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Test Time Test Time Test Time
Sample ID Sample ID Sample ID
Lot No. Lot No. Lot No.

Value Value Value

Item NeutralizingAb Item NeutralizingAb Iltem NeutralizingAb
Value 8ng/ml Value 88ng/ml Value 1888ng/ml
RS Negative(-) RS positive(+) RS positive(++++
C.0.V  48hg/ml C.0.V 4Fhg/ml C.0.V 49hg/ml
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Result Interpretation
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Total
+ - % (Specificity) : 99.47%
T + 188 9 197 = (Sensitivity) : 96.89%
Immunofluorescence : 1 280 281 (_TCR ): 97.91%

24 7 ORHHRERER & DR (4761%1FH)
= (Sensitivity) : 96.65%
Immunofluorescence _ 6 274 280

TCR : Total Coincidence Rate MR&




i+ X —Hh —DEIESLIA

AEm(IRNNES (C KD CESRLEIRZ R T CBICEH R CARTT SN TE D A—H—&ELTEHEISO
(EEMEE-RENYRIAS R RFT L) RO, CIBG (4S5 FEARRIAR—\YE) DL
ZRITTHODET,

TOVRheinland
Certificate
The Certification Body of
DECLARATION OF CONFORMITY TRV iswrland. LGA. Produicte’ BmbH
ling In Vitro Di: ic Directive (! ) hereby certifies that the organization
oG i i
Manufacturer:  Innovita (Tangshan) Biological Technology Co., Ltd. & eggchnologg Co., Ltd.
) % 4 2 5 0. Juxin Street, High-tech
Address: Nn.%&Jun{Sm;ﬂ,erdm-Iwmm, Qian'an, |l1 1 Developmant one
1064400 Hebei, China Qlall an
064400 Hebei
EC Representative:  SUNGO Europe B.V. Chlna
Address: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netheriands for devic
for the following scope:

Design and of
In-vitro Dhgmﬂc T st Klu used In th- Detection of
Infectious Diseases, F ‘esting and Pregnancy Tnﬂnn

including Home Uu In-vi Diagnostic Medical De:

Proof has baen fumished that the requirements specified in

EN ISO 13485:2016

Product Name: 2019-nCoV  Neutralizing ~ Antibody ~ Test

Immunofiuorescence Chromatography)

(Quantum Dot

Classification:  Other (IVDD)
Conformity Assessment

Procedure: Annex lll of In Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC)

are fulfiled. The qualty system is subject to yearly

that the above-mentioned
Diagnostic Directiy IE¢ ing
ENISO 14971: 2019 EN ISO 15223-1: 2016
EN SO 18113-3: 2011

Effective Date: 2019-08-19
Certiicate Registration No.:

An audit was performed. Repert No.:

This Certificate is vaiid unti:

standards.
ENISO 18113-1: 2011

(BRMESESIEA)

TQv Rheinland LGA Products GmbH - Tillystrae 2 - 90431 N

682213061371

CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport
van in-vitro medische impliceert dat de
fabrikant, Innovita (Tangshan) Blolcglca! Technology Co., Ltd. de CE-
iteil ing heeft op het product alvorens
> Retouradres Postbus 16114 2500 6C Den Haag Farmatec het in een EU-lidstaat in de handel te brengen. Zodoende garandeert SUNGO Europe
Bezoekadres: 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
y :
SUNGO Europe B.V. e i 1 bij het besluit)
T.a.v. de heer R. Luo
Olympisch st;dio,,uu DAL A8, Volledigheidshalve wijzen wij u erop dat een in-vitro diagnosticum moet voldoen
1076 DE Amsterdam hite://hulpmiddelen. armatec.nl 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
Intichtingen via: in Nederland geldt, de eisen voor het ter beschikking houden van de technische
mmum nulmhﬂuunlﬂ documentatie en de plicht tot het hebben van een Post Marketing Surveillance- en
minvws. vigilantiesysteem.
Datum: 23 juni 2021 Tot slot merk ik op dat met uw notificatie - de administratieve notificatie als
Bt manmelting- - diogication Ons keamerk: fabrikant - en deze brief geen sprake is van een oordeel over de status of kwalificatie
pG2ge 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
Geachte heer Luo, [ met het toezicht op de naleving van het bif of krachtens de wet bepaalde, een
16 juni 2021 standpunt innemen over de status van een product, waarbif het volgens vaste
Op16 Junt 22;""‘:""‘:":“7"‘: uw. “°“"“:';J$‘::’;f‘:e"r"‘" 4, eerste lid b Jurisprudentie uiteindelijk aan de nationale rechter is om te bepalen of een product
g d ” - i i It
(Tangshan) Biological Technology Co., Ltd. met Europees SUNGG  Comespondente usiutend onder de definitie van in-vitro diagnosticum valt.
Europe B.V. onderstaand product als in-vitro diagnosticum op de Europese markt ~venmeiding van de datum en
te brengen. et kenmerk van dexe bviet.
De Minister voor Medische Zorg en Sport,
Het product staat geregistreerd als in-vitro diagnosticum onder nummer: pamens deze
% Afdelingshoofd
Antibody Test { Dot Farmistac
(geen ) (NL- )
Hiermee heeft u voldaan aan uw verplichting op grond van artikel 4, BIVD.

In alle verdere 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.
ie van in-vitro als medisch op grond van de n'b‘ n

Ciasslﬂutlemtena (Bijlage 11) blj c htlijn 98/79/EG betreffende medische

voor in-vitro dis ig aan mogelijke revisies van _— Ry — o
Europese regeigeving Inzake de lsseiicatie van medische hupmiddelen en aan (j— 4 */ 9 ﬁl}ﬁ*ﬁm by & \\/ *E ‘— J: 6 =) )
voortschrijdend wetenschappelijk inzicht (zie artikel artikel 10, eerste lid van = RLRA.

Richtlijn 98/79/EG).
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2019-nCoV Neutralizing Antibody Test
(Quantum Dot Immunofluorescence Chromatography)
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[ ] Quantom dot microbeads * mouse anti-human IgG

RBD antigen * chicken IgY

* Neutralizing Antibody * goat anti-chicken IgY
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1. PHRAESNES + PHRERETAMYES (20E15)
AR5E(i4E : 298,000 (#iA327,800M)
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AR5E{lA& : 265,000 (#83A291,500M)
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BR5E{li4E : 200853 : 48,000 (FiaA 52,800M) xi%vh2,400M
100[E]43 : 220,000 (#iA 242,000) x1+vh2,200M

500[E]43 : 1,000,000 (%A 1,100,000M3) sx1%vh2,000M
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