






Certificate 

Quality Management System 

EN ISO 13485:2016 
  

 Registration No.  SX 2139300-1 

 Certificate Holder  Safecare Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. 
 Building 2/203, No.18 Haishu Rd., 
Cangqian Sub-district, Yuhang District, 
Hangzhou 
311121 Zhejiang 
P.R. China 

 

The Certification Body of TÜV Rheinland LGA Products GmbH certifies that the organization has established and applies 
a quality management system for medical devices.  
Proof has been furnished that the requirements specified in the abovementioned standard are fulfilled. The quality 
management system is subject to yearly surveillance. 

 Report No.   244496696-200 

 Effective date   2023-06-07 

 Expiry date  2026-06-06 

 Issue date   2023-06-06 

 Replaces certificate SX 2139300-1 issued 2022-11-03 

This certificate can be validated on https://www.certipedia.com  

 Herbert Zhong 
TÜV Rheinland LGA Products GmbH 

Tillystraße 2 · 90431 Nürnberg · Germany 
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 Scope  Design and Development, Manufacture and Distribution of in 
vitro diagnostic medical devices(reagents) used in the 
detection of the Fertility testing, Drug of Abuse, Cardiac 
Markers, Infectious Diseases including (home use, near 
patient/point of care) in vitro diagnostic devices; 
Distribution of in vitro diagnostic medical devices (instruments) 
used in the detection of the Fertility testing, Drug of Abuse, 
Cardiac Markers, Infectious Diseases including(home use, 
near patient/point of care) in vitro diagnostic devices 
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The scope of certification also covers the following sites: 

 
 

No. Facility Scope 

/01 c/o Safecare Biotech 
(Hangzhou) Co., Ltd. 
Building 2/203, No.18 Haishu 
Rd., Cangqian Sub-district,                                              
Yuhang District,                                         
Hangzhou                                                                        
311121 Zhejiang                                    
P.R. China 

Design and Development, Manufacture and Distribution of in vitro 
diagnostic medical devices(reagents) used in the detection of the Fertility 
testing, Drug of Abuse, Cardiac Markers, Infectious Diseases 
including(home use, near patient/point of care) in vitro diagnostic devices; 

Distribution of in vitro diagnostic medical devices (instruments) used in the 
detection of the Fertility testing, Drug of Abuse, Cardiac Markers, 
Infectious Diseases including(home use, near patient/point of care) in vitro 
diagnostic devices 

/02 c/o Zhejiang Aisai Technology 
Co.,Ltd 
No. 689, Changxing Avenue, 
Taihu Street, Changxing 
County, Huzhou City,                                                                    
313100 Zhejiang                                                                 
P.R. China 

Manufacture of in vitro diagnostic medical devices(reagents) used in the 
detection of the Fertility testing, Drug of Abuse, Cardiac Markers, 
Infectious Diseases including(home use, near patient/point of care) in vitro 
diagnostic devices 

 

 
 

 



C O N T E N I D O  D E L  KIT

Instrucciones de uso (1 Ud./Kit); Prueba de antígenos del
COVID-19 (1 Ud./Kit); Tubo de extracción con tampón (1 
Ud./Kit); Hisopo nasal esterilizado (1 Ud./Kit); Bolsa para 
residuos (1 Ud./Kit).

TIEMPO D E  L E C T U R A  VISUAL  
D E L  R E S U L T A D O

Leer los resultados a los 10-15 minutos, no interpretar 
pasados 20 minutos.

C A D U C I D A D 36 meses desde la fecha de fabricación

P R E S E N T A C I Ó N 1 test/Kit

S E N S I B I L ID A D 96,4%

E S P E C I F I C I D A D >99,9%

NORMATIVA
Real Decreto 1662/2000; RD 1591/2009; Directiva 98/79/CE; 
ISO 13485

DESCRIPCIÓN
El Kit de Detección Rápida de Antígenos de COVID-19 (Hisopo)-Nasal es un inmunoensayo de flujo 
lateral para la detección del antígeno de la proteína nucleocápside de SARS-CoV-2 en muestras 
de extraídas mediante hisopos nasales. Es  un producto con marcado CE para uso autodiagnóstico 
de diagnóstico in vitro.

Si  la muestra contiene el antígeno del SARS-CoV-2 se formará una línea de color en la línea de 
detección. Asimismo, el test incluye un control interno (línea C) para verificar que el proceso y 
funcionamiento son correctos.

Los nuevos coronavirus pertenecen al género β. COVID-19 es una enfermedad infecciosa 
respiratoria aguda. Los principales síntomas son fiebre, fatiga y tos seca. El  Kit de Detección Rápida 
de Antígenos de COVID-19-Nasal proporciona un método no invasivo, fácil de usar, sin molestias, 
rápido y preciso. La disponibilidad de este producto en el mercado contribuye de manera 
efectiva al incremento de la capacidad de diagnóstico, mejorando la respuesta frente a la 
propagación de la enfermedad.

CARACTERÍSTICAS

+ 34 933 100 395
Paseo de Gracia 78, 2º 1ª, Barcelona

30ºC

4ºC

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Lea atentamente el manual antes de utilizarlo y realice las pruebas siguiendo estrictamente 

los requisitos del manual.
2. No utilice el producto si  el envase está dañado.

P R O D U C T O
Kit de Detección Rápida de Antígenos 
de COVID-19 (Hisopo)-Nasal

CLASIFICACIÓN IVDD (Autodiagnóstico)

R E F .  IMPORTADOR KD005AL-1

REF.  F A B R I C A N T E COV Ag-6012H

C U M P L E  NORMATIVA IVDD 98/79/EC

F A B R I C A N T E Safecare Biotech(Hangzhou)Co., Ltd

FICHA TÉCNICA

1434



POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl 

 

 
EC Certificate No.  1434-IVDD-460/2021 

EC Design-examination 
Directive 98/79/EC concerning 

in vitro diagnostic medical devices 

Polish Centre for Testing and Certification certifies  
that manufactured by: 

Safecare Biotech (Hangzhou) Co., Ltd 
311121 Hangzhou, Building 2/203, No. 18 Haishu 
Rd.Cangqian Subdistrict, Yuhang District, China 

in vitro diagnostic medical devices 
for self-testing 

COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab) 
 

in terms of design documentation, comply with requirements 
of Annex III (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended) 

implemented into Polish law, 
as evidenced by the audit conducted by the PCBC 

Validity of the Certificate:  from 23.09.2021  to  27.05.2024 

The date of issue of the Certificate: 23.09.2021 

The date of the first issue of the Certificate: 23.09.2021 
  

 
 
Issued under the Contract No. MD-117/2021       
Application No: 218/2021 
Certificate bears the qualified signature. 
Warsaw, 23.09.2021 
Module A1 
 

 
 

 
 
 
 

 
 

Vice-President 
 

 



www.pcbc.gov.pl

Polish Centre for Testing and Certification
NIP  9512063356 
REGON 015276609 
KRS 0000144813 

Initial capital  
16.000.000 PLN  
(fully paid) 

Bank account: Bank Pekao S.A. 
nr 90 1240 6003 1111 0000 4946 7594 

The company registered in the District Court for  
the Capital City of Warsaw, XIIIth Commercial Division 

-844 Warsaw
Tel.: +48 22 46 45 200 
pcbc@pcbc.gov.pl 

BM.433.0218.2021.KW.MV.2024.0184 Warsaw, 22.03.2024 

To Whom It May Concern, 

Polish Centre for Testing and Certification informs about the change introduced 
to the EC Certificate no. 1434-IVDD-460/2021 issued for Safecare 
Biotech (Hangzhou) Co., Ltd, 311121 Hangzhou, Building 2/203, No. 18 Haishu 
Rd.Cangqian Subdistrict, Yuhang District, China, which results from the five-year 
certification period in accordance with Art. 9 section 10 of the Directive 98/79/EC, 
in force at the time the certificate was issued. 

The EC Certificate validity date has been updated to 22 September 2026. 

Implementation of the change does not represent a significant change in design 
or intended purpose under Regulation (EU) 2017/746 Article 110(3) and the related 
IVDD Certificate no. 1434-IVDD-460/2021 issued 23 September 2021 remains 
valid until its expiry date or 26 May 2025, whichever comes first. 

Yours Sincerely, 

Head of Medical Device  
Certification Department 





DEPARTAMENTOS DE
PRODUCTOS SANITARIOS

COMUNICACIÓN MODIFICADA DE COMERCIALIZACIÓN Y /O PUESTA EN SERVICIO DE
PRODUCTOS SANITARIOS DE DIAGNÓSTICO IN-VITRO

Con fecha 29 de mayo de 2025 ha sido incluida en el Registro de Comunicaciones de Productos Sanitarios de
Diagnóstico In-Vitro de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (CCPS), la modificación
de ls comunicación de comercialización y/o puesta en servicio efectuada inicialmente con fecha 29-05-2025:

(Art. 10 Real Decreto 1662/2000, del 29 de Septiembre, por el que se regulan los productos sanitarios
para diagnóstico in vitro)

DIV/2023/01915(D)

NOTA: Este justificante de comunicación no tiene el carácter de una autorización sanitaria de comercialización, ni entraña un
juicio sobre la conformidad del producto con la legislación vigente. Únicamente avala el cumplimiento del procedimiento de
comunicaciones de comercialización y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

a la que le ha correspondido el número de identificación en el registro:

El titular de la comunicación está obligado a  mantenerla actualizada con las modificaciones que puedan surgir
según se establece en el citado Real Decreto. Este documento debe completarse con el Resumen de
comunicación que se puede descargar de la aplicación CCPS en cada momento.

DENOMINACIÓN

08008

ALEU MEDICAL S.L.

Kit de detección rápida de antígenos de COVID-19 (Hisopo) para pruebas de autodiagnóstico

ESPAÑA

COMUNICADO POR

Paseo de Gracia 78, 2º 1ª

Barcelona

Osnabrück49076  -
Osnabrück

Buildeng 2/203, No 18 Haishu Rd. Cangquian Sub-district, Yuhang District, Hangzhou

REPÚBLICA POPULAR CHINA

Zhejiang

NIC GmbH

311121

Safecare Biotech  (Hangzhou) Co., Ltd

Erlenweg 13

ALEMANIA

FABRICANTE

REPRESENTANTE EUROPEO AUTORIZADO

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV:  W Y 9 3 L 2 T P L R P L W 7 N R F E C 5

Fecha de la firma: 29/05/2025

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

Página 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: 91 822 54 99
Fax: 91 822 52 89





















DEPARTAMENTOS DE
PRODUCTOS SANITARIOS

COMUNICACIÓN MODIFICADA DE COMERCIALIZACIÓN Y /O PUESTA EN SERVICIO DE
PRODUCTOS SANITARIOS DE DIAGNÓSTICO IN-VITRO

Con fecha 04 de noviembre de 2024 ha sido incluida en el Registro de Comunicaciones de Productos
Sanitarios de Diagnóstico In-Vitro de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (CCPS), la
modificación de ls comunicación de comercialización y/o puesta en servicio efectuada inicialmente con fecha
04-11-2024:

(Art. 10 Real Decreto 1662/2000, del 29 de Septiembre, por el que se regulan los productos sanitarios
para diagnóstico in vitro)

DIV/2023/01915(D)

NOTA: Este justificante de comunicación no tiene el carácter de una autorización sanitaria de comercialización, ni entraña un
juicio sobre la conformidad del producto con la legislación vigente. Únicamente avala el cumplimiento del procedimiento de
comunicaciones de comercialización y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

a la que le ha correspondido el número de identificación en el registro:

El titular de la comunicación está obligado a  mantenerla actualizada con las modificaciones que puedan surgir
según se establece en el citado Real Decreto. Este documento debe completarse con el Resumen de
comunicación que se puede descargar de la aplicación CCPS en cada momento.

DENOMINACIÓN

08008

ALEU MEDICAL S.L.

Kit de detección rápida de antígenos de COVID-19 (Hisopo) para pruebas de autodiagnóstico

ESPAÑA

COMUNICADO POR

Paseo de Gracia 78, 2º 1ª

Barcelona

Osnabrück49076  -
Osnabrück

Buildeng 2/203, No 18 Haishu Rd. Cangquian Sub-district, Yuhang District, Hangzhou

REPÚBLICA POPULAR CHINA

Zhejiang

NIC GmbH

311121

Safecare Biotech  (Hangzhou) Co., Ltd

Erlenweg 13

ALEMANIA

FABRICANTE

REPRESENTANTE EUROPEO AUTORIZADO

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV:  P 7 2 B F S 8 G Z J D W L N Y N D 6 B C

Fecha de la firma: 04/11/2024

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

Página 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: 91 822 54 99
Fax: 91 822 52 89
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