 98/79/EC related to in vitro diagnostics medical devices and the 
RD 1662/2000, its Spanish transposition. 
 
 
 
Signed by, 

 
 
           

 

 
 

 

Manuel Rodríguez 
General & Technical Director 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE

Referencja Produkt Data Rejestracji Rejestracji 

My, LINEAR Chemicals, S.LU., z siedzibą w Joaquim Costa, 18, 2a planta, 08390 Montgat 
(Barcelona), Hiszpania, niniejszym poświadczamy,

że wyżej wymienione produkty i sprzedawane pod markami Cromatest® i Linear® lub ich 
hurtowymi odpowiednikami, spełniają niezbędne wymagania (Załączniki I i III) Europejskiej 
Dyrektywy 98/79/WE odnoszącej się do wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz 
RD 1662/2000, hiszpańska transpozycja tejże dyrektywy.

Podpisano,

Dyrektor Generalny i Techniczny



 

QUALITY SYSTEM CERTIFIED 

ISO 9001  ISO 13485     

LINEAR CHEMICALS, S.L.U.  Joaquim Costa 18 2ª planta. 08390 Montgat (Barcelona) SPAIN 
Telf. (+34) 934 694 990; E-mail: info@linear.es ; website: www.linear.es  NIF-VAT:B60485687 

 

 

 
 
 

DECLARACIÓN CE DE CONFORMIDAD 
EC DECLARATION OF CONFORMITY 

 

          

 Referencia 

Reference 

Producto 

Product 

Fecha Registro 

Registration Date 

Nº Registro 

Registration Nº 

        2340005 ASLO-Latex  50 Tests 03/06/2016 RPS/317/2016 

        2340010 ASLO-Latex 100 Tests 03/06/2016 RPS/317/2016 

        2340027 ASLO-Latex  3x50 Tests 03/06/2016 RPS/317/2016 

 

 

Por el presente documento LINEAR Chemicals, S.L.U., con domicilio social en Joaquim 
Costa, 18, 2a planta, 08390 Montgat (Barcelona), España, declara, 

 
Que los productos mencionados y comercializados bajo la marca Cromatest® y Linear® o su 
equivalente en bulk, cumplen todos los requisitos esenciales (Anexos I y III) de la Directiva 
Europea 98/79/EC sobre productos sanitarios para diagnóstico in vitro y del RD 1662/2000, 
transposición española de dicha directiva.  
 
 
We, LINEAR Chemicals, S.LU., located in Joaquim Costa, 18, 2a planta, 08390 Montgat 
(Barcelona), Spain, hereby certify, 
 
That the above-mentioned products and commercialised under Cromatest® and Linear® 
brand names or their equivalent in bulk, comply with the essential requirements (Annex I and 
III) of the European Directive 98/79/EC related to in vitro diagnostics medical devices and the 
RD 1662/2000, its Spanish transposition. 
 
 

 
 
Signed by, 

 
 
           

 

 
 

 

Manuel Rodríguez 
General & Technical Director 

mailto:info@linear.es
http://www.linear.es/


 

QUALITY SYSTEM CERTIFIED 
ISO 9001  ISO 13485     

LINEAR CHEMICALS, S.L.U.  Joaquim Costa 18 2ª planta. 08390 Montgat (Barcelona) SPAIN 
Telf. (+34) 934 694 990; E-mail: info@linear.es ; website: www.linear.es  NIF-VAT:B60485687 

 

 

 
 
 

DECLARACIÓN CE DE CONFORMIDAD 
EC DECLARATION OF CONFORMITY 

 
          

 Referencia 
Reference 

Producto 
Product 

Fecha Registro 
Registration Date 

Nº Registro 
Registration Nº 

        2340005 ASLO-Latex  50 Tests 03/06/2016 RPS/317/2016 
        2340010 ASLO-Latex 100 Tests 03/06/2016 RPS/317/2016 
        2340027 ASLO-Latex  3x50 Tests 03/06/2016 RPS/317/2016 

 

 

Por el presente documento LINEAR Chemicals, S.L.U., con domicilio social en Joaquim 
Costa, 18, 2a planta, 08390 Montgat (Barcelona), España, declara, 
 
Que los productos mencionados y comercializados bajo la marca Cromatest® y Linear® o su 
equivalente en bulk, cumplen todos los requisitos esenciales (Anexos I y III) de la Directiva 
Europea 98/79/EC sobre productos sanitarios para diagnóstico in vitro y del RD 1662/2000, 
transposición española de dicha directiva.  
 
 
We, LINEAR Chemicals, S.LU., located in Joaquim Costa, 18, 2a planta, 08390 Montgat 
(Barcelona), Spain, hereby certify, 
 
That the above-mentioned products and commercialised under Cromatest® and Linear® 
brand names or their equivalent in bulk, comply with the essential requirements (Annex I and 
III) of the European Directive 98/79/EC related to in vitro diagnostics medical devices and the 
RD 1662/2000, its Spanish transposition. 
 
 
 
 
Signed by, 

 
 
           

 

 
 

 

Manuel Rodríguez 
General & Technical Director 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE

że wyżej wymienione produkty i sprzedawane pod markami Cromatest® i Linear® lub ich 
hurtowymi odpowiednikami, spełniają niezbędne wymagania (Załączniki I i III) Europejskiej 
Dyrektywy 98/79/WE odnoszącej się do wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz 
RD 1662/2000, hiszpańska transpozycja tejże dyrektywy.

Podpisano,

Referencja Produkt Data Rejestracji Rejestracji 

Dyrektor Generalny i Techniczny

My, LINEAR Chemicals, S.LU., z siedzibą w 
Joaquim Costa, 18, 2a planta, 08390 Montgat 
(Barcelona), Hiszpania, niniejszym 
poświadczamy,

nooooooo_-_
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