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Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

This is to certify that: ~ Guangzhou Pluslife Biotech Co., Ltd. TN B e R A PR A F
Room 402 =8
No. 6 Lianhuayan Road I RKE
Huangpu District I T
Guangzhou X
Guangdong FEALT R 6
510700 402
China M%i: 510700

Holds Certificate No: MD 748304

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 for the
following scope:

Design, development, manufacture and distribution of in vitro diagnostic nucleic acid detection
kits and fluorescence detectors based on thermostatic amplification for diagnosis of infectious
diseases. Design, development, manufacture and distribution of protein components used in in
vitro diagnostic reagent.
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EC Declaration of Conformity

Manufacturer: Name: Guangzhou Pluslife Biotech Co., Ltd.
Address: Room 402, 6 Lianhuayan Road, Huangpu District,
Guangzhou, Guangdong, China.

European Name: Kingsmead Service B.V.
Representative:  Address: Zonnehof 36, 2632 BE, Nootdorp, Netherland

Product Name: Integrated Nucleic Acid Testing Device

Classification: Others of ANNEX il of IVDD
Conformity Assessment Route: Annex Il

We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition into
national law, the provisions of the following EC Council Directives and Standards. All
supporting documentations are retained under the premises of the manufacturer.

General applicable directives:
In Vitro Diagnostic Medical Devices DIRECTIVE 98/79/EC

Main Harmonized Standards:

EN ISO 13485:2016
EN ISO 14971:2012
EN ISO 15223-1:2016
EN ISO 18113-1:2011
EN ISO 18113-2:2011
EN 61010-1:2010

EN 61326-1:2013

Signature:
Date:
Name:
Title:
Position:

N

September 24, 2021
Noah Chen
General manager
Guangzhou China



CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport
Farmatec
> Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag
Bezoekadres:
Hoftoren
. . Rijnstraat 50
Kingsmead Service B.V. 2515 XP Den Haag
T.a.v. de heer Jeff T 070 340 6161
Zonnehof 36
2632 BE Nootdorp http://hulpmiddelen.farmatec.nl

Inlichtingen via:
medische_hulpmiddelen@
minvws.nl

Datum: 18 oktober 2021

Betreft: aanmelding In-vitro diagnostica Ons kenmerk:
CIBG-20216154

Bijlagen
Geachte heer Jeff, i

Uw aanvraag

Op 30 september 2021 ontving ik uw notificatie krachtens artikel 4, eerste lid van e ke

het Nederlandse Besluit in-vitro diagnostica (BIVD) om onder de bedrijfsnaam e
. : % . Correspondentie uitsluitend
Guangzhou Pluslife Biotech Co., Ltd. met Europees gemachtigde Kingsmead ihten aan het retouradres met

Service B.V. onderstaande producten als in-vitro diagnostica op de Europese markt vermelding van de datum en
te brengen het kenmerk van deze brief.

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

Integrated Nucleic Acid Testing Device

(geen merknaam) (NL-CA002-2021-62638)
SARS-CoV-2 Nucleic Acid Testing Card

(geen merknaam) (NL-CA002-2021-62639)

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).
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Notificatie van in-vitro diagnostische medische hulpmiddelen impliceert dat de
fabrikant, Guangzhou Pluslife Biotech Co., Ltd. de CE-conformiteitsmarkering heeft
aangebracht op de desbetreffende producten alvorens deze in een EU-lidstaat in de
handel te brengen. Zodoende garandeert Kingsmead Service 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 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
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 Staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,
namens deze,

Afdelingshoofd
Farmatec

Dr. M.J. van de Velde
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