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Cassette de test rapide
@’antigéne SARS-CoV-2
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Pour auto-test
Code 1150301410
FREQUEMMENT POSEES

isolret
o voss oo g os s e s,
Quand puisje me eser moi-méme

Veuilleznoter

PRECAUTIONS

L test e uniquement destiné o diagnostic in vivo. Ne s wiliser av-deld de T dte
Genpiraon. Pour I de & exprion oi e code & pihérsion de n pochtc

aluminr,

L

el méme manre g neten:
¢ doit tre liminé conforménment aux églementations locals

vt s de cvatlons sngins

viter de toucher la membrane du réactf et pits&-Cehanilon.

L

BowroswvTsou
b

tube drexraction inégré
Bechonas e nncion

conformément aux dir s compétenes
A quo dose veillr afin obtenir e ésula de et e pls exct posible 7

Féshanslon

Dpht et bl

uc et por dichets blogigses

difiens s ne doivent

entaine un résulatincorect o invalide

o s s on o
e les prouits de désinecton tels que e désinfectan pour les mains, Faleool pour

e ? rictio, e sav
L " T
1 Préparation
> . 15430 e,
confominenta ol dcmploi 3
g 3 endant 15 3 30 minutes et liserles s sabise & tempéraure ambante {15-30°C
P vaide e
i nome it ot cooménent o ode 4 Laver-vous Jes mans i Feau ctau savon pendant au moins 20 secondes avant de ralser e
e ne suis ps ceraine de T wcvwcrmandu Mnm Que oise i ? S o e s o s 5 s, e pot s s e
T vintren poie ot som g et v
o 30 minues minimum aprés aoir ntoyé a cavié nasle.
Zone dees (7).
oo apes vous o ol [oo0)|
Mo et negatt, Gu dos i [ieYete)l
ool pet Saveie
- wbe
letes e d el e, e ctedete Corfiade  Tnsnction (¢ uppor e e pour
: Cassettede aulfiction duilisaion urla

s personnes.
Pour

® ®
v 7 P

ATTENTION i Pécouvillon se brise pendant e prélévement de I'échantilon, répét
precment v an aouvl ool Lo d iton e Fécom o, st
doventveller

3. Triement doFictanilon
I ol dn e cxsion o mmere il d bt el
e st e
+ Tcmpr echantlon e dessous d v de Bt sl o, s
oion 10 soonds, iz Tisouvlon da 1 e
s oo oo ' o d e e 303 3
. i e écouillon et

e ube. (Pressez
)

reseele it desocionde
Fexiémit d {3couvllon lrst
vous retrs e b

Hcouwillon

placer
Surembout d ' écouvilon lorsque vous reiez I'éoun

®

Toumer

Melanges lécomillon dars
o rescif dextracion

Pincer Pincer

ot i ol o dous s 1 = .
v = Couvercle du tuve. 0 wepicALWASTE
. P o e
A P
- I comens S50 R | gy
s poran o b s, Yool KL=
v R ————
B e icomiton n s’
1 esot, 3 oot S esibole, 7 esiole, 25 sl ke S oo s o
= o o
oot o dtrmnation v i i s aniines SARS-CoV-2 o s . .
; - e e
e e
et prenns st e P " RockbuRE pE TS
F—
G et e entt o sl s o o
L .
p pira
prisii >
et basée su lesmaifestations liniques et stz analyses de lborstoire. ; . “ () 7
ot iques et Iyses de :cqu:vmnm)cmcxunckpernmmn
+ o ne s moyenn. s émiln et s des moemers
s St 14t e e e T 5 o pndan 7410 sconds
capeste. + Rk ki e e i oo o e e
» wr o, s sympines e, Tépiénioogie @ des domnées linqes
I cassete, « Lisez e résaltat du test 10 minutes aprés avoir sjouté I'échantillon. Un résltat Supplémentares s | Colmipr | Nk Bebmilon | tp i it
e bt e 30 mimis ot e J— 2 e
R A ° 15 i
ol e s 3 o, G i s L 2 i
n R i SR o - Tor 545 % (el
s prses e Tifcion, e bls rivenu nigin pevnt nner i o
I ® . el négais B
e e 3 PR, Un rés w w e e
Prievement dans e (10mi e s Cocnnion e SARS.Cov2 et s Vichanttion e s
D e N it e detcion et s i e e 3 1
e g ) Sl
. o 5 T s i i o1 LA ST
5
= > —) v 6. Un st d et égtt vl s e o oo e vous e | £33 S L L TR T L
J e e vae

A

Posiir
mmmmuuumuw.x

L cassett de test, le éacif &extraction de Iéchanillon et I'écouvillon jetble pour

et i o 3 ol o ¢ o i Dlopae o Gt

Un exces de sang ou de mucus sur I'chant
performance e génére un i résula posii

TIQUES DE PERFORMANCE Linite de détction (LD)

lon de écouvillon peut ineférer avec T

CoV-24 400TCID .
Etude sures substances intrférentes

T LT00% S Ao S0 e s s e PR
detcts comectement pr n casste e st

0 tions i s - 45
cicte e et rpide

g SARS.CoV-2

ol et e immédinement duitier I kit de

ozt s gt ks S -~ ErT—— 2Cui 141 FS 210 and svlation of pabogeic coroomirsesNat Rev Micobil
Remets x(luxlcsmk(lml pour les ms interfeérents et « 201917:151-192,
. Sang o EDs 350 Swoms < sEpmln o oot gt
[INTERFRETATION DES RESULIATS Tuproens Tog o i Tenilcrmol 206344
RESULTATNEGATIF Temeycine choramphenicol
un it dans 1 one de Mupirne Consiter e =
. ot () A o o wm.d».wu o S Onchamive St [T Joons i e e e
V2 e Goutisnaaleschloyde
N s et o e . o s e e Tobamyeine I e s o 15% . S
Géction du s,
. enthol o Propionate de fluticasone an o] [ e |utlisation @
RESULTAT POSITE ‘Deux lignes apparaissent. Une ligne de couleur doit apparaitre. o Pr—
iy &
1 13 20n d contle () e ur lgne de cour o At 15% Limit de Naméro de (Cutaloguc
e sl el ) s s e ol A |l ot (i ety
e e SARS-CoV2 .t st dan e spécimen ‘ e
T & I - Fabricant Dutede
RESULTAT INVALIIDE o it pos. Un ‘Shanghal International Holding Corp. GrubH (Europe)
insulisan ou des tochniqes ncorrcisson e rsos s = Eiffsiss 80, 20537 Hamburg, Germany
M V. Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co.,Ltd.
Q [ o s et vt e 5 BEOWHKIL s . Buding 2 No365. Wahow Roadubang Economic Development

Bl d Zones gabou CityZefang, China
Virus des orcillons. ul Website: wiewscjoy.com
ot e 1) . - c €
. 1434
BRNCIFE DE soAl a
- o
B o o VAN

SARS.C
Pendan e est, s

I o
o s
svec Fanticorps & I protine N du SARS-CoV-2 sur Ia membrane ct générer Ve §Epuip i i
Enerous CALG n
posiit. A des fins de contrle de a procédure, G hunsn NE
Coromins MERS m
RS ot P

CONSERVATION FT sTARILITE
Coener

Le test doit

demeure dans I pocheresceice jusqu'd i
NEPAS CONGRLER.

e e o
DU TEST

soiat RSV-A 2006 ..
RSVB CH93- 1519 S oD

Fertormance
I e d n casste de st rapide dapigéne SARS-CoV-2  éé s
AT TR SO L S i & SRR
el o Soe o /5% I vSlur C1 e cchamilone posii




MBAD

ANECEY,
o /4‘,

G-y

CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-IVDD-265/2022
EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co., Ltd
Area C, Building 2, No. 365, Wuzhou Road, Yuhang
Economic Development Zone, 311100 Hangzhou City,

Zhejiang, China

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

The list of medical devices covered by this certificate is provided in the Annex no.1

in terms of design documentation, comply with requirements
of Annex Il (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended)

implemented into Polish law,
as evidenced by the audit conducted by the PCBC
Validity of the Certificate: from 25.05.2022 to 27.05.2025
The date of issue of the Certificate: 25.05.2022
The date of the first issue of the Certificate: 22.10.2021

Elekironicznie podpisany

C € 1434 e
Tomase Koebe Data: 2022.05.25 22:15:31

Issued under the Contract No. MD-100/2021
Application No: 192b/2021
Director
Medical Device Certification
Department

Certificate bears the qualified signature.
Warsaw, 25/05/2022
Module A1

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Putawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl



ANNEX no. 1 TO THE CERTIFICATE
VALID ONLY WITH CERTIFICATE
No 1434-IVDD-265/2022

List of medical devices covered by the certificate:

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette
Ref. No. COVG-602ST

Under brands:

CAMERON MEDICAL
CEDAR MED
Core+ hygienics
EurekaCARE
EUROSIREL
GENnasal™
LIMITLESS ©® MEDICAL
Norgenics.
NOVAMA®
Sejoy®
TERMAX OTC
femometer®

C € 1434

Issued under the Contract No. MD-100/2021
Application No: 192b/2021

Certificate bears the qualified signature.
Warsaw, 25/05/2022

Director
Medical Device
Certification Department

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Putawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbe.gov.pl



EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer:

European Authorized
Representative:

Product Name:

Model:

Classification:

Notified Body:

Notified Body No.:
EC Certificate No.:
EC Certificate valid until:

Conformity assessment route:

Applicable Standards:

Sejoy Biomedical Co., Ltd.

Area C, Building 2, No.365, Wuzhou Road,

Yuhang Economic Development Zone,

311100 Hangzhou,Zhejiang,China

Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette
COVG-602ST

Self-testing device not listed under Annex II of Directive
98/79/EC

Polish Centre for Testing and Certification

469 Putawska Street, 02-844 Warsaw

1434

1434-IVDD-265/2022

27.05.2025

Annex III section 6 of Directive 98/79/EC

EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2012,

EN 13532:2002, EN ISO 23640:2015, EN ISO 13612:2002,
ENISO 17511:2003, EN 13975:2003,

ENISO 18113-1:2011, EN ISO 18113-4:2011,
ENISO 15223-1:2016, EN 13641:2002,EN 62366:2008

We, the Manufacturer, herewith declare with sole responsibility that our product/s mentioned above

meet/s the provisions of the Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council on

In-Vitro Diagnostic Medical Devices.

Hangzhou, July 19, 2023

EMETHRLA
?EE%?EOMEDICAL C0.,LTD.

WQ‘\ General Manager

Place , date

Legally binding signature, Position



