JOINSTAR ?’ emissimo

Datenblatt: Joinstar COVID-19 Antigen-Laienschnelltest (Kolloidales
Gold) — Kurzer Nasenabstrich

Der Joinstar COVID-19 Antigen-Schnelltest (Kolloidales Gold) ist zur Eigenanwendung durch Laien
geeignet und dient zum qualitativen Nachweis neuartiger Coronaviren in Proben aus dem vorderen
Nasenbereich.

Technische Daten:

BfArM Sonderzulassung zur Eigenanwendung
BfArM-Sonderzulassungsnummer: 5640-S-151/21

Vom Paul-Ehrlich-Institut evaluiert

Sensitivitat: 96,10%

Spezifitat: 99,20%

Einzelne Pufferldsung bereits abgefillt

Empfindlich gegenliber verschiedenen Corona-Mutationen
Eigenanwendung durch Laien zur Selbsttestung

!

< Vorteile:

e Laienanwendung
e Kurzer Nasenabstrich (2 - 2,5 cm)
e Leicht zu bedienen
o Kein abflllen der Pufferlésung notwendig
e Testergebnis innerhalb von 15 Minuten
e Alle Testkomponenten sind enthalten
e Ergebnisse zeigen keine Kreuzreaktivitat
Bestandteile:
4 &,
; Nasenstapchen Paul-Ehrlich-Institut S
e Behalter mit vorgefuliter Pufferlésung
«  Gebrauchsanweisung / o o il GEPROFT

Haltbarkeit und Lagerung:

Der Test ist 1 Jahr haltbar nach Produktionsdatum, wenn alle Komponenten in dem versiegelten Beutel bleiben und
der Test vor Licht geschitzt bei 2°C bis 30°C aufbewahrt wird.

Hersteller: EC Rep:
Joinstar Biomedical Technology Co., Ltd., China Lotus NL B.V., Niederlande

Bestellinformation:

Artikelnummer Bezeichnung Verpackungseinheit
4572234 Joinstar COVID-19 Antigen-Laienschnelltest (Kolloidales Gold) ler Packung
4572235 Joinstar COVID-19 Antigen-Laienschnelltest (Kolloidales Gold) 5er Packung
Vertrieb:
venforce GmbH GmbH Tel.: +49 (0) 6634 — 9690870 Homepage: www.emissimo.de

Brihlweg 10, D-35329 Gemiinden Fax: +49 (0) 6634 — 9690879 E-Mail: info@emissimo.de



Weiterfiihrende Informationen

Interessieren Sie sich fiir wi ftliche Hinter dg { i iiber
den Schnelltest? Der folgende Text beschreibt, wie der Schnelltest aufgebaut ist
und wie er funktioniert. Sie konnen den Test aber auch ohne diese
Hintergrund-Informationen durchfiihren.

[ZUSAMMENFASSUNG]

Die neuartigen Coronaviren gehoren zur p-Gattung. COVID-19 ist eine akute respiratorische
Infektionskrankheit, die durch die neuartigen Coronaviren (SARS-CoV-2) verursacht wird.
Menschen sind generell empfinglich. Derzeit sind die Patienten, die mit dem neuartigen
Coronavirus infiziert sind, die Hauptinfektionsquelle; infizierte Personen ohne Symptome

Methode RT-PR
- — - G gebni
COVID-19 Ergebnis Positiv Negativ
Antigen Positiv 98 4 102
(kolloidales Gold) | Negativ 4 496 500
Gesamtergebnis 102 500 602

Die Gesamtsensitivitit des COVID-19-Antigens betréigt 96,1%;
95% CI: (90,26%~98,92%)
des COVID-19 Antigens betragt 99.2%;

konnen ebenfalls eine Infektionsquelle sein. Basierend auf der aktuellen
Untersuchung betrigt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage. Zu den hiufigste
Symptomen gehoren Ficber, Miidigkeit und trockener Husten. Nasenverstopfung, laufende
Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall werden in wenigen Fillen gefunden.

[VERWENDUNGSZWECK]

95% Cl: (97.96%-99.78%)

Die c.ec)amtuberemmmmungsme des COVID-19-Antigens betriigt 98,7%; 95% Cl: (97.40%-
99,42%,

3. Kreuzr Die folgend en wurden mit dem COVID-19
Antigen-Schnelltest (kolloidales Gold) ge!esle! und es wurde keine Kreuzreaktivitit
festgestellt.

Der COVID-19 Antigen-Schelltest (kolloidales Gold) ist cin ischer Immuno-
assay fiir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2 in Abstrichproben aus dem vorderen
Bereich der menschlichen Nase. Fiir die Testdurchfiihrung ist keine invasive Probenentnahme
notwendig daher it der Testauch fir die Anwendung durch den Laien gecignet. Er licfert nur

HCoV-229E HCoV-0C43 HCoV-NL63 MERS-CoV

humanes Rhinovirus

h“’“"“‘;ﬁ‘l’ff““""“‘ RS-Virus beim Menschen | humanes Entero-Virus

ein erstes is und es sollten alternative Di
durchgefiihrt werden um die Bestitigung einer SARS-CoV-2-Infektion zu erhalten.

[TESTGRUNDSATZ]
Der COVID-19 Antigen-Test (knlloldales Gold) st ein qualitativer, branbasierter

humanes y Virus Adenovirus

Influenza-B-Virus

(Victoria-Linie) HINT (2009) Grippe-Virus | Influenza A H3N2-Virus | Vogelgrippe-Virus HTN9

zum des tigens von SARS-CoV-2 in
Abstrichproben aus der vorderen Nase Wiihrend des Tests reagiert die Probe mit den SARS-
CoV-2-Antkorperkonjugat-beschichteten Partikeln auf der Membran. Das Gemisch wandert
durch Kapillarwirkung nach oben und reagiert mit den Anti-SARS-CoV-2-Antikérpern in der
Testregion.
Wenn die Probe SARS-CoV-2 enthilt, erscheint im Testbereich eine farbige Linie, die auf ein
positives Ergebnis hinweist. Wenn dle Probe kein SARS-CoV-2 enthiilt, erscheml in dlesem

Influenza-B-Virus

Saisonale Influenza A
(Yamagata-Seric) HINI

Meningokokken Pneumokokken

Staphylococeus aureus

4. Stor Die Verbind wurden mit dem COVID-19 Antigen-
Schnelltest (kolloidales Gold) getestet und es wurden keine Interferenzen beobachtet.

Bereich keine farbige Linie, was ein negatives Ergebnis bedeutet. Als Verfal

erscheint immer eine Linie im Kontrollbereich die anzeigt, dass die richtige P Storsubstanz Konzentration
ligt und die Memb: wurde. Aspirin 30ug/dL
[KIT-KOMPONENTEN] Ascorbinsiure 20mg/dL
i Tbuprofen 200ug/dL
Bereitgestellte . . . .
Matesotion 1 Test/Kit 3 Tests/Kit 5Tests/Kit | 25 Tests/ Kit Bilrabin SOme/dL
Test-Kassette 1 Test 3 Tests 5 Tests 25 Tests Chloramphenicol 3ug/dL,
Behiilter mit | 0-3mL/Behilter | 0,3mL/Behilter | 0,3mL/Behilter | 0,3mL/Behilter A
Pufferlosung x1 x3 x5 x25 [WARNUNGEN UND VORKEHRUNGEN]
Nasenstiibchen . N N - 1. Nur fiir den in-vitro-diagnostischen Gebrauch.
1 Stiick 3 Stiick 5 Stiick 25 Stiick 2. Die Lagerung und der Betrieb des Kits mmcn den Anforderungen in der Anleitung
Beipackzettel entsprechen, andernfalls besteht die Moglichk
eipackzette] 1 Stiick 1 Stiick 1 Stiick 1 Stiick 3. Die Reagenzien diirfen nicht eingefroren werden

[LAGERUNG UND HALTBARKEIT]
30 Der Test ist ein Jahr lang haltbar, wenn alle Komponenten wie verpackt im versiegelten
Beutel bei 2°C~30°C gelagert werden. Der Test muss bis zur Verwendung im

4. Alle wihrend des Tests verwendeten Materialien sollten gem. den geltenden ortlichen
Vorschriften in einem geschlossenen Beutel iiber den normalen Hausmiill entsorgt werden.

5. Verwenden Sie die Testkassette nicht, wenn der Beutel beschédigt oder das Siegel gebrochen
ist.

6. Der Extrak ist nicht essbar.

e versicgelten Beutel bleiben. Nicht cinfricren. Nicht nach Ablauf des }
verwenden.
Das Herstellungs- und Verfalldatum entnehmen Sie bitte der Verpackung des Produkts.

[QUALITATSKONTROLLVERFAHREN]

Interne Verfahrenskontrollen werden in den Test einbezogen. Eine farbige Linie, die im
Kontrollbereich (C) erscheint, ist eine interne Verfahrenskontrolle. Sie bestitigt ein
ausreichendes Probenvolumen und die korrekte Prozedurtechnik.

[EINSCHRANKUNGEN]

1. Der COVID-19 Antigen-Schnelltest (kolloidales Gold) ist fiir anteriore Nasenabstrichproben

anwendbar. Wenn die anteriore Nasenabstrichprobe negativ ist und die klinischen Hinweise auf

eine Covid-19- qucktmn hmdt.utcn bcgcbcn Sie sich bitte zur weiteren klinischen Diagnostik

ins K Ein fz is kann aber auch auftreten, wenn die Probe

unsachgemi entnommen wurdeA Weder der quantitative Wert noch die Steigerungsrate der

Konzentration von SARS-CoV-2 kann durch diesen qualitativen Test bestimmt werden.

2. Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Antigenkonzentration in einer Probe

unterhalb der Nachweisgrenze des Tests liegt.

3. Der COVID-19 Antigen-Schnelltest (kolloidales Gold) zeigt nur das Vorhandensein von

SARS-CoV-2 in der Probe an und sollte nicht als alleiniges Kriterium fiir die Diagnose einer

SARS-CoV-2-Infektion verwendet werden.

4. Wic bei allen diagnostischen Tests miissen alle Ergebnisse zusammen mit anderen Klinischen

Informationen, die dem Arzt zur Verfiigung stehen, beriicksichtigt werden.

5. Positive Testergebnisse differenzieren nicht zw:schen SARS-CoV und SARS-CoV-2.

6. Wenn Thre Probe posmv getestet wurde, nehmen Sie bitte Kontakt mit einer

G auf. ist ig. Zur Reduzierung des

Ubertragungsrisikos ist die ~chncllc Isolierung nach einem positiven Testergebnis notwendig,

sowie die und die Q enger Kontaktp Durch die

Kontaktaufnahme mit dem Arzt/der Gesundheitsinstitution erfolgt dann auch der Eingang in

das d T

7. Wenn das Testergebnis negativ ist und die klinischen Symptome fortbestehen, wird eine

zusitzliche Nachuntersuchung mit anderen klinischen Methoden empfohlen. Ein negatives

Ergebnis zu einem beliebigen Zeitpunkt schlieBt die Moglichkeit einer SARS-CoV-2-Infektion

nicht aus.

8 Dic potenziellen Auswirkungen von Impfstoffen, antivi T
oder wurden bei diesem Test nicht

e Antibiofik

beruckslchllgl

9. Die Leistung wurde nur mit den im Ver pen ermittelt.
Andere Probentypen wurden nicht evaluiert und sollten nicht mit dieser Anleitung verwendet
werden.

[LEIQTUNGQMERKMALE]
: Die des COVID-19 Antigen-Schnelltests (kolloidales
Gold) betrigt 100pg/mL rekombinantes SARS-COV-2 N-Protein.
2. Sensitivitit und Spezifitit: Der COVID-19 Antigen-Schnelltest (kolloidales Gold) wurde
mit dem Neuartigen Coronavirus (SARS-COV-2) Schnelltest Multiplex RT-PCR Set
verglichen.
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[DATUM DES INKRAFTTRETENS UND VERSION]
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JOINSTAR

Test zur Eigenanwendung
Befristete Sonderzulassung zur Eigenanwendung nach §11 MPG in Deutschland (BfArM GZ: 5640-5-151/21)

Gebrauchsanweisung

Bitte lesen Sie zuerst diese Gebrauchsanweisung genau durch. Sie bekommen hier wichtige
Informationen iiber den Schnelltest. Offnen Sie die Folien-Verpackung der Test-Kassette erst

kurz bevor Sie sich testen wollen. Selbststandige Durchfiihrung des Tests ab 18 Jahren.

Personen unter 18 Jahren nur unter Aufsicht von Erwachsenen. B1

COVID-19 ANTIGEN SCHNELLTEST (KOLLOIDALES GOLD)

Probenmaterial: Vorderer Nasenabstrich

In welchen Situationen sollten Sie einen Schnelltest machen?

Wenn Sie wissen wollen, ob Sie
ansteckend sind.

Das Ergebnis vom Schnelltest gilt
nur fir den Tag, an dem der Test
gemacht wird.

Deshalb ist es ideal, wenn Sie auch
an den folgenden Tagen jeweils
einen Test machen.

Nur dann kdénnen Sie sicher sein,
dass Sie niemanden anstecken.
Wichtig:

Wenn der Test positiv ist, missen
Sie das sofort bei Ihrem zustdndigen
Gesundheitsamt melden. Gehen Sie
gleich nach Hause und isolieren Sie
sich selbst von anderen Personen.

Wenn Sie Kontakt zu einer Person
hatten, die mit dem Corona-Virus E L ~
SARS-COV-2 infiziert sein kinnte. ,:%\ #
Gehen Sie dann sofort nach Hause
und vermeiden Sie Kontakte zu
anderen Personen. Frithestens nach
zwei bis drei Tagen nach dem
Kontakt kénnen Sie einen
Schnelltest machen. Wenn Sie den
Schnelltest davor machen, dann
kann das Ergebnis falsch sein.

—

'

Wenn Sie sich krank fithlen. Und

wenn Sie typische Symptome wie
zum Beispiel: Husten, Schnupfen,
Fieber haben oder wenn Sie nicht

mehr richtig riechen oder | Aber: Wenn Sie wissen wollen, ob
schmecken kénnen. # v Sie infiziert sind?

Dann testen Sie sich bitte so schnell ,§: & Das kénnen Sie nur mit Untersu-
wie méglich. Wenn Sie ldnger . *  chungen in einem Labor sicher
warten, kann der Schnelltest das " erfahren.

Virus nicht mehr so leicht in der Der Schnelltest zeigt aber, ob eine

Nase nachweisen. Person ansteckend ist.

Bitte denken Sie daran: das Ergebnis
gilt nur fir den Tag, an dem der Test
gemacht wird. Am nachsten Tag

kann das Ergebnis schon anders sein.

Informationen zum Schnelltest

e

a)

1. Achten Sie darauf, dass alle
Teile vom Schnelltest :
Zimmertemperatur haben. C) - ‘ l

b) 2. Zum Schnelltest gehoren 5 Einzel-Teile:
a) Eine in Folie verpackte Test-Kassette
b) ein Rohrchen mit Test-Flussigkeit
) ein Stabchen, mit dem Sie die Probe
aus der Nase aufnehmen kénnen

d) d) diese Gebrauchsanweisung
e) ein Plastikbeutel fur den Miill.
Das miissen Sie zusatzlich herrichten:

- Einen Timer oder Wecker.

e)
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2,5 Zentimeter

Wie testen Sie sich richtig mit dem Stiabchen?

Schrittl: Schnduzen Sie sich

grindlich die Nase. —
Waschen Sie Ihre Hande vor dem
Test griindlich mit Wasser und Seife.
Oder benutzen Sie ein
Desinfektions-Mittel, in dem Alko- '
hol enthalten ist.

Schritt2: Packen Sie alle Teile aus.
Die Folien-Verpackung der Test-
Kassette darf nicht beschadigt sein.
Offnen Sie die Folien-Verpackung
erst kurz bevor Sie den Test machen

wollen.
Schritt3: Schrauben Sie den lila
Deckel vom Réhrchen mit der Test- u

Flissigkeit ab.
Achtung: Sie dirfen die Flussigkeit
nicht verschiitten!

Schritt4: Nehmen Sie das Stdbchen
aus der Verpackung, ohne die Watte
zu bertihren. Machen Sie auf dem
Stébchen eine Markierung bei 2-2,5
cm. Bitte beriihren Sie dabei die
Watte nicht mit Hinden oder
irgendwelchen Gegenstanden oder
dem Papier! Links am Blatt-Rand
finden Sie eine Mess-Hilfe. Messen U

_ Sie von der Spitze der Watte aus.
Achtung: Tauchen Sie die Watte
nicht vor dem Testi n das Rohrchen!

Schritt5:

eLehnen Sie Ihren Kopf etwas nach
hinten. G

eHalten Sie das Stabchen direkt
hinter der Markierung. Schieben
Sie die Watte-Seite vom Stdbchen
vorsichtig bis zu ihren Fingern in
ein Nasenloch. Das ist unange-
nehm, darf aber nicht weh tun!
Drehen Sie das Stabchen dabei ein
wenig. Es muss die Nasenwand
beriihren.

eDrehen Sie es 5 Mal an der
Nasenwand entlang.

#Ziehen Sie dann das Stabchen
wieder vorsichtig heraus. (S ’

¢ Wiederholen Sie das Ganze in lhrem
anderen Nasenloch.
Benutzen Sie dafiir das gleiche
Stabchen!

Das ist Ihre Probe!

Schritt 6: Stecken Sie das Stabchen

direkti n das Rohrchen mit der Test-

Flussigkeit.

Rihren Sie das Stabchen 10 mal in der

Fliissigkeit um.

Seite 2

Schritt7:

*Streifen Sie das Proben-Material
an der Wand des Rohrchens von
der Watte in die TestflUssigkeit.

*Ziehen Sie das Stabchen langsam
heraus. Der Watte-Tupfer muss am
Rand vom Roéhrchen entlang-
streifen.

* Brechen Sie die Spitze an der dafur
vorgesehenen Stelle ab, die Watte
bleibti m Réhrchen.

Schritt8 : Schrauben Sie den lila
Deckel wieder auf das Réhrchen.
Schitteln Sie das Réhrchen, damit
sich alles gut mischt.

Schritt9: Nehmen Sie jetzt die Test-
Kassette aus der Verpackung. Legen
Sie die Test-Kassette flach auf den
Tisch.

Schritt10: Schrauben Sie die
durchsichtige Schutzkappe vom
Deckel ab.

Schritt11: Die Test-Kassette hat eine
rundliche Mulde, die mit ,S” gekenn-
zeichneti st. Traufeln Sie genau 2
Tropfen von der Proben-Flissigkeit
aus dem Rohrchen direkt von oben in
diese Mulde. Achtung: Traufeln Sie
nicht zu viel Proben-Flussigkeit auf die
Test-Kassette. Sonst kdnnte der Test
ungultig werden.

Starten Sie jetzt lhren Timer oder
Wecker. Er ist auf 15 Minuten eingestellt

Schritt12: Nach ungefdhr einer
Minute erscheint auf der Test-
Kassette schon der Kontroll-Streifen
bei C. Das ist aber noch nicht das
Ergebnis. Sie kénnen das Ergebnis
erst nach 15 Minuten ablesen.
Wichtig: Warten Sie aber nicht
langer als 20 Minuten. Sonsti st der
Test ungliltig und Sie miissen einen
neuen Test machen.

Schritt13: Packen Sie alle Teile in
den Plastibeutel. VerschlieRen Sie
den Beutel gut. Entsorgen Sie ihn
Uiber den Restmill. Beachten Sie die
geltenden ortlichen Vorschriften.

Was bedeuten die Ergebnisse?

In Anzeigefeld der Test-Kassette gibt es 2 Markierungen. Sie haben die Buchstaben Cund T.
C fur ,,Control” (englisch fur Kontrolle) und T fur ,Test”.

Das Ergebnis ist positiv:
wenn 2 Striche erscheinen: 1 Strich an der C-Markierung und 1 Strich an der T-Markierung.
Das Ergebnis ist auch positiv, wenn einer der Striche nur ganz leicht gefarbti st.

Das Ergebnis ist negativ:
wenn nur 1 Strich an der C-Markierung erscheint.

Das Ergebnis ist ungiiltig:

wenn an der C-Markierung kein Strich erscheint. Oder wenn auch nur ein Strich an der T-
Markierung erscheint.

Wiederholen Sie den Test noch einmal mit einem neuen Test-Set.

Wenn das bei mehreren Tests in einer Packung vorkommt, dann bringen Sie die Tests zu
Ilhrem Handler zurtick. Wenden Sie sich an lhren Arzt oder ein COVID-19 Testzentrum.

Wie geht es weiter?

Wenn das Ergebnis positiv ist:

Es liegt der Verdacht vor, dass Sie mit COVID-19 infiziert sind. Bleiben Sie bitte ruhig.‘
Ein positives Ergebnis bedeutet nicht automatisch, dass Sie krank werden. Bitte rufen

Sie gleich Ihr zustandiges Gesundheitsamt oder lhren Arzt an. Sie konnen auch den
drztlichen Bereitschaftsdienst unter 116117 anrufen. Wichtig: gehen Sie nur dorthin,
wenn man Sie dazu aufgefordert hat! Lassen Sie einen PCR-Bestatigungstest
durchfiihren. Bleiben Sie zu Hause. Halten Sie sich auch von anderen Haushalts-
Mitgliedern fern. Sie alle sollten jetzt hdufiger die Hinde waschen und haufiger liften.
Informieren Sie sich tber die ortlichen Richtlinien zur Selbstisolierung. Sie miissen ein
positives Test-Ergebnis beim Gesundheitsamt melden. Das Gesundheitsamt
unterstiitzt Sie bei den nachsten Schritten.

Wenn das Ergebnis negativ ist:

Ein negatives Ergebnis ist nur eine Momentaufnahme und bedeutet nicht, dass Sie
nichti nfiziert sind. Es bedeutet nur, dass Sie gerade nicht ansteckend sind und fur die
ndchsten 6 Stunden keine anderen Personen infizieren kénnen. Das kann danach
schon wieder anders sein.

Sie missen sich weiter an die AHA-L Regeln halten: Abstand, Hygiene, Alltagsmasken
und Liiften. Das dient auch lhrer Sicherheit, denn Sie kénnten sich anstecken.

Sollten Sie sich dennoch krank fiihlen, machen Sie 1 oder 2 Tage spater einen
weiteren Test oder fiihren Sie einen PCR- Bestatigungstest durch.

Im Zweifel wenden Sie sich telefonisch an Ihren Hausarzt.
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1 TEST  coOvVID-19 Antigen Schnelltest (kolloidales Gold) 4%

COVID-19 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) :
Probenmaterial: Vorderer Nasenabstrich B o

Company: Lotus NL B.V.
E Address: Koningin Julianaplein 10, leVerd, 2595AA, The Hague, Netherlands
E-mail: peter@lotusnl.com Tel: +31644168999

JOINSTAR

RPBHXXXX X

Bleiben Sie gesund!
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Joinstar Biomedical Technology Co., Ltd.
“ 10th Floor, Administration Building,

NO.519, XingGuoRD., Yuhang Economic and
Technological Development Zone, Hangzhou,
Zhejiang, China, 311188

www.joinstar.cn
Test zur Eigenanwendung - Befristete Sonder-

zulassung zur Eigenanwendung nach §11 MPG
in Deutschland (BfArM GZ:5640-S-151/21)
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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,3111 88

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

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

Declares, that the product

Product Name and Model:

COVID-19 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold)

1Test/Kit, STests/Kit, 20Tests/Kit, 25Tests/Kit
as described above are in conformity with the requirements as defined in IVDD98/79/EC

Annex lll.
Additional information:
Conformity assessment route:  Directive 98/79/EC, Annex 1l

Classification: 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.

Date Signed: '}07/1 : 0;, o\

Rap resentativeee,"

- A °
m&ﬁ&gﬁpé gy Co.,Ltd.

Joinstar Biom

Joinstar Biomedical Technology Co.,Ltd.

Version:2.0




A4/ 07.17

boesel
=
P

LTUV SUDSREUV SUD @0V SUD _T@l SUD_TU

SUD_TUVESUD TUVSHD_TUV S@ TUV SUI

TUV SUB TUV SUDE TUV. SUD UV SUD 78V SUD TU

EEZ & CEPTUOUKAT & CERTIFICADO & CERTIFICAT

=] =% =
o AE AE

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

(( AKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

Product Service

No. Q5 087635 0004 Rev. 01

Holder of Certificate:

Facility(ies):

Certification Mark:

Scope of Certificate:

Applied Standard(s):

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.

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

N\ ENISO 13485 /8
\

tuv-sud.com/ps-cert

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

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

(ISO 13485:2016)

DIN EN ISO 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.:

Valid from:
Valid until:

Date, 2020-05-07

Page 1 of 1

SH2087401

2020-05-27
2023-05-26

c@l(—\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

TUV SUD Product Service GmbH ¢ Certification Body ¢ RidlerstralRe 65 * 80339 Munich « Germany
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