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In het kader van het verlenen van een ontheffing door VWS voor het
gebruik van antigeen sneltesten als zelftesten, hebben wij de
onderliggende documentatie beoordeeld van NOVA Test SARS-CoV-2
Antigeen Zelftest. In de bijlage vindt u de samenvatting van onze
beoordeling.

Bijlage(n)
beoordelingsformulier

In de context van het verlenen van een tijdelijke ontheffing door VWS
onder de bijzondere omstandigheden van de COVID-19 situatie, is er een
beperkte beoordeling van een aantal dossieronderdelen uitgevoerd. De
beoordeelde dossieronderdelen zijn: beschrijving product,
gebruiksaanwijzing, gebruiksvriendelijkheidsstudie, risico management,
validatiestudies, en checklist essentiéle eisen.

Deze beoordeling kan niet worden vergeleken met een beoordeling in de
context van de eisen voor CE-certificering. De fabrikant kan hieraan ook
geen rechten ontlenen in een traject voor certificering bij een notified
body.

De eindconclusie van onze beoordeling van NOVA Test SARS-CoV-2
Antigeen Zelftest is: De test presteert in basis voldoende, maar de
geschiktheid voor gebruik door leken is onvoldoende onderbouwd. Dit
komt onder andere door de volgende tekortkomingen: De
gebruiksvriendelijkheid studie voor leken is onvoldoende. Grondige revisie
van de gebruiksaanwijzing voor gebruik door leken is noodzakelijk. De
risicoanalyse besteedt geen aandacht aan gebruik door leken en benoemt
onvoldoende maatregelen om de risico’s te verkleinen. Dit alles
overwegende, onderbouwt de aangeleverde documentatie onvoldoende
dat de test ingezet kan worden als zelftest.

Zoals afgesproken, maakt VWS deze eindconclusie openbaar bij het
besluit over de ontheffing.
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Ik hoop u hiermee voldoende te hebben geinformeerd, zodat u deze 25 maart 2021
beoordeling kunt gebruiken bij uw beslissing over het verlenen van een
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eventuele ontheffing voor bovengenoemd product.
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Met vriendelijke groet,
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