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|. COVID 19 Antigen Test

HBM JOINSTAR - CORONAVIRUS ANTIGEN SCHNELLTEST - SPUCKTEST

LX Group ist exklusiver Partner
fir den Vertrieb in Deutschland
+ Inder Liste des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, der Antigentests zum
direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2
« WHO Listung - fiir diagnostische SARS-CoV-2 Tests
«  Einzeln abgepackte Pufferlésungen
+ Testergebnis innerhalb von |5 Minuten
*  Lagertemperatur von 2-30 Grad Celcius
* 12 Monate Haltbarkeit

Klinische Performance
Sensivitat: 95% o
Spezifitat: 100% % Bundesinstitut

fiir Arzneimittel
Zertifikate C E @

und Medizinprodukte
Verpackungseinheit 25 Test Kits pro Box und 1'000 pro Karton
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HBM JOINSTAR - CORONAVIRUS ANTIGEN SCHNELLTEST - SPUCKTEST

« LX Group ist exklusiver Partner
fir den Vertrieb in Deutschland
+ Inder Liste des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, der Antigentests zum
direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2
« WHO Listung - fiir diagnostische SARS-CoV-2 Tests
«  Einzeln abgepackte Pufferlésungen
+ Testergebnis innerhalb von |5 Minuten
*  Lagertemperatur von 2-30 Grad Celcius
* 12 Monate Haltbarkeit

Klinische Performance

Sensivitdt: 95%
Spezifitat: 100%

Zertifikate c e @

Verpackungseinheit | Test Kits pro Box und 400 pro Karton

* Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte
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HBM JOINSTAR - CORONAVIRUS ANTIGEN SCHNELLTEST - SPUCKTEST

| Spilen Sie Ihren Mund mit Wasser aus 2. Husten Sie tief und machen Sie 3. Solbald Sie genug Speichel
und spucken Sie die Flissigkeit aus. Dies «L&rm» um Speichel tief aus der gesammelt haben, spucken

ist wichtig, um sicherzustellen, dass keine  Kehle zu bekommen. Sie diesen in den Behalter.

Mundbakterien im Speichel gesammelt Wiederholen Sie den Vorgang

werden. 2-3 mal um genlgend Probe
zu erhalten.
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4, Offnen Sie das 5. Ubertragen Sie 200q| frischen Speichel 6. Schliessen Sie das

Extrationsrohr mit der Pipette in das Extrationsrohr Extrationsrohr
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7. Schitteln und vermengen Sie den 8. Nehmen Sie die Testkasette 9. Offnen Sie das
Speichel mit der Pufferlésung ca. |5 aus der Verpackung. Extrationsrohr an der
Sekunden. Oberseite.

Y- _BEEOD

—— ) Positive Negative  Invalid

[0. Tropfen Sie 3 Tropfchen der I'l. Nach spdtestens |5 Minuten kénnen Sie das Testergebnis
FlUssigkeit in die Testkassette ablesen. Nach ca. 30 Minuten kan das Testergebnis unglltig werden.
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Classification: List Others

o ‘{(l'.

S |, the undersigned, hereby declare that the medical devices specified above conform with the Directive
el 98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices and pertinent essential requirements,
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Z, DECLARATION OF CONFORMITY S
st 3K
Y, bpoa
S 7
}\:‘? Manufacturer: Joinstar Biomedical Technology Co..Ltd. /f
;...:\ Address: 10th Floor, Administration Building, NO.519, XingGuo RD., Yuhang Economic and| £Z5
25 W - B
"{//, Technological Development Zone,Hangzhou, Zhejiang,China 311188 Q‘S'
S EC Representative's Name: Lotus NL B.V. =
§§ EC Representative’s Address: Koningin Julianaplein 10,1¢ Verd, 2595AA The Hague,Netherlands. f/,,/
3,,; Declares, that the product &
f) st
|| Product Name and Model: Z
Z, COVID-19 Antigen Rapid Test (Latex) S
bl P
S 1 Test/Kit, 25 Tests/Kit Z
bosss 2
1| as described above are in conformity with the requirements as defined in IVDD98/79/EC 3
2y Annex IIl, 5
el S
|| Additional information: %
% S
Z Conformity assessment route:  Directive 98/79/EC, Annex Il S
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Joinstar Biomedical Technology Co,Ltd.
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Akkreditierungsstelle . / -
D-ZM-11321-01:00

Product Sorvice
Certificate
No. Q5 087635 0004 Rev. 01

Holder of Certificate: JOINSTAR BIOMEDICAL

TECHNOLOGY CO,, LTD.

10th Floor, Administration Building

No.518 Xingguo Rd.

Yuhang Economic and Technological Development Zone
311188 Hangzhou

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

acilitv(ies): JOINSTAR BIOMEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

Faciity(ios) 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. 518 Xingguo Rd., Yuhang Economic
and Technological Development Zone, 311188 Hangzhou,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

= ¢ CEPTHQJMKAT ¢ CERTIFICADO ¢ CERTIFICAT

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

i . EN ISO 13485:2016
Applied Standard(s}. Medical devices - Quality managemant systems -

Requirements for regulalory purpeses

(IS0 13485:2016)

DIN EN 1SO 13485:2016
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

CO

Date, 2020-05-07 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Z-ERTIFIK-AT ¢ CERTIFICATE

Page 1 0f 1
TUV SOD Product Service GmbH » Certification Body + Ridlersiralte 65 « 80339 Munich « Germany
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