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Holder of Certificate: JOINSTAR BIOMEDICAL

TECHNOLOGY CO., LTD.

10th Floor, Administration Building

No.519 Xingguo Rd.

Yuhang Economic and Technological Development Zone
311188 Hangzhou

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
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= & CEPTUOUKAT & CERTIFICADO & CERTIFICAT

Facility(ies): JOINSTAR BIOMEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
10th Floor, Administration Building, No.519 Xingguo Rd., Yuhang
Economic and Technological Development Zone, 311188
Hangzhou, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

JOINSTAR BIOMEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

No. 1 Factory Building, No. 519 Xingguo Rd., Yuhang Economic
and Technological Development Zone, 311188 Hangzhou,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

\ ENISO 13485

tuv-sud.com/ps-cert

Ag

Scope of Certificate:  Design, Development, Production and Distribution of
Biochemical Reagent, ELISA Reagent, Clinical
Laboratory Instruments and Rapid Diagnostic Reagents

Applied Standard(s):  ENISO 13485:2016
Medical devices - Quality management systems -

Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016
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The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.: SH2087401
Valid from: 2020-05-27
Valid until: 2023-05-26
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Date, 2020-05-07 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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TUV SUD Product Service GmbH ¢ Certification Body * Ridlerstrale 65 « 80339 Munich « Germany

TUV SUD TUV SUDE TUV. SUD #UV SUD



CE registration ERE2;EARSCI

CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag

Lotus NL B.V.

T.a.v. de heer X. Wei
Koningin Julianaplein 10
2595 AA 's-Gravenhage

Datum: 8 september 2020
Betreft: aanmelding In-vitro diagnostica

Geachte heer Wei,

Op 5 september 2020 ontving ik uw notificatie krachtens artikel 4, eerste lid van
het Nederlandse Besluit in-vitro diagnostica (BIVD) om onder de bedrijfsnaam
Joinstar Biomedical Technology Co.,Ltd met Europees gemachtigde Lotus NL B.V.
onderstaand product als in-vitro diagnosticum op de Europese markt te brengen.

Het product staat geregistreerd als in-vitro diagnosticum onder nummer:
COVID-19 Antigen Rapid Test (Latex)

(geen merknaam) (NL-CA002-2020-53351)
Hiermee heeft u voldaan aan uw verplichting op grond van artikel 4, BIVD.
In alle verdere correspondentie betreffende bovenvermeld product verzoek ik u
dit nummer te vermelden. Aan dit nummer kunnen geen verdere rechten
ontleend worden, het dient alleen om de notificatie administratief te

vergemakkelijken.

De registratie van in-vitro diagnostica als medisch hulpmiddel op grond van de

Classificatiecriteria (Bijlage II) bij Richtlijn 98/79/EG betreffende medische

hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek is onderhevig aan mogelijke revisies van
Europese regelgeving inzake de classificatie van medische hulpmiddelen en aan
voortschrijdend wetenschappelijk inzicht (zie artikel artikel 10, eerste lid van
Richtlijn 98/79/EG).

Farmatec

Bezoekadres:
Hoftoren
Rijnstraat 50

2515 XP Den Haag

T 070 340 6161

http://hulpmiddelen.farmatec.nl

Inlichtingen bij:
M.P. Meijer - Michiels

medische_hulpmiddelen@
minvws.nl

Ons kenmerk:
CIBG-20204350

Bijlagen

Uw aanvraag
5 september 2020

Correspondentie uitsluitend
richten aan het retouradres met
vermelding van de datum en
het kenmerk van deze brief.
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Notificatie van in-vitro diagnostische medische hulpmiddelen impliceert dat de
fabrikant, Joinstar Biomedical Technology Co.,Ltd de CE-conformiteitsmarkering
heeft aangebracht op het desbetreffende product alvorens het in een EU-lidstaat
in de handel te brengen. Zodoende garandeert Lotus NL B.V. dat het in-vitro
diagnosticum voldoet aan de essentiéle eisen zoals opgenomen in bijlage I bij
Richtlijn 98/79/EG (en in het daarmee corresponderende onderdeel 1 bij het
besluit)

Volledigheidshalve wijzen wij u erop dat een in-vitro diagnosticum moet voldoen
aan de eisen uit het BIVD. Het BIVD is gebaseerd op Richtlijn voor in-vitro
diagnostiek, 98/79/EG. Met name wijzen wij u op de Nederlandse-taaleis zoals
deze in Nederland geldt, de eisen voor het ter beschikking houden van de
technische documentatie en de plicht tot het hebben van een Post Marketing
Surveillance- en vigilantiesysteem.

Tot slot merk ik op dat met uw notificatie - de administratieve notificatie als
fabrikant - en deze brief geen sprake is van een oordeel over de status of
kwalificatie van uw product: notificering betekent niet dat daadwerkelijk sprake is
van een in-vitro diagnosticum in de zin van de onderhavige wet- en regelgeving.
In voorkomende gevallen kan de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ),
belast met het toezicht op de naleving van het bij of krachtens de wet bepaalde,
een standpunt innemen over de status van een product, waarbij het volgens vaste
Jjurisprudentie uiteindelijk aan de nationale rechter is om te bepalen of een
product onder de definitie van in-vitro diagnosticum valt.

De Minister voor Medische Zorg en Sport,
namens deze,

Afdelingshoofd
Farmatec

Dr. M.J. van de Velde
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Date Signed:

DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: Joinstar Biomedical Technology Co.,Ltd.

Address: 10th Floor, Administration Building, NO.519, XingGuo RD., Yuhang Economic and
Technological Development Zone,Hangzhou, Zhejiang,China, 311188

EC Representative’s Name: Lotus NL B.V.

EC Representative’s Address: Koningin Julianaplein 10,1e Verd, 2595A A, The Hague,Netherlands.

COVID-19 Antigen Rapid Test (Latex)

as described above are in conformity with the requirements as defined in IVDD98/79/EC

Directive 98/79/EC, Annex lIl
List Others

I, the undersigned, hereby declare that the medical devices specified above conform with the Directive
98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices and pertinent essential requirements.
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Xuyi zHOU |
General Manager

Joinstar Biomedical Technology Co.,Ltd.
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PREARIAE
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
=y st~ it SRR
CERTIFICATE FOR EXPORTATION OF MEDICAL
PRODUCTS

IEB4wS: 20200007
Certificate NO.: 20200007

FEREER: WME Gt 5D

Product(s): See Attachment (1 Page)

MBRS: W Jt1 50
Model: See Attachment ( 1Page)

AEFERAl: g BRI A PR 7
Manufacturer: Joinstar Biomedical Technology Co., Ltd.

EFERAERR: VLU RATZHITR X D H B 519 5
Address of manufacturer: No.519 XingguoRD, Yuhang Economic. and Technological
Development Zone, 311118, Hangzhou, P.R. China

HOENY: hmREMEARBA AR
Manufacturer: Joinstar Biomedical Technology Co., Ltd.

HORAV(ERR: WL ARBILH TR X ¢ H % 519 5
Address of manufacturer: No.519 XingguoRD, Yuhang Economic and Technological
Development Zone, 311118, Hangzhou, P.R. China

B LR mARTEREIEM, MRHEAPEGE, Z=REORZRE.
This is to certify that the above product(s) are not reglstered in
China and not distributed on the Chinese market. The
exportation of the product(s) is not restricted.

iERBEWEHEAZE: 202249823 H
This certification valid until: 2022/09/23

Zhejiang Provincial Association For Medical Equipment. Industry
(#fils Ev‘“ﬂ%mﬁr!&mﬁ)

Date of issue: 2020/09/23
(2020 f£9 B23 H)

Motk AR R & 23S Hi%: 0571-87043144 f£E: 0571-87043191 HPEI4RF5: 310009

PtE: www.zamei.org.cn E-mail: zamei94@126.com E-mail: zamei94 @mail.hz.zj.cn.
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A ' &
Certificate No.:20200007 ( Page 1 of 1 Page)
P55 IETE S Rk R 5
SN Product(s) Model
25 A\ r/%5,FLCOVA200,
FLCOVA200
25TESTS/KIT,FLCOVA200,
> A 3 FLCOVA200
{ ﬁﬁ%ﬁﬁﬁﬁﬁwﬁffﬂﬁ(%ﬂﬁﬁ) 1 A6 /25 FLCOVAL00,
COVID-19 Antigen Rapid Test (Latex) FLCOVA100
1ITESTS/KIT,FLCOVA100,
FLCOVA100
S| ZH ZH
Blank Blank Blank




Registration in Italy EAFEEM3ML

9/11/2020 Elenco dei dispositivi medici

Area tematica Dispositivi medici | Archivio banche dati

B stampa | B Scarica il dataset

Elenco dei dispositivi medici

Criteri di ricerca:

Denominazione fabbricante: Joinstar Biomedical Technology Co.,Ltd.
Codice fiscale fabbricante:

Partita IVA / VAT number fabbricante:

Codice nazione fabbricante:

Denominazione mandatario: Lotus

Codice fiscale mandatario:

Partita IVA / VAT number mandatario:

Codice nazione mandatario:

Tipologia dispositivo: Dispositivo

Identificativo di registrazione attribuito dal sistema BD/RDM: 2000587
Codice attribuito dal fabbricante:

Nome commerciale e modello: COVID-19 ANTIGEN RAPID TEST (LATEX)
Classificazione CND: W0105099099

Descrizione CND:

Classe CE (valida solo per dispositivi medici di classe, impiantabili attivi e IVD): IVD - Altro tipo di IVD

Elenco dispositivi individuati

Dati aggiornati al:07/11/2020

DISPOSITIVO MEDICO/ASSEMBLATO FABBRICANTE/ASSEMBLAT ORE
IDENTIFICATIVO DATA FINE
NOME PARTITA
TIPOLOGIA DI ISCRITTOAL  CODICE ATTRIBUITO DAL CLASSE DATAPRIMA  IMMISSIONE RUOLO CODICE
COMMERCIALE CND DENOMINAZIONE IVA/VAT NAZIONE
DISPOSITIVO REGISTRAZIONE REPERTORIO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE e PUBBLICAZIONE IN AZIENDA FISCALE
E MODELLO NUMBER
BD/RDM COMMERCIO
WO105099099 JOINSTAR
COVD-19 o -
- VIROLOGIA FassRicaNTE| D IOMEDICA o
ANTIGEN Altra
Dispositivo 2000587 S RPBH12340 - TEST RAPIDI 02/10/2020 TECHNOLOGY
RAPID TEST tipo di €0..LTD
E "POINT OF SLTD.
(LATEX) X Vo
BARE SR MANDATARIO  LOTUS NLBV 857879145601 NL

<< < Pagina:1 > >> Num. Pagine:1 Num. Dispositivi:1

www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet?action=ACTION_RICERCA 11



WHO-FIND List t#12 WHO-FIND %liz&

https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/?section=immunoassays#diag tab
-FIND is the Foundation for Innovative New Diagnostics.

-FIND is a WHO Collaboration Centre for Laboratory Strengthening and Diagnostic Technology Evaluation.

FINDES AReha

Because diagnosis matters covip-19 WHO WE ARE ¥ WHATWEDO ¥  NEWSROOM PARTNERS & DONORS

SARS-COV-2 DIAGNOSTIC

PIPELINE

SHOW ALL IMMUNOASSAYS MOLECULAR ASSAYS SAN:T\ILAECCT?/L:_ESII\ION 4 DIGITAL SOLUTIONS OTHER DIAGNOSTICS

Status v Test format v Test target v Regulatory v EXPORT TO XLS

487 RESULT(S)

. . -

. [ 3 - -
. o -3 . . -t . -
- % TR

» Joinstar Biomedical Technology Co., Ltd SARS-CoV-2 /MERS-CoV/ Influenza A&B Antigen Rapid Test (CE-IVD) Contact
» Joinstar Biomedical Technology Co., Ltd COVID-19 Antigen Rapid Test (Latex) (CE-IVD) Contact

» Joinstar Biomedical Technology Co., Ltd SARS-CoV-2 IgM/IgG Antibody Test (Colloidal Gold) (CE-IVD) Contact

. Y ~ oy [ R
. - - . -
» - -
-
- »


https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/?section=immunoassays#diag_tab

COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods Database

EXEE E M I M2 EnQ S 75 AR

https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=&principle=&format=&manufacturer=Joinstar&text name
=#fform content

m European I
Commission

Live, work, travel in the EU

COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices a

Home » COVID-19 In Vitro Diagnostic Medical Devices

COVID-19 In Vitro Diagnostic Medical Devices

CE Marking Detection Principle Format
‘ R ——
Manufacturer Commercial Name
Clear filters
CE Marking Detection Principle Manufacturer Commercial Name. Vo Target Format Commercial
Status
Yes immunoAssay-Antigen Joinstar Biomedical Technology COVID-19 Antigen Rapid Test (Latex) antigen Rapid diagnostic Commercialized >
Co.Ltd test
-
Yes immunoAssay-Antibody Joinstar Biomedical Technology SARS-CoV-2 IgM/IgG Antibody Test (Colloidal  1gG, IgM Rapid diagnostic Commercialized >
Co. Ltd Gold) test


https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=&principle=&format=&manufacturer=Joinstar&text_name=#form_content
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=&principle=&format=&manufacturer=Joinstar&text_name=#form_content
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https://antigentest.bfarm.de/ords/antigen/r/antigentests-auf-sars-cov-2/liste-der-antigentests?session=11940645182854

