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CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

= Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag

SUNGO Europe B.V.

T.a.v. de heer R, Luo
Olympisch Stadion 24
1076 DE Amsterdam

Datum: 27 november 2020
Betreft: aanmelding In-vitro diagnostica

Geachte heer Lug,

Op 17 november 2020 ontving ik uw notificatie krachtens artikel 4, eerste lid van
het Nederlandse Besluit in-vitro diagnostica (BIVD) om onder de bedrijfsnaam H-
Guard (China) Co.,Ltd. met Europees gemachtigde SUNGO Europe B.V.
onderstaand product als in-vitro diagnosticum op de Europese markt te brengen.

Het product staat geregistreerd als in-vitro diagnosticum onder nummer:

Farmated

Beroekadnes:
Haoftoren
Rijnstraat 50

2515 XP Den Haag

T 070 340 6161
bitpfhulpsiddelen. farmatec.ol
Inlichtingen bij:

T.1. van Langeveld - Baas

medische_hulpmiddelend
minews, nl

Ons kenmerk:
CIBG-20205543

Bijlagen
U aanvraag

17 novemnber 2020

Correspondentie uilsiuifend
richten aan hel retouradnes maed
vermelding van de datun én
het kenmérk van dese briel.

COVID-19 Antigen Test Kit (Lateral Chromatography)
(geen merknaam) (NL-CAD02-2020-54352)

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 wvermelden. 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 9B8/79/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).

Motificatie van in-vitro diagnostische medische hulpmiddelen impliceert dat de
fabrikant, H-Guard (China) Co.Ltd. de CE-conformiteitsmarkering heeft
aangebracht op het desbetreffende product alvorens het in een EU-lidstaat in de
handel te brengen. Zodoende garandeert SUNGO Europe B.V. dat het in-vitro
diagnosticum voldoet aan de essentigle eisen zoals opgenomen in bijlage 1 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 Mederlandse-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 daadwerkelifk sprake is
van een in-vitro diagnosticum in de zin van de onderhavige wet- en regelgeving.
In voorkemende gevallen kan de [nspectie 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
Jurisprudentie witeindelijk 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.). van de Velde
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File No: CE-TCF-004

C € cocentmotcoomy (€

Regarding In Vitro Diagnostic Directive (38,/79/EC)

Manulaciurer:
Harne: H-Guard {China) Ca., Ltd
Address: Gth Floor, Bullding 81, No, 14, linhul Road, Pingshan District, Shenzhen, China

EC Representative
Mame: SUNGD Europe BN
Address; Olympisch Stadéon 24, 10760E Amsterdam, Natherlands

Product
Name: COVID-13 Antigen Test Kit {Lateral Chromatography |

Type: 75 tests
Classification: IVDD Others

Wit corfirm our product can meet the requirement of In Vitro Dlagnostic Madical Devices

Dirzctive (38/795C) and the following harmonized standards.

EN 150 14571:2019

EN 15233-1:H116

EN IS0 1B113-1:2011

EN IS0 1B113-2:2001

ENSBO:2016

EN 13540:2002

£N 13613:2002

EN 150 13485: 2016
i . i .,.

ELT REP .

i il v L ] Earapir T e
\Sungo o
. | [ajraed Sopmee

/

febdbdbabdbababababababdshdbdnson

- T

-

. -.""-i -
Diate. 2020 -l = '-r--.________,-

o o e

Zn e e ab b e e Bl R el Bl B8

&
@



DOEEEHEEEHEEHHHDEEHHHEGE@EO@ERE@OREEMEOO@EEEEEEEEEEOEEEEEEEEE @@4

E 7 R & P AT

Y AT AE 48 S : o 25 0h L7 i 20162884 &

A =ik I B K Tl B B0 56 5 AR Tl K AB
o ﬂ‘aﬂlgﬂm X & 9EE 10 SR WE S 8B K 1
B0 ¥

4 BB nEr R AL

i Ml 2 TR 2 smeemii GRYD HRAT

fﬁm: BEiE

@
@

BEDEDESE

2EEEEE

eSS

EERDEE

SESE

A AFEA: iz %

@.

I

. PR T HE ) e iy b X e 4 B iF =0T s EREE A : ()

B W naspspienn s RIEI): rranifg i

4

&)

.{

EXMMAR: E 2200 & 1w A 2 H &AE B HA . 2020 03 H

,ﬂ.

@‘

Ol = S ’ 2
BE0000EEIDE0DEE0R0BETEDNETTNEDDDEDDDD DO

ExRmiAmaEEEEES



Z—#H2EFERANLE

914403000775168304Q

&
%
EEARA il

R EFR BB () A R A

B HEWRU{EAH

ﬂ-i L. R ]l SRR GE £ EE AR TR, RRRE R e R T
: !& LB TR TE i TR J!&#H;“tfiﬂ}ﬂ'w.
: 2. fl H = A5 0 0 R R O T 0T S e ok el IR B SRS DA SR (S R W
ijé ‘? Tl o 1] 7 e el VA = F R s i 2 E R s s e 25
U 8 R R A T R 2 PR A P I L R
VA RS B (Rl R AR TERNY B RMAE S AR SR L.
e i Tt W i e o it e I T - o R = - =s -

S i, g g Rl

2013408 H22H

St L T g PR | 4 S
ES R R S04

o

il {5 Hif A hitpadfw ww gsxLgov.en




belis

EUROPEAN AUTHORIZED
REPRESENTATIVE CENTER

'CERTIFICATE

IVD NOTIFICATION

Ref. No.: BS 0171-2020
BELGIUM _
Order No.: OG 0117-2020 Date: 19/11/2020

THIS IS TO CERTIFY THAT, ACCORDING TO THE COUNCIL DIRECTIVE 98/79/EC, OBELIS S.A (O.EARC)
PERFORMED ALL NOTIFICATION DUTIES AND RESPONSIBILITIES AS THE EUROPEAN AUTHORIZED
REPRESENTATIVE (EC REP) OF:

NAME: SHENZHEN LVSHIYUAN BIOTECHNOLOGY CO., LTD.

ADDRESS: 101, 201, 301, D BUILDING, NO. 2 INDUSTRIAL AVENUE, BUXIN
VILLAGE, BUXIN COMMUNITY, DAPENG SUBDISTRICT OFFICE,
DAPENG NEW DISTRICT, SHENZHEN, 518120, CHINA
AS STIPULATED AND DEMANDED BY THE AFOREMENTIONED DIRECTIVE.
The Manufacturer declares that the IVD devices comply with the Directive including all essential requirements.
The Manufacturer has provided Obelis s.a. (O.E.A.R.C.) with all the appropriate declarations according to the 98/79/EC
Directive — article 10 requirements including the EC Declaration of Conformity confirming that his In-Vitro Diagnostics
medical devices, as stipulated here above, are fulfilling the applicable requirements of the European Council Directive
98/79/EC

The notification of the following In-Vitro Diagnostic medical devices has been completed by Obelis s.a. (O.E.A.R.C.) on
the 18/11/2020 in compliance with the European Council Directive 98/79/EC - article 10 requirements.

IN-VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICES: PLEASE SEE ANNEX A - LIST OF DEVICES { 1 PAGE, 1 DEVICE)

As of the 19/11/2020, and as long as the manufacturer will continue complying with the hereabove mentioned
requirements* he therefore:

- Is required to affix the CE marking on these devices;

- Place these devices in the Territory of Belgium and/or the other EEA Member States (excluding territories nol in
alignment with Decision 2010/227/EU).

Mr. G. Elkayam CEO

Obelis sa
. ts’{_ ﬁ\ - Obelis European Authorized Representative Center is a2 member of the European Assodation of

EA i B % pe op

AR 2| 5 : Authorized Representatives (E.A.AR.), SO 9001 : 2015 and |50 13485 : 2016 certified in

o - \M-,/?I * accordance to the profession of a European Authorized Representative.

= B R =l

=* This Cortificate will be avtomatically void if the notification is rojectad by the EU Authorities or upon tarmination of the EAR
n.greemem

red Address: Bd, Général Wahis 53 - 1030 Brussels | Registared Office Addrass: Bd Brand Whitlock 30, B—1200 Brussals- Belgum
Ti+32 (0):2 732 5864 | Fi -+ 82 (0) 2 T2 8003 | Emall: mail@obelisinet | Wabsite: www.obells.net
¥a — |bB: 00454716 — 22/02/2019




Order No.: 0G 0117-2020

Ref No.: BS 0171-2020
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Annex A - List of Devices

(Recital 29 of the Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices)

Catalogue
Commercial - Short description and GMDN/
# r::e::;e Name Generic Device Term Inbended e EDMS Code Class
SARS-CoV-2 (Covid-19)
SARS-CoV-2 : . ;
SARS-CoV-2| (COVID-19) |Antigen Rapid Test Kitis
1 | GF102B1 | Antigen Rapid| Antigen Rapid | “°0 % q”.a“'*ta‘f"’ﬁ”’ 15.04.80.19 | Others
Test Kit Test Kit etect antigen of the
(Colloidal Gold) novel coronavirus in
nasal swab.

Obelis s.a.






