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@fl)ﬂzgnusi\ Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd

Tel: 0086-27-65523649  Email:sal li is.com.cn  Web: www.easydi is.com.cn
Room 3 & 4, 2nd Floor, Bldg 25, Phase 3.1, Wuhan Optics Valley International Biopharmaceutical
Enterprise Accelerator, No. 388, Gaoxin 2nd Road, East Lake Hi-Tech Development Zone,
Wuhan, 430074, Hubei, P.R. China

Declaration

Date: November 29", 2021
To whom it may concern,

In response to the recent emergence of multiple variants of the novel coronavirus, we, Wuhan Easy Diagnosis Biomedicine
Co., Ltd., as the manufacturer of COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Saliva/Swabs) (CE) and COVID-19 (SARS-CoV-2)
Antigen Test Kit (CE for professional use and self-test), has studied on the influence of the variants of the novel coronavirus
on the above-mentioned products, in means of bioinformatics analysis, simulated samples and real samples validation. We
confirm the above-mentioned products remain effective for the detection of the Variants of Concern and Variants of Interest
designated by WHO.

In addition, basing on the current data published by GISAID (https:/www.gisaid.org/) for the Omicron GR/484A (B.1.1.529)
variant, no mutations were found in the nucleocapsid protein targeted by our COVID-19 Antigen Rapid Test Kit
(Saliva/Swabs) and COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit. Based on the bioinformatic analysis, the COVID-19
Antigen Rapid Test Kit (Saliva/Swabs) and COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit can detect the Omicron GR/484A
(B.1.1.529) variant.

Variants of Concern announced by WHO:

Alpha BAAT  GRY 201 (V1) oo 18-Dec-2020
G Brazil,
amma GRI501Y.V3 20J (V3) +S:681H Brazl oo 11-Jan-2021
Multiple ;
Omicron*  B.1.1.520 GR/M484A 21K : countries YUM: 24-Nov-2021

Nov-2021 VOC: 26-Nov-2021

Variants of Interest announced by WHO: N a S a I

30-Aug-2021

Thank you for choosing EasyDiagnosis products, we will continue to provide you with high,ge cts and services.
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COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen-Testkit

Gebrauchsanweisung

W-AgH-O1 W-AGH-015

o Selbsttest fiir vor Ort oder zu House
o Bitte lesen Sie die Gebrouchsanweisung vor dem Gebrouch

[Produktnome]
QOO {SARS Col 2) Anticey Testhit

[Spenfkotion)

1 Testsiat

(B oke Ver 9)

Diesas Kit ist fUr den qualtatsgesicharten Invitro-Nochwels des Nukleckopsidpro-
tein-Artigens von SARS-CoV-2 in Nossnstébchen von Eineelpersonen mit Verdocht
cuf COVID-¥ bestimme. Das Kit ist Kir den Gebrouch durch Nichtfochleute
guegnet, Kinder unter 14 Jafren solten von sinem Erwachsenan begheitet werden
Bitte lassen Sie sich im Bedorfsfall bei dar DurchfChnung des Tests stets helfen und
baoufsichtigen und bafclgen Su dw Scthchen Rchtinien fur die Proberantnahme
bai Kindern

COMID-15 Ist eine akute Infektionskrantheit der Atemwege. Menschen =ind generel
amplindich, Noch dan ottuslln apiimiclogschen Untarsachurgan betrégt da
Inkubatiorszelt 1bis 14 Toge, maist 5 bis 7 Jope. Zu den Houptmonfestotionen
oahian Fuber Modicka it und trockanis Husten. Nasnwiistoplung ulands Nose,
Holsschmerzen, Mypakgs und Durchial werden in einigen Falen getunden

[Bousatzkomponenten)

1 Argan Tasteassatta
1 Arsganestraka K1

1 Probancistrich

1 Geboudsormasurg
1 Bauned iy Bookilol

[Testprinzip)

Dhesar K2 vermwrci! dw immunoctromotogrophee 2 Detekticn. D Probe bawegt
sich durch die Kopifarwirkung entlong der Testtossette wornrts. Wenn das viroke
SASE-CoV-2-Antigan vorthandn ist, ward &y on die ma kollidadem Gold morkoniten
speifechen SARS-CoV-Z-Antikorper getunden. Der Immunkompdex wird durch enen
monctionaen Coronomnus-Antitirper angefongen, dee o char T-Lires (Test) fixbert int
Yienn die Probe SARS-CoV-2-podtiv ist, werden sowonl dhe T- (Test) abs ouch dhe C-Linke
Kortrole) sichibor, Warn dhe Probe SARS-CoV-2-negatw i1, wird di C-Lnee oatrobel
sichtbor, aber die T-Linke [Test) ist nicht sichtbar. Die C-Linke muzs sichtbar sein, wenn
chie Torst bocerakl dachgelute! warc

[Logerung und Stobditat)

1. Bai 2°C 20 °C aufbewchven und 12 Monata king gultiy. NCHT BNFRIEREN
2. Nach dam Entsiagain das Alufchinbautets solbe e Tastkossatne 50 schnadl mia maghch
VeIt werckin

Version: V1.0

[Vorbereitende Schritte]

1. Desrfiperen Sw ave Flache, auf der Se dos Testet offnen werden
Nehman Se den Inhalt das Testhits heraus und kgen Sie ihn out
eirey souberen, eberen Flache o,

2 Bitte putzen Sk dch die Nase und mochan Sk das Nasanioch frai,
bervor Sie chen Test mochen

3 Waschen Sk hre Hinde mz 'Wasser und Seife. Wern Seife und
Viasser nicht verfigbor snd, verwenceen S Moncd esinfektionemi-
1. Trodoren Sie e Hande wor dom Testen volistancsy ob,

4. Sin missan enen Timer ockr e Gerot met Timerfuniction vorberetien

[Prifverfahren]

1, Dricken Sie den Rshrchansténdar entiong der gestricheltan Linde on und legen
Sie dos Extraktionsrdhrchen oud den Rifrcherstinder. Entfemen Sie die
Verschiussfolie des R3hrchens.

= _Tw o la
S

A

2 Sommein Sie che Probe

et

das Abetrichatdochen cus

N S8 O QRS
firs Atsdrichs

foch enetwa

e \Wrpodkurg

met den Hancen 15

cdat ancleran Gegensionden

oY

C. Drahen Sie 306 ADAYCM XY
¥ Q) W YUk S I
Tindmters % Ml br

ASycaates tefuswn

3 Geban Su e Tupfarproba in dos Exvroktionie thachen, drahen Sie dan Tupler atwa
10 Sekcunden lang In der Fiezigheit und dricken Sie den Tupferkopf gegen dhe
Rihechenwond, um di Prebe im Tuplar feausatzan

VWuhan EosyDiognosts Biomedidne Lid
4. Droceen Se den Tupler om Kopf zusammen, wibreng Se hn ous dem Exroktion
wohichen netmen, um 20 wel Flissgeet wie moghch cus dem Abstrichstdbchen zu
entfernen. Legen Se dos Abstrichstdbchen noch Gebrouch in den Blcatdal beute

& Setzen Se den Fopflop! auf dos Extrothions thichen, amsegein Sie che
Verpadang und entnehman Se die Artgentestcossette

& Geben Se 2-2 Tropfen in die Probermertefung der Testkossette und starten Se den
Timer. Dve Teopfen soiten flssg san und nicht schaumeniiasen warfan Bal
SchoumiBiosen figen Se sinen weteren Tropfen hingu

7. Lasen Sie dos Ergalbeds in 15 Mirutan cb. Stork postive Ergabinisse kSanan innarh
b won 15 Mnuten gemedet werdan, negativa Ergabrisse noch 15 Mirutan massen
jedoch gemaldet warden, und nach 25 Mintan sind de Ergetnissa nicht mehr glhg
& Die ANTigantestho .

1e, der Antigenastrokt R und der P h of

blolbeutel gegeban und mit dam Housmdl antsorgn

9. Waschen Ske gich noch dem Test de Hande oder trogen Sie emeut Horddesnioktonr
smited out

[Auswertung der Testergebnisse und Handungsonwelsungen]

*Pasitives Ergebinis: Yenn sowch! din C-Line cls auch die T-Uinke erscheinen (i n

ey Aobidung unten dorgesselt), wurde neuarsiges Coronovrus-Antipen nodhgevsesen
dos Ergebois ist poss Schx 3 hied Die T-Linie k

och 1

[ty

eordy
Ergetsriy on

Hier sind oirige Baispicde 10r che Forben der T-Linke

C o O o O o O o O o O -

T w7 e T o T T T

Positiv

Ein positives Testergebnis deutet darouf hin, doss ein oktueler Verdocht auf eine
COMDA19-fekron bestidn Bes sinem positsen Tastargebns scltan Sie soloet snen
SertMousorzt odes che brtbche Gesundneksbendrde komoktieren und deren fachbche
Manung anhaen, dw &cthchan Rchtinkn 2ur Sebstisolerung senhatan und sinen
COND 1P Nukdeinsdure-POR-Bestotigungatest durchdlhren loszen, um che Infettion 2u
By 10tigen

*Negotives Ergebnis Wann nur @na C-Linie varhanden ist [wia in dar Abbikiung
urten dorgesteldt), ist die T-Linke forbios, wos bedeutet, doss kein neves Coronav-
s ANGen nachgewiesan wurde und oo Ergabinis regotiv &2

File coda: RDA GIC IFUDOS ENISR
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Negativ

Ein negatives Testergebnis schliet die Méglichkeit einer Infektion nicht aus, eine Infek-
tion kann vorhanden sein, auch wenn |hr Testergebnis negativ ist. Sie sollten weiterhin
alle geltenden Regeln bezuglich des Kontakts mit anderen und Schutzmanahmen
einhalten. Im Verdachtsfall wiederholen Sie bitte den Test nach 1 - 2 Tagen, da das
neuartige Coronavirus méglicherweise nicht in allen Phasen einer Infektion sicher
nachgewiesen werden kann.

Itiges Ergebnis: Wenn die C-Linie nicht erscheint, ist das Ergebnis ungtiltig,
unabhdngig davon, ob eine T-Linie vorhanden ist (wie in der Abbildung unten gezeigt),
und der Test sollte wiederholt werden.

(o}
T

Ungultig
Ein unguiltiges Testergebnis wird méglicherweise durch eine fehlerhafte Testdurch-
fuhrung verursacht, bitte wiederholen Sie den Test; wenn das Testergebnis immer noch
unguiltig ist, wenden Sie sich an einen Arzt oder ein COVID-19-Testzentrum, um eine
professionelle Meinung einzuholen, und setzen Sie sich unverztglich mit dem Hersteller
oder dem értlichen Lieferanten in Verbindung.

[Vorteile und Einschréinkungen]

Vorteile:

1. Dieses Testkit kann bei Raumtemperatur transportiert und gelagert werden und ist 12
Monate gultig.

2. Dieses Testkit ist benutzerfreundlich, erfordert keine professionelle Testausriistung
und kann von Nicht-Profis vor Ort oder zu Hause verwendet werden. Das Ergebnis
kann mit bloRem Auge in nur 15 Minuten beobachtet werden.

3. Das Ergebnis dieses Tests kann lhrem medizinischen Betreuer helfen, fundierte
Empfehlungen fir Ihre Behandlung/Pflege zu geben und die Ausbreitung von COVID-19
auf Ihre Familie und andere Personen in Ihrer Umgebung zu begrenzen.

Begrenzung:

1. Dieses Testkit wird nur fur die In-vitro-Diagnose verwendet.

2. Dieses Testkit dient ausschlieRlich zum Nachweis von humanen anterioren
Nasenabstrich-Extrakten. Die Ergebnisse der anderen Proben kénnen ungenau sein.
3. Dieses Testkit dient nur zum qualitativen Nachweis und kann keine Aussage tber
den Gehalt an neuem Coronavirus-Antigen in der Probe machen.

4. Dieses Testkit ist nur ein klinisches Hilfsmittel fur die Diagnose. Wenn das Ergebnis
positiv ist, wird empfohlen, rechtzeitig andere Methoden zur weiteren Untersuchung
anzuwenden, und die Diagnose des Arztes ist maltgebend.

[Klinische Leistung]

Kontrastergebnis-Statistik der klinisch bestatigten/ausgeschlossenen Ergebnisse (202
anteriore Nasenabstriche)

Ergebnisberechnung:

(1) Klinische Empfindlichkeit: 96,1 %, 95 % Konfidenzintervall: [90,4%, 98,5%]
(2) Klinische Spezifitat: 100,0%, 95 % Konfidenzintervall: [96,0%, 100,0%]

(3) Klinische Genauigkeit: 98,0%, 95 % Konfidenzintervall: [95,0%, 99,2%]

[VorsichtsmaRnahmen]

1. Lesen Sie die Anweisungen sorgfdltig durch, bevor Sie das Kit verwenden, und
kontrollieren Sie die Reaktionszeit streng. Wenn Sie die Anweisungen nicht befolgen,
konnen Sie ungenaue Ergebnisse erhalten.

2. Die Antigentestkassette, der Antigenextrakt R1,und der Probenabstrich sollten nach
Gebrauch in den Bioabfallbeutel gege-ben und mit dem Hausmull entsorgt werden.

3. Vor Feuchtigkeit schitzen, den Alufolienbeutel nicht vor der Prifung 6ffnen. Nicht
verwenden, wenn der Aluminiumfolienbeutel beschadigt ist oder die Testkassette
feucht ist.

4. Bitte verwenden Sie es innerhalb der Gultigkeitsdauer.

5. Warten Sie, bis alle Reagenzien und Proben vor der Verwendung auf Raumtempera-
tur (15-30 °C) sind.

6. Das Produkt enthalt Antikorper tierischen Ursprungs und der Antigenextrakt R1
enthdlt Casein. Bertihren Sie nicht den Teststreifen in der Mitte der Testkassette und
versuchen Sie, die Flussigkeit des Antigenextrakts R1 nicht zu berthren.

7. Ersetzen Sie die Komponenten in diesem Satz nicht durch Komponenten in anderen
Satzen.

8. Verdunnen Sie die Probe fur den Test nicht, da Sie sonst ungenaue Ergebnisse
erhalten kénnen.

9. Das Kit muss unter strikter Einhaltung der in dieser Gebrauchsanweisung angege-
benen Bedingungen gelagert werden. Bitte lagern Sie das Kit nicht unter Frostbedin-
gungen.

10. Die Testmethoden und Ergebnisse mussen in strikter Ubereinstimmung mit dieser
Gebrauchsanweisung interpretiert werden.

[Index der Symbole]

/ﬂfao"c
2°C

Temperatur-Grenzwert E Haltbarkeitsdatum

Medizinisches

ChargefLos-Code In-vitro-Diagnosegerat

Hersteller Katalognummer

Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd

[Datum der Erstellung der Gebrauchsanweisung/Genehmigung]

V1.0 10.13.2021

[INFORMATIONEN ANFRAGEN UND ALLGEMEINE INFORMATIONEN]

C E 1434
Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd.

u Adresse: Room 3 & 4, 2nd Floor, Bldg 25, Phase 3.1 Wuhan Optics Valley
International Biopharmaceutical Enterprise Accelerator, No.388, Gaoxin
2nd RD, East Lake Hi-Tech Development Zone, 430074 Wuhan, China
Tel: +86(0)27-87808955
Fax: +86(0)27-87808005
WEB: www.mdeasydiagnosis.com
Email: info@ediagnosis.cn

- Osmunda Medical Technology Service GmbH
Treskowallee 108, 10318 Berlin, Germany

Tel: 0049-30-81865123

[ABSTRICHINFORMATIONEN]

C€onr

u Shenzhen KangDaAn Biological Technology co., LTD
East- 1,3rd floor, Building 2, Shunheda factory,Liuxiandong industrial
zone, Xili street, Nanshan district, Shenzhen, China

Name: Share Info Consultant Service LLC Reprdasentanzbiro
Adresse: Heerdter Lohweg 83, 40549 Dusseldorf, Germany

C E 0197

u CITOTEST LABWARE MANUFACTURING co., LTD
Weststr. Beihai 339, Haimen, 226100 Jiangsu, VR China
www citotest.com

EC |REP WellKang Ltd

Enthélt ausreichend far
<N> Tests

Gebrauchsanweisung
beachten

Nicht wiederverwenden CE-Zertifizierung

Datum der Herstellung CE-Zertifizierung

Sterilisiert durch
Bestrahlung

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschddigt ist

e

AUSHERIT Klinisch bestijtig(l;_l/_f];csgecs_rczlg;ﬁene Ergebnisse —
Reagenz
Bestdtigt Ausgeschlossen
Positiv 98 0 98
Negativ 4 100 104
Gesamt 102 100 202

Bevollmdchtigter Vertreter in
der Europdischen
Gemeinschaft

POLO AR

Biologische Gefahr

Version: V1.0

Unternehmenszentrum, NW Geschaftskomplex, Str. Beraghmore 1,
Derry, BT48 8SE, Nordirland

File code: RDA GIC IFUOO5 ENISR
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

Name and address of the manufacturer: Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd.
Room 3 & 4, 2nd Floor, Bidg 25, Phase 3.1 Wuhan Optics Valley
B . No.388,

Biop! Enterprise A
Gaoxin 2nd RD, East Lake Hi-Tech Development Zone 430074
Wuhan, China

Authorized EU Representative: Osmunda Medical Technology Service GmbH
Treskowallee 108, 10318 Berlin, Germany

EC Certificate No. 1434-IVDD-485/2021
EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

DIMDI No.: DE/0000047267

We,as manufacturer,declare under our sole responsibility that:
Product Name: COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit
Analyte: Nucleocapsid protein antigen from SARS-CoV-2 in
nasal swab from individual suspected of COVID-19
pecification [REF |
| W-AgH-01, W-AgH-01S _ |

AgH-05, W-AgH-05S |

Polish Centre for Testing and Certification certifles
that manufactured by: e ——
Mot EayDapos g .

Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd.

Room 3 & 4, 2nd Floor, Bldg 25, Phase 3.1, T

Wuhan Optics Valley International Biopharmaceutical Enterprise | 3223;%%‘— g:j::
Accelerator, No. 388, Gaoxin 2nd Road, East Lake Hi-Tech 10 Tests/Kit | W-AgH-10, W-AgH-10S |
Development Zone, Wuhan, 430074, Hubei, P.R. China e WAt WAgh e

25 Tests/Kit | W-AgH-25, W-AgH-25S

Type/Model:

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

COVID-19(SARS-CoV-2) Antigen Test Kit

of class: self-test
according to direct, S8/79/EC

REF: W-AgH-01S, W-AgH-01, W-AgH-025, W-AgH-02, W-AgH-05S, W-AgH-05, W-AgH-07, W- meets the provisions of the directive 98/79/EC and its transpositions in national laws which apply to it
aﬂ::ginowwlx;':ﬂz?s W&A::::gw'ksﬂ-ws. W-AgH-10, W-AgH-155, W-AgH-15, W-AgH-20S, c ity proced Directive 98/79/EC Annex lll (section 6)
o -20, W- -255, W-, E
list of applied standard: 1SO 14971:2019, EN ISO 15223-1: 2016,
in terms of deslgn}jocumenutlcn. comply with requirements EN ISO 13485:2016, EN I1SO 18113-1:2011
of Annex Ill (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended) EN ISO 18113-2:2011, EN13612:2002,

implemented into Polish law,

as evidenced by the audit conducted by the PCBC EN 13612:2002/AC:2002, EN ISO 23640:2015

Validity of the Certificate: from 10,11.2021 to 27.05.2024 EN 62366-1-2015, EN 135322002,
EN 18113-4-2013
The date of issue of the Certificate: 10.11.2021
The date of the first issue of the Certificate: 10.11,2021 Notified Body: Polish Centre for Testing and Certification
469 Pulawska Street, 02-844 Warsaw, Poland
Identification number:1434
1434 St (EC)Certificate(s): No.1434-IVDD-444/2021 47
Anna podprany preer N
Issued under the Contract No, MD-81/2021 Malgorzata A\f_-\-‘l:dwh-la Start of CE-Marking: July 13,2021 4
Application No: 157b/2021 o R
Certificate bears the qualified signature. Wyroba 161743 <0100 Wuhan, July 28 2021 ] 1434
Warsaw, 10/11/2021 Vice-President Place, date Name and function’ Y
Module A1

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02 £44 Warsaw, 460 Putswska Street, tel +48 22 46 45 200, - mall pede @ pce gov ol %
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Certificate

Quality Management System
EN ISO 13485:2016

Registration No. SX 2055510-1

Organization: Wuhan EasyDlagnosis Biomadicine Co.

Room 3 & 4, 2nd Floor, Bldg 25 Phase 3 ' Vvuhln Optics Valey
International Biopharmaceutical Enterprise Accelerator, No.388, Gaoxin
2nd RD, East Lake Hi-Tech Development Zone

Wuhan 430074 Hubei P.R. China

Scope: Design and Development, Manufacture and Distribution of In-Vitro-
Diagnostic Test Kits for the Diagnosis of Cancer, Amnlorrhexis, Thrombotic
Diseases and Hypercoagulation, Cardiac Markers, Kidney Function
Testing, Immune Status, Pregnancy Testing, Prostate Function, Diabetes
Testing, Neurodegenerative Diseases, Endocrine Disorders, Infection
and Genetic Testing as wel as for
the Monitoring of the Disease Status induding Nw Patient/Point of Care,
Immune Quantitative Analyzer, Fi
Analyzer, Chemiluminescence Imi
Blood Gas Analyzer, Portable ECJ.
Real-time PCR System.

The Certfcaton Body of TOV Rheinland LGA Products GrroH cerifies hat the organzation has established and appies &
qualty management system % madical davios.

Prool has o roquitements spacified in e ebovementioned standard are Nifild. The questy
management system is sutjact 1o yoarly survesance.

Report No 190129510 110
Effectve date: 2021-01-27
Expiry date: 2024-01-26
Issue date: 2021-01-25 R
lenxiang Zhang
(b _ e

redmerungueic 13
SIMIIH0102

TOVRheinland

JE \Z‘(Ef

s

Certificate

Quality Managemont System
EN SO 13485:2016

Reglstration No.

Organization:

§X 2055510-1

TOVRheinland

Wuhan EasyDiagnosis Blomedicine Co., Ltd.

Room 3 & 4, 2nd Floor, Bldg 25, Phase 3.1 Wuhan Optics

Vali

Enterprise No.288,

ley
Gaoxin 2nd RD, East Lake Hi-Tech Development Zone, Wuhan,
430074 Hubel, PR, China

The scope of certification also covers the following:

No.

01

102

Report No.:
Effective date:
Explry date:

Issue date:

Facility

/o Wuhan EasyDiagnosis
Biomedicine Co., Ltd

Room 3 & 4, 2nd Floor, Bldg 25,
Phase 3.1 Wuhan Optics Valley
International Biopharmaceutical
Enterprise Accelerator, No.388,
Gaoxin 2nd RD, East Lake Hi-

Tech Development Zone, Wuhan,

430074 Hubel, P.R. China

cl/o Wuhan EasyDiagnosis
Biomedicine Co., Ltd.

Room 4, 1st Floor, Bldg 25,
Phase 3,1 Wuhan Optics Valley
Intemational Biopharmaceutical
Enterprise Accelerator, No.388,
Gaoxin 2nd Road, East Lake
High-Tech Development Zone,
Wuhan, 430074 Hubei,

P.R. China

190129510 110
2021-01-27

2024-01-26
2021-01-28

s

Aakredmerungsstetie
0-ZM-14169.01.02

Scope

Design and Development, Manufacture of In-Vitro-
Diagnostic Test Kits for the Diagnosis of Cancer,
Amniorrhexis, Thrombotic Diseases and
Hypercoagulation, Cardiac Markers, Kidney Function
Testing. Immune Status, Pregnancy Testing, Prostate
Function, Diabetes Testing, Neurodegenerative
Diseases, Endocrine Disorders, Infection Diseases,
Disease Status, Biood Gases and Genetic Testing as
well as for the Monitoring of the Disease Status
Including Near PatienVPoint of Care

Design and Development, Manufacture of Immune
Quumuanve Analyzer, Full-automatic

Analyzer, Cl
Immunoalsny Analyzor, HbAlc Analyzer, Blood Gas
Analyzer, Portable ECG, Fluorescence Immunity
Analyzer, Real-time PCR System.
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Certificate

Quality Management System
EN I1SO 13485:2016

Registration No. $X 2055510-1

Organization:

e ®
TUVRheinland

Wuhan EasyDlagnosis Blomedicine Co., Ltd.

Room 3 & 4, 2nd Floor, Bidg 25, Phase 3,1 Wuhan Optics

Valley

, No.388,

Gaoxin 2nd RD, East Lake Hi-Tech Development Zone, Wuhan,
430074 Hubei, P.R, China

The scope of certification also covers the following:

103 /o Wuhan EasyDiagnosis
Biomedicine Co,, Ltd.
No.A8, 2-2 Building, Optics
Valley Biomedical Industry Park
Phase I, No.858 Gaoxin Road,
‘Wuhan East Lake Hi-tech
Development Zone, Wuhan,
430074 Hubei, P.R, China

Report No. 1980129510 110
Effective date: 2021-01-27
Expiry date: 2024-01-26
Issue date. 2021-01-25
(( pAKKS

ovvete

e npuste

DIM14169.0102

Design and Development, Manufacture of In-Vitro-
Diagnostic Test Kits for the Diagnosis of Cancer,
Amnlorthexis, Thrombotic Diseases and
Hypercoagulation, Cardiac Markers, Kidney Function
Testing. Immune Status, Pregnancy Testing, Prostate
Function, Diabetes Testing, Neurodegenerative
Diseases, Endocrine Disorders, Infection Diseases,
Disease Status as well as for the Monitoring of the
Disease Status including Near Patient/Point of Care.
Distribution of In-Vitro-Diagnostic Test Kis for the
Diagnosis of Cancer, Amniorrhexis, Thrombotic
Diseases and Hypercoagulation, Cardiac Markers,
Kidney Function Testing, Immune Status, Pregnancy
Testing. Prostate Function, Diabetes Testing,
Diseases, Disorders,
Infection Diseases, Disease Status, Blood Gases and
Genetic Tosting as well as for the Monitoring of the
Disease Status including Near Patient/Point of Care,
Immum Quantitative Analyzer, Full-automatic
Analyzer, Cl
Immmmuy Analyzer, HbAke Analyzer, Blood Gas
Analyzer, Portable ECG, Fluorescence Immunity
Analyzer, Real-time PCR System,
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