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Nieuwe Coronavirus (2019-nCoV) Antigeen Test Kit (Colloidaal Goud) (Specksel)

Gebruiksaanwijzing

| Pakket

1 Test/Doos, § Tests/Doos, 2§ Tests/Doos

I Beoogd gebruik

Antigeen is over het algemeen detecteerbaar in

ademhalingswegmonsters tijdens de acute fase van infectie.

De Antigesn Test cassette wordt gebruiki voor de snelle, kwalitatieve
detectie van het nucleocapsid eiwit antigen van SARS-CoV-2 in menselijk
speeksel in vitra. De resultaten zijn voor de identificatie van SARS- CoV-2
nucleocapsid ciwitantigeen.

De nieuwe coronavirussen behoren tot het p geslacht. COVID-19 is een
acute infectieziekte in de luchtwegen. Mensen zijn over het algemeen
suseeptible. Momenteel zijn de patignten die besmet zijn met het nicuwe
coronavirus de belangrijkste bron van infectic: asymptomatische
goinfecteerde mensen kunnen ook een infecticuze bron zijn. Op basis van
het huidige epidemiologische onderzoek is de incubatietijd 1 tot 14 dagen,
meeslal 3 1ot 7 dagen. De belangrijksie verschijnselen zijn koorts,
vermocidheid cn droge hoest. Neusverstopping, loopneus, keelpijn,
spierpijn en diarree worden in cen paar gevallen gevonden.

Coronavirus (CoV) is cen lid van de familie Coronavirus, dat u classificcert
B . 7.« . Bziin alleen pathogeen veor zoogdieren, ¥ voomamelijk
vogelintecties veroorzaken. CoV worden voornamelijk verspreid door
direct confact met afscheidingen of door acrosol en druppels, en er is ook
bewijs dat ze ook door de uitwerpselen kunnen worden verspreid. Er zijn
zeven soorten menselijke coronavirussen (HCoV). die een belangrijke
ziekteverwekker zijn van menselijke luchtweginfecties die menselijke
luchtwegaandoeningen kunnen vercorzaken, HCoV-229E, HCoV-QC43,
SARS-CoV,HCoV-NL63,HeoV-HKUL, MERS-CoV en
nieuwecoronavirussen (2019-nCoV). Onder hen zijn de klinische
manifestaties van nieuw coronavirus {2019-nCoV) systemische symptomen
zoals koorts en vermogidheid, vergezeld van droge hoest en dyspnoe. Het
kan zich snel ontwikkelen tot emstige pneumonie, ademhalingsfalen, acuut
respiratoir distress syndroom, septische shock. meervoudig orgaanfalen,
ernstige zuur-base metabolismestoornissen, enz.. en zijn zelfs
levensbedreigend.

| Testprincipe

Deze kit door immuunchromatografietest, zal het monster onder de
capillaire actie zijn om verder te gaan langs de testkaart. Als het monster
een nicuw kroonantigeen bevat, wordt het antigeen nucleocapsid-eiwit
gecombineerd met een monoklonaal antilichaam van colloidaal goud met
het label nieuw coronavirus. Het immuuncomplex zal membraan vast zijn,
coronavirus monoklonale antilichaamafvang, vormen de paarsrode lijn,
display zal coronavirus antigeen positief zijn; Als de lijn geen kleur
weergeell, wordl het negatieve resultaat weergegeven. De testkaart bevat
ook een kwaliteitscontrolelijn C, die in magenta moet verschijnen,
ongeacht of er een detectielijn is.

Als het antigeen hevat, genereert de T-lijn een gekleurde lijn. De
aanwezigheid van deze gekleurde lijn duidt op een positive resultaat,
terwijl de alwezigheid ervan wijst op een negatief resultaat. Om als
procedurele controle fo dienen, verschijnt er altijd cen gekleurde lijn in het
controlelijngebied die aangeeft dat het juiste volume monster is
tocgevoegd en dat er membraanafvoer heeft plaatsgevonden. Als de
conirolelijn niet verschijnt, wat aangeeli dat het testresultaal zinloos is,
moct dit monster opnicuw worden getest.

Lén testkaart bevat:

Gerecombineerde nieuwe coronavirus monoklonale antilichaam en konijn
1eG antilichaam

Nieuw coronavirus monoklonaal antilichaam voor T-lijn

Goat-anti-rabbit [gG antilichaam voor C-lijn

Antigeenextract Reagens R1: Natriumchloride, Natriumfosfaat, Natrium
caseinezout

I Geleverde materialen
Inhoud 25Test STest 1 Test
/Doos /Doos /Doos
Testkaart 25 5 1
Antigeen extractie buis met 25 5 1
klopper
Antigeenextract Reagens 1of2s 5 1
R1
Speeksel C(?I Iec'ne set met 25 5 1
franster pipet

Materialen vereist maar niet verstrekt
Timer/Nitril handschoenen/werkbank
I Opslag en stabiliteit
Verzegeld: De kit moet worden bewaard bij 4-30°C, 24 maanden
eeldig. Droog houden.
Geopend: De testkaart moet binnen 1 vur na opening van de foliczak
worden gebruikt.
I Monsterverzameling en -voorbereiding
Speeksel Specimen voorbereiding:
Eet, drink, rook of kauwgom NIET gedurende 30 minuten voor de
speekselafhameprocedure.
Ernstige mondzweren en bronchitis kunnen de verzameling
beinvloeden. Contactinfectic moet worden vermeden van
verschillende geteste personen. Gebruik stromend water om de mond
30 minuten voor het verzamelen van specksel schoon te maken.
Strek de tongpunt tegen de tanden van de bovenste of lagekaak om het
speeksel te verzamelen en splits het vervolgens iets op de ovale trechter
totdat de speekselhoeveelheid de 0,5 ml speeksel kan bereiken, zonder
bubbels is voldoende.
I Testmethode

De testmethode was colloidaal goud. Lees de handleiding en de instrument
test handleiding zorgvuldig door voor gebruik.
| Speekseltestprocedure

1. Open de verpakking en haal de testkaart eruit.
2. Plaats de afzuigbuis op de werkbank. De Extract Reagens R1-fles wordt
verticaal naar beneden gedrukt, zodat de oplossing vrij in de afzuigbuis kan
druppelen zonder de rand van de buis aan te raken. Voeg 6 druppels Extract
Reagens R1 foe aan de extracticbuis.
3. Voeg 3 druppels specksel foe aan de extractichuis met Extract

Reagens R1 door Pipet over fe brengen.
4. Meng het speeksel en extractiereagens gedurende 15-30 seconden
volledig door de plastic transferpipet of vortex-oscillator te knijpen en los
te laten.
5. Installeer de klopper op de afzuigbuis, plaats 2 druppels in het
monstergat van de testkaart en start de timer.

Opmerkingen: Hel toepassen van voldoende hoeveelheid
monsterextractievioeistof s essentieel voor een geldig testresuliaar. Als
migratie (het bevochligen van het membraan) na één minuut niel in het
testvensier wordt waargenomen, voeg dan nog een druppel in de
extractiebuis tve om goed te bemonsteren.

6. Lees de resultaten in 20-30 minuten. Een sterk positief resultaat kan
binnen 20 minuten worden getoond, maar cen zeer zwak positief en
negatiel resultaat moet binnen 20-30 minuten worden getoond en het
resultaat na 30 minuten is niet langer geldig.

I Toelichting op de resultaten



1. Negatieve resultaten: Er wordt één kleurlijn weergegeven in het
besturingsgebied (C). Er wordt geen kleur weergegeven in de testlijn
(T). (Zoals Hieronder)

O

2. Positieve resultaten: Er verschijnen twee verschillende gekleurde
lijnen. Een kleurlijn moet zich in het controlegebied (C) bevinden en
cen andere kleurlijn moet zich in het testgebied (T) bevinden. wat
positicf betekent. (Zoals Hieronder)
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3. Ongeldig resultaat: Als de QC-lijn C niet wordt waargenomen, moet de
deteclic opnieuw worden-gedetecteerd, ongeacht al dan niel de detectiz lijn
wordl weergegeven. (Zoals hieronder)
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l Beperking van de procedure
1. Dil reagens is alleen voor in-vitrodiagnostiek.
2. Dit reagens wardt alleen gehruikt om menselijke speckselmonsters te
detecteren. De resultaten van andere monstertests kunnen onjuist zijn.
3. Dit reagens wordt alleen gebruikl voor kwalilatieve lests en geell
niet het aantal nieuwe coronavirusantigeen in het monster aan.
4. Dit reagens is slechts sen klinisch hulpdiagnostisch hulpmiddel. Als
de resultaten positiel zijn, wordt aanbevolen om andere methoden e
gebruiken voor verder onderzock en om de diagnose van de arts to
volgen.
5. De testresultaten van dit product zijn vitsluitend voor klinische referentic
en mogen nict worden gebruikt als enige basis voor klinische diagnose en
behandeling. De klinische behandeling van patiénten moet worden
gecombineerd met hun symptomen, tekenen. medische voorgeschiedenis,
andere laboratoriumonderzocken, behandelingsrespons en epidemiologie.
Prestatickenmerken
Klinisch prestatiespeeksel
In totaal werden er 343 speekselmonsters, bestaande uit 124 positieve en
219 negatieve speekselmonsters, in deze studie als waardevol beschouwd.
De prestaties van de Novel Coronavirus (2019-nCoV) Antigen Testkit
(Colloidal Gold) in vergelijking met de RT-PCR comparator methode
worden weergegeven in de onderstaande tabel:

Prestatics ten opzichte van de comparatormethode

Concenirahie mierlererende
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Para-influenzavirus 3 MERS-coronavirus Bordetella pertussis
Para-influenzavirus 4 Men.?elvgk‘ Mycoplasina pneumeniae
coronavirus
HKUIL
0C43 NL63 2296

Influenza A Chlamydia pneumoniae
Gepoolde g
Influenza B stsrEblie Legionella pneumophila
neuswas
Staphylococcus aureus Staphylococcus
epidermidis

Endogene interfererende stoffen effect

Om stoffen te beoordelen die de prestaties van het nieuwe coronavirus
(2019-nCoV) Antigen Testkit (Colloidaal Goud) kunnen verstoren, werden
positieve en negatieve monsters getest met de toevoeging van mogelijk
storende stoffen. De SARS-CoV-2 doelconcentratie in de positieve
monsters was ongeveer 3x LoD.

Alle geteste monsters leverden verwachte resultatenop, waarvit bleck dat de
prestaties van de Novel Coronavirus (2019-nCoV) Antigen Testing Kit
(Collvidal Gold) niet werden beinvloed door een van de potentieel storende
stoffen die in de onderstaande tabel worden vermeld bij de geleste
coneccntratics.

Concentraiie mierlererende stollen
stoffen

Staphylococeus aureusT0™ kve/ml Rhinovirus TO” pf/ml

Streplococeus pneumoniae 10
kve/ml

OCA3T0™ pluwml
NL63 107 plum

Staphylococcus epidermidisT0”
kve/m

Strepfococcus pyogencs 107 2Z20E T0° pi/ml
kve/ml

O

Candida albicans TO" Rve/ml Adenovirus CT T0” plu/ml

Bordeiclla Kinkhocst 107 kve/ml Adenovirus 71 107 plwml |

NMycoplasma pneumoniac 107 [Humaan Melapneumoviras (hMP\I{ 107
kve/ml pfuw/ml

Chlamydia pncum(mLac ]()‘l’ Para-miTuenzavirus T T0” plu/m
cve/m!

Tegionclla pncumophila /IU; Para-milucnzavirus 2 10° prwml
Cve/m

Haemophilus ultlTlemzkae /IU‘I Para-miluenzavirus 3 107 piw/m
cve/ml

Influenza A TO™ pfu/mI Para-influenzavirus 4 T0” pfu/mI

Influenza B T0" plu/ml MERS-coronavirus 107 plumI

Enferovirus 107 pluml Menselyk coronavirus HKUT TO7

piu/ml
SARS-coronavirus 107 plu/m

Respiratoir syncytieel virus 107
piu/ml

Een lijst van stoffen die getest zijn op endogene stoffen interferentie studie
met geinactiveerde SARS-CoV-2 bij 3xLoD.

Methode PCR-test Tt
o)
. N i |
Nomu}n Novel Resultat Positief | Negatief | gantal
Coronavirus (2019- en resulta
nCoV)Antigeen leﬁ
testkit (cuclllmduul Positiof 113 ) 115
goud) = e
Negatief 11 217 228
Totaal aantal 124 219 343
resultaten

Relaticve gevocligheid: 1137124 91,13% (84.68%-95.49%)

Relatiove specificiteit: 217/219 99.00% (96, 7476-99.89%))

Nauwkeurigheid: 3307343 96,21% (93.61%-97.97%)

* 95% betrouwbaarheidsinterval

Analytische gevoeligheid: detectiegrens (LoT})
Testlimietreferentiemateriaal: neem nieuw coronaviruspositielf monster en
verdun het met de juiste verhouding in de samengevocgde menselijke
neusmatrix. Het testresultaat van de verdunningsgraad is hijna afosesneden.
Test met Novel Coronavirus antigeen test kit product 20 repliceert, het
positieve percentage is 95%. De resultaten gaven aan dat de 95% positieve
detectie plaatsvond met de 1:8 verdunde monsters; daarom is de
detectielimiet van de Norman 2019- nCoV antigesntestkit 121 TCID50/ml.

Analytisch  Specifiek:Cross Reactiviteit (Exclusiviteit) en
Microbiéle Interferentie
De potentiéle kruisreactiviteit (exclusiviteit) van een panel van

Stoffen Concentratie RESULTAAT Y
microbiéle
interferentie

Volbloed 0.04 Geen
interferentie

Mugine 0.005 Geen
interferentie

Chlooraseptisch 1.5 mg/ml Geen
(Menthol/Benzocaine) interferentic

Naso GEL (NeilMed) % viv Geen
interferentie

CVS Neusdmppels (Fenylephrine) 15% viv Geen
interferentic

Afrin (Oxymetazoline) 13% viv Geen
interferentie

CVS Neusspray (Cromolyn)} 15% viv Geen
interferentie

Zacam 5% viv Geen
interferentic

Homeopathisch (Alkalol) L10 Geen
verdunning mierferentie

Keelpim I'enol Spray 15% viv Geen
interferentic

Tobramycine 4 pg/ml Geen
mterferentie

Mupirocine 10 mg/ml Geen
inferferentic

Fluticasonpropionaat 5% viv Geen
interferentie

Tamiflu (Oseltamivir Fosfaat) 5 mg/ml Geen
interferentie

Een lijst van stoffen die in testmonsters zijn getest op interferenticonderzoek
naar endogene stoffen zonder SARS-CoV-2.

gemeenschappelijke  organismen werd geévalucerd met COVID-19
. i : . : : RESULTAAT van
negatieve monsters met behulp van de Norman Novel Coronavirus (2019- Stoffen Concentratic istobiels
nCoV) Antigen Testing Kit (Colloidal Gold). interferentie
Er werd geen kruisreactiviteit waargenomen met de volgends micro-
) : & Volbloed 0.04 Geen
organismen in de onderstaande tabel. it taakitls
Ep R Mucine 0.005 Geen
séenoruus Tl Enteronin Trflienza infhienzas oen Hasmaphius interferentie
g bR R HET RN Chlooraseptisch (Menthol/Benzocaine) 1.5 mg/ml Geen
poaw interferentie
e Bigi v Birepioentn = — 3 =
HARS.coronivinus Candids Alticans Naso GEL (NE].I.MSd] S%viv i Geen &
interferentie




CVE Neusdruppals (Fenylephrine} 15% viv Geen
interferentic

Afrin {Oxymetazoline) 15% wiv Geen
interferentic

CVS Neusspray (Cromolyn) 15% wiv Geen
interferentie

Zicam 5% viv Geen
interferentic

Homeopathisch (Alkalol) 1:10 Geen
verdunning inferferentie

Keelpijn Fenol Spray 15% viv Geen
interferentic

Tobramyeine 4 pg/ml Geen
interferentic

Mupirocine 10 mg/ml Geen
interferentie

Fluticasonpropionaat 3% viv Geen
interferentie

Tamifln (Oselramivir Fasfaat) 5 mpiml Gean
e ferenlic

Er is geen interterentie met deze endoeene stoffen interferentie
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Hooggedoseerd Hook Effect
De Novel Coronavirus (2019-nCoV) Antigen Testkit (Colloidal Gold) werd
getest tot 10° TCID350/ml warmte-geinactiveerde COVID-19 stam en er werd
sen hooggedoseerd haakeffect waargenomen.
Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelenvoor in-
vitrodiagnostisch gebruik.
De bijsluiter moet zorgvuldig worden gevolgd. De betrouwbaarheid van
de testresultaten kan niet worden gegarandeerd als er afwijkingen van de
bijsluiter zijn.
Veiligheidsmaatregelen
LET OP: Dit product vereist de behandeling van menselijke monsters. Het
wordt aanbevolen dat alle materialen van menselijke bodem als potentieel
besmettelijk worden beschouwd en worden behandeld in overeenstemming
met de OSIIA-standaard voor door bloed overgedragen pathogenen.
Bioveiligheidsniveau 211 of andere geschikte bioveiligheidspraktijken
moeten worden gebruikt voor materialen dic besmettelijke agentia bevatten
of waarvan wordt vermoed dat ze besmetielijke agentia bevatten.
Er mosten passende beschermende maatreaelen worden genomen bij het
verzamelen, verwerken, opslaan. mengen van het monster en het
testproces; zodra het monster en het reagens in contact komen met de huid,
was dan mel veel waler; als huidimitatie of huiduitslag oplreedt, raadpleeg
dan medisch advies. Monsters, gebruikte cartridge en wegwerptips kunnen
mogelijk besmertelijk zijn. De juiste hanterings- en verwijderingsmethoden
moeten door het laboratorium worden vastgesteld in overeenstemming met
de plaatselijke voorschriflen. Tests kunnen door individuen worden
uitgevoerd alsmede het een zelftest is.
I Voorzorgsmaatregelen en kennisgevingen
|. Tees de instructies zorgvuldig door voordat u de kit gebruikt en
controleer de reactistijd strikt. Als u de instructiss niet opvolgt, krijgt u
onnauwkeurige resultaten.
2. Bescherm tegen vocht, open de aluminium platina zak niet voordat deze
klaar is om te testen. Gebruik de aluminiumfoliezak niet als deze
beschadigd is of als de testkaart vochtig is.
3. Gebruik het binnen de geldigheidsduur periode. Gebruik de kit niet na de
vervaldatum. De productiedatum en vervaldatum staan op het etiket.
4. Breng alle reagentia en monsters voor gebruik in evenwicht op
kamertemperatuur (15 ~ 30°C). Vermijd hoge temperaturen.
3. Vervang de onderdelen in deze kit nict door onderdelen in andere kits.
Verschillende partijen antigeenextractreagens R1 en testkaart kunnen niet
worden gemengd.
6. Verdun het monster niet om fe testen, anders kunt u
onnauwkeurige resultaten krijeen.
7. De kit moet worden bewaard in strikte oversenstemming met de
voorwaarden die in deze handleiding zijn vermeld. Bewaar de kit niet
onder vriesomstandigheden.
8. De testmethoden en resultaten worden strikt geinterpreteerd in
overeenstemming met deze specificatie.
9. De testkaart is wegwerpbaar en kan niet worden hergebruikt.
10. Negatieve resultaten zullen oplreden met deze kit als de nicuwe
coronavirus antigeen titer in het monster onder de minimale detectielimiet
voor dit kif valt.
11. Draag schone handschoenen bij het gebruik met kits en monsters
om besmetting t¢ voorkomen.
12. Gebruik geen PCR-monsterconserveringsoplossing voor de
antigeentestkit. et monster moet worden behandeld met het
anligeenextractreagens R1 van hel reagens. Anders zal het de naturatie van
antigeensiwil en antigeen veroorzaken en kan het niet worden gedetecteerd.
| Technische ondersteuning
Voor veagen, of om cen probleem te melden. kunt mailen met de technische
ondersteuning op infoi@salivasneltest.nl (24/7 beschikbaar).
Basisinformatie
Registrant / Fabrikant Ondememing / After-sales Bedrijf: Nanjing Norman
Biological Technology Co., Lid.
Adres: No. 197 Pharmaceutical Valley Road, Tianghei New Area,
Nanjing, Jiangsu. 210000, China
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Europese gemachtigde CMC Medische Hulpmiddelen en

vertegenwoordiger: Geneesmiddelen S.L.

Adres: C/ Horacio Lengo N°18, CP 29006,
Malaga, Spanje

Telefoon:

Fax:

E-mail: @cmumcdicaldcviccs.mm

Beschrijving van symbolen

Symhool Beschrijvingen Sy n:bo Beschrijvingen
Ratcheode geeft de Fabricagedatum
batch van de fabrikant Geeft de datum aan

LOT aan, zodat de partij kan I | waarop het medische

worden geidentificeerd.

hulpmiddel is
vervaardigd.

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
Geoeft aan dat de
gebruiker de
gebruiksaanwijzing
moet raadplegen.

In vitro diagnostisch
medisch hulpmiddel
Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat
bedoeld is om te worden
gebruikt als een medisch
apparaat.

Vochtig bewijs
Niet gebruiken in een natte
omgeving.

EU-representatieve
Informatie van de EU-
vertegenwoordiger.

Gebruik Indicates geen

Niet gebruiken als de

medisch hulpmiddel dat verpakking beschadigd
. voor één gebruik is is Geeft een medisch
6\ bedoeld. of dat tijdens (g hulpmiddel aan dat niet
&én enkele procedure bij mag worden gebruikt als
&én patiént wordt de verpakking is
gebruikt. beschadigd of geopend.
Temperatuurgrens Aantal
Geefl een indicatie van Geeft het totale aantal
de temperatuurlimieten T TVD-tests aan dat met
weer waaraan het het IVD kan worden
medische hulpmiddel uitgevoerd.
veilig kan worden
blootgesteld.
Gebruik op datum Europese
Indiceert de datum c € conformitcitsproducten
waarna het medische Brengen de veiligheid van
hulpmiddel nict mag mens, dier en goederen
worden gebruikt. niet in gevaar.
Negatief Positieve controle
besturingselement Geefteen
Gooft cen [cowmoc[+] | controlemateriaal aan dat

controlemateriaal aan dat
bedoeld is om de
resultaten in het
verwachte negatieve
bereik te verifiéren.

bedoeld is om de resultaten
in het verwachte positieve
bereik te verifigren.

E

Fabrikant Geeft de
fabrikant van het
medische hulpmiddel
aan.
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Bij elke bestelling wordt onderstaand informatie meegeleverd.
Informatie voor gebruikers van zelftesten
Let op. doe in de volgende gevallen geen zelftest maar maak een afspraak bij een GGD

Testlocatie:

* U heeft coronaklachten

* U heeft contact gehad met een besmet persoon

» U bent de afgelopen 10 dagen teruggekomen uit een oranje gebied

Met deze zelftest kunt u testen of u op dit moment corona heeft. Hicronder leest u wat de uitslag betekent en wat u met de vitslag moet
doen,

*De testuitslag is positief

Dit betekent dat u waarschijnlijk corona heeft.

Wat moet u doen?

- Gain isolatic, dus blij{ thuis en vermijd zoveel mogelijk contact met uw huisgenoten.

- Ontvang geen bezoek.

- Maak direct cen afspraak voor cen hertest bij de GGD via 0800-1202 of via www.coronatest.nl. Tot de uitslag van de hertest bekend is
blijft u thuis in isolatic.

- Als de hertest ook positief is start de GGD samen met u de bron- en contactonderzoek.

- Vragen? Ga naar www.rijksoverheid.nl/uitslag-coronatest voor meer informatic of bel met 0800-1351.

Waarom een hertest?

Een zelftest is minder betrouwbaar dan de test op de GGD testlocatic. Hierdoor is er kans dat uw positicve uitslag vals alarm is. Als de
hertest bij de GGD negatief is dan mag u uit isolatie.

* De testuitslag is negatief

Dit betekent dat u waarschijnlijk geen corona heeft.

Let op! Een negatieve uitslag van een zelftest is niet 100% betrouwbaar. Blijf dus voorzichtig.

Wat moet u doen?

- Blijf de corona regels volgen. Houd afstand, draag een mondkapje. was vaak je handen en blijf letten op klachten.

- Als u klachten krijgt of contact heeft gehad met een besmet persoon. laat u dan zo snel mogelijk testen bij de GGD.
- Vragen? Kijk voor meer informatie op www.rijksoverheid.nl/uitslag-coronatest of bel met 0800-1351.

+De testuitslag is niet duidelijk
De test is dan niet geldig, doe een nieuwe test

Meer informatie:
Meer weten over het testen op corona? Kijk op www.rijksoverheid.nl/coronatest De regels voor isolatie vindt u op
www.rijksoverheid.nl/quarantaine

Hulp of ondersteuning nodig tijdens de isolatie- of quarantaineperiode? Ga naar www.rijksoverheid.nl/quarantainegids

De zelftesten waar de Rijksoverheid een ontheffing voor heeft verleend, vindt u op
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Name und Adresse des Herstellers: / Nanjing Norman Biological Technology Co., Lid.
Name and address of the facturer: / No, 197, Pharmaceulical Valley Road. Jiangbei New Area, Nanjing,
Nom et adresse du fabricant: / 210000 Jiangsu, China

Nome e indirizzo del fabbricante

Wir erkiéren in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that /
Nous déclarons sous notre propre responsabilité que / Dichiariamo solto la sola responsabilita che

1

das Medizinprodukl: /

the medical device. / Novel Coronavitus (2018-nCoV) Anligen Tesling Kil (Colloidal Gold)
le dispositif médical: /

il dispositivo medico:

der Klasse: / Others

mmm|xuummummmeumummlxuommwmcmmnl
selon Fannexe IX de la Directive 98/79EC Annex |l / secondo l'allegato (X della Directive 98/T9/EC Annex Il

mwmwmmmmmmcwmuwmhmm
Gesetze entspricht. Die Erkdéirung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehérigen _Endprufpr X

meetls the provisions of the directive 88/7%EC and its transpositions in national laws which apply 1o it. The declaration
is valid in connection with the "final inspection report” of the device. /

remplit loutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 98/79/EC et de ses transpositions en droit
nalional qui le concernenl. La déclaralion est valable si elle es! associée au «rapport de Iinspection finale» du produit. /

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 98/79/EC e delila loro trasposizione nel diritto nazionale che lo riguardano.
Questa dichiarazione & valida in conglunzione con il “rapporto di ispezione finale” del prodotto.

Konformitatshewertungsverfahren: / Directive S8/79/EC Annex 1l
Conformity assessment procedure. /

Procédure d'évaluation de la conformité: /

Procedura di valutazione della conformita:

C€

EU Authorized Representative:
Caretechion GmbH
Niederrheinstr. 71, 40474 Duesseldorf, Germany

Ont, Datum / Place, date / Oct 9, 2020
Liey, date / Luogo, data

Savacadansandansandadandads



- ®
TUVRheinland

Certificate

. The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

Nanjing Norman Biological
Technology Co., Ltd.
No. 197, Pharmaceutical Valley Road
Jiangbei New Area
Nanjin
210000 Jiangsu
China

has established and applies a quality management system for medical devices
for the following scope:

(see attachment for scope and additional site included)

Proof has been furnished that the requirements specified in

EN ISO 13485:2016

are fulfilled. The quality management system is subject to yearly surveillance.

Effective Date: 2019-09-08
Certificate Registration No.:
5.1.2b
An audit was performed. Report No.:
This Certificate is valid until: 2022-05-26
Certification Body
,,"?,";1-7-'"*
(( pAKKS
o Deutsche
eSS Akkreditierungsstelle

D-ZM-14169-01-02

Date 2019-09-06

TOV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 904 erg

Tel.: +49 221 B0B-1371 Fax: 440 221 B08-3835 e-mail cert-validity @de tuv.com http.fwww.tuv.comisafety

IV TLI 3001 17 350 moqrsteens tracmmarts, USESMn wad acuseetoon |t €140 A4 1o

1372347



Attachment to
Certificate
Registration No.:
Report No.:

Organization:

Scope:

(pAkks

S
~—

Date: 2019-09-06

Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

3 ®
TUVRheinland
TOV Rheinland TSR o £

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

5.1.2b

Nanjing Norman Biological
Technology Co., Ltd.

No. 197, Pharmaceutical Valley Road
Jiangbei New Area

Nanjing

210000 Jiangsu

China

Design/development, manufacture of in-vitro diagnostic
reagents and instruments of chemiluminescence analysis
and immune fluorescence analysis for professional
clinical laboratory use

Sites included:

9th Floor, Building F6, No.9 Weidi Road, Jiangsu Life
Science & Technology Park, Nanjing, 210000 Jiangsu, China
Manufacture of in-vitro diagnostic reagents of
chemiluminescence analysis and immune fluorescence analysis
for professional clinical laboratory use

13th, 16th Floor, Building A, Phase 1, Sino-Danish Eco Life
Science Industrial Park, No.3-1 Xinjinhu Road, Jiangbei
New Area, Nanjing, 210000 Jiangsu, China

Manufacture of in-vitro diagnostic reagents of
chemiluminescence analysis and immune fluorescence analysis
for professional clinical laboratory use

Certification Body

P TR P p——)
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Business Stream Products
Certification Department

TUV Rheinland LGA Products GmbH + 80431 Nirmberg

Nanjing Norman Biological
Technology Co., Ltd.

No. 197, Pharmaceutical Valley Road
Jiangbei New Area

Nanjing

210000 JIANGSU

CHINA

Application for : QMS

Certificate No. :

Device : 5.1.2b
Test requirement

Dear Madame or Sir,

Enclosed please find the

new certicate INEAECNNN

replacing the previous certificate.

Kind regards

Certification body

est sample: no, documentation available
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1372347

Bijhouden van testen:

Na elke betaling/ontvangst wordt er een mail gestuurd met de vraag;
Uitslag: Positief of Negatief?

Er is dan een mogelijkheid om een keuze te maken of er positief is getest of
negatief. Zo houden wij bij wat de uitslagen hiervan zijn en weten wij of er
iecmand met corona in aanmerking is gekomen.
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Nove' © - —mavirus (20719-NnCoV)
Antigen l1esting Kit (Colloidal Gold)
One Test kit
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Neuartiges Antigen-Test kit fiir Coronavirus
idales Gold) (Spol:hll)

(201 9-nCov) (Kollo
One Test

» Tobe

Aot igen Tstractios
on Reagent R

e Antigen Estracti

Lot Me. *
Date of sanufactere: .ol
2023.01. 27

Espiry Date :
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CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS SL
NO. CMC/CE/2020/08032021.1

CONFIRMED THAT CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS S.L. Is the European Authorized
Representative of
Nanjing Norman Biological Technology Co., Ltd
No.197 Pharmaceutical Valley Road, Jiangbei New Area, Nanjing,
Jiangsu 210000, China

The certificate remains valid until the expiration agreement of EC REP, manufacturing
conditions, the quality system or relevant legislation are changed. The validity is conditioned
by positive results of periodic surveillance audits.

The product liability rests with the manufacturer in accordance with applicable directive and
standard, after fulfilling of the relevant EU legislation requirements, the manufacturer shall
affix relevant CE marking to all above mentioned models of the medical device.

Complies with the applicable essential requirements of the council directive 98/79/EEC in
vitro diagnostics as amended.

The products in Annex | was registered in Spanish MOH with numbe

Issued on: 08/03/2021 Valid until: 07 /03 /2022

gs SL

www.cmcmedicaldevices.com
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EC REP CERTIEICEES

EDICAL/DEVICE

e

ANNEX I Medical Devi

Novel Coronavirus (2019-nCoV) Antigen Testing Kit (Colloidal Gold) (Saliva)




