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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: 18 augustus 2020
Betreft: aanmelding In-vitro diagnostica

Geachte heer Wei,

Op 13 augustus 2020 ontving ik uw notificatie krachtens artikel 4, eerste lid van
het Nederlandse Besluit in-vitro diagnostica (BIVD) om onder de bedrijfsnaam
JOYSBIO (Tianjin) Biotechnology Co., Ltd met Europees gemachtigde Lotus NL
B.V. onderstaande producten als in-vitro diagnostica op de Europese markt te
brengen.

De producten staan geregistreerd als in-vitro diagnostica onder nummer:

SARS-CoV-2 IgG/Neutralizing antibody Rapid Test Kit(Colloidal
Gold) ,SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal
Gold),I -aphy y

(geen merknaam) (NL-CA002-2020-53008)

Tuberculosis Antibody Test Kit (C: Gold) ,Mycop P
IgM Antibody Test Kit (Colloidal Gold),Treponema Pallidum Antibody Test
Kit (Colloidal Gold),Morphine/Met ine/K ine Test Kit
(Colloidal Gold)

(geen merknaam) (NL-CA002-2020-53009)

Hiermee heeft u voldaan aan uw verplichting op grond van artikel 4, BIVD.

In alle verdere correspondentie betreffende bovenvermelde producten verzoek ik
u deze nummers te vermelden. Aan deze nummers kunnen geen verdere rechten
ontleend worden, ze dienen 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

hitp://hulpmiddelen.farmatec.n!

Inlichtingen bij:
M.P. Meijer - Michiels

medische_hulpmiddelen@
minvws.nl

Ons kenmerk:
CIBG-20204011

Bijlagen

Uw aanvraag
13 augustus 2020

Correspondentie uitsluitend
richten aan het retouradres met
vermelding van de datum en
het kenmerk van deze brief.

Pagina 1 van 2

Notificatie van in-vitro diagnostische medische hulpmiddelen impliceert dat de
fabrikant, JOYSBIO (Tianjin) Biotechnology Co., Ltd de CE-conformiteitsmarkering
heeft aangebracht op de desbetreffende producten alvorens deze in een EU-
lidstaat in de handel te brengen. Zodoende garandeert Lotus NL B.V. dat de in-
vitro diagnostica voldoen 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 niet dat kelijk 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
Jurisprudentie 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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FDA-EUATE

U.S. Food &

Silver Spring
www.fda.gov

Sﬁ U.S. FOOD & DRUG
'n ADMINISTRATION

Acknowledgment Letter

9/11/2020

Hongyan Li

JOYSBIO (Tianjin) Biotechnology Co., Ltd.
Tianjin

Tianjin TEDA 300457

CHINA

Dear Hongyan Li:

The Center for Devices and Radiological Health (CDRH) of the Food and Drug Administration
(FDA) has received your submission. This submission has been assigned the unique document
control number below. All future correspondence regarding this submission should be identified
prominently with the number assigned and should be submitted to the Document Control
Center at the above letterhead address. Failure to do so may result in processing delays. If you
believe the information identified below is incorrect, please contact the Office of Product
Evaluation and Quality (OPEQ) submission support at (301) 796-5640 or

OPEQSubmissionSupport@fda.hhs.gov.

Submission Number: EUA202733

Received: 9/11/2020

Applicant: JOYSBIO (Tianjin) Biotechnology Co., Ltd.
Device: SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold)

We will notify you when the review of this document has been completed or if any additional
information is required. For information about CDRH review regulations and policies, please
refer to http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/default.htm.

Sincerely yours,

Center for Devices and Radiological Health

Drug Administration

10903 New Hampshire Avenue

, MD 20993
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Positive Percent Agreement (PPA)=88.89%  (95%CI: 75.9%~96.3% )
Negative Percent Agreement (NPA)= 99.05% (95%CI:94.8%~100.0%)
Accuracy=96.00%

Kappa=0.90>0.5
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JOYSBIO(Tianjin) Biotechnology Co.,Ltd.
Contactinformation:JoysbioBiotechnology(Tianjin)Co.,Ltd.
Add:TianjinInternationallJointAcademyofBiotechnology&Medicine
9thfloorNo.220,DongtingRoad, TEDA, Tianjin,300457P.R.China
Tel:0086-022-6537841565378699

Email:info@joysbio.com
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