


Germany
The test has been evaluated and approved by a reputable laboratory from Germany:
Clinical Study Results (>100 positive samples; > 100 negative samples):

1. Analytical Results with correlation to Ct-values of the positive samples:

Ct-value No. of No. of true positive Rapid Sensitivity of SARS-CoV-2
Samples Test Samples Antigen Rapid Test
<30 82 82 100%
<32 94 92 97.9%
<34 102 98 96.1%
<36 109 103 94.5%

2. Analytical Results with correlation to Ct-values of the negative samples:

No. of No. of true negative Rapid Sensitivity of SARS-CoV-2
Samples Test Samples Antigen Rapid Test
82 82 100%
France:

&

SPIRAL Evaluation with good results: Sensitivity 97.1% , Specifificity 100%

Malaysia:
IMR(Institute for Medical Research) Evaluation with good results: Sensitivity 96.0%, Specifificity 100%

N

9 Thailand:
Evaluation with good results: Sensitivity 100%, Specifificity 100%
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HAUFIG GESTELLTE FRAGEN (FAQ)

. Welche Vorbereitungen muss ich treffen, wenn ich fiir den Test bereit bin?
Unabhingig davon, ob Sie Symptome haben oder nicht: Sie sollten sich isolieren und andere
schiitzen, wenn Sie sind, diesen Test zu verwenden. Tragen Sie eine medizinische Maske
oder bedecken Sie Mund und Nase mit einem Taschentuch, wenn Sie husten, und halten Sie
ausreichend Abstand von anderen Personen.

¢ Wann kann ich mich selbst testen?

Sie konnen sich jederzeit selbst testen, ob Sie Symptome haben oder nicht. Achtung! Das
Testergebnis ist eine Momentaufnahme, die fiir diesen Zeitpunkt giiltig ist. Die Tests sollten
daher gemif den Vorschriften der zustéindigen. Behorden wiederholt werden.

. ‘Worauf muss ich achten, um ein moglichst genaues Testergebnis zu erhalten?

Befolgen Sie stets sorgfiltig die Gebrauchsanweisung. Fiihren Sie den Test unmittelbar nach
der Entnahme der Probe durch. Geben Sie die Tropfen aus dem Probenrdhrchen nur in die dafiir
vorgesehene Vertiefung auf der Testkassette. Dosieren Sie zwei Tropfen aus dem
Probenrohrchen. Zu viele oder zu wenige Tropfen kénnen zu einem falschen oder ungiiltigen
Testergebnis fiihren.

¢ Der Teststreifen ist stark verfarbt. Was ist der Grund oder was mache ich falsch?

Der Grund fiir eine deutlich sichtbare Verfarbung des Teststreifens ist, dass eine zu grofie
Menge an Tropfen aus dem Probenrhrchen in die Vertiefung der Testkassette gelangt ist. Der
Indikatorstreifen kann nur eine begrenzte Menge an Fliissigkeit aufnehmen. Wenn die
Kontrolllinie nicht erscheint oder der Teststreifen stark verfirbt ist, wiederholen Sie den Test
mit einem neuen Testkit gemal der Gebrauchsanweisung.

Zur Eigenanwendung
Code :4.15.03.0141-0

. Was soll ich tun, wenn ich den Test gemacht habe, aber keine Kontrolllinie zu sehen ist?
In diesem Fall muss das Testergebnis als ungiiltig betrachtet werden. Wiederholen Sie den Test
mit einem neuen Testkit gemdB der Gebrauchsanweisung.

¢ Ich bin mir nicht sicher, wie die Ergebnisse zu interpretieren sind. Was soll ich tun?
‘Wenn Sie das Ergebnis des Tests nicht eindeutig feststellen konnen, wenden Sie sich an die
nichstgelegene medizinische Stelle, welche die Vorschriften Threr 6rtlichen Behorde umsetzt.
. Mein Ergebnis ist positiv. Was soll ich tun?

Wenn im Kontrollbereich (C) und im Testbereich (T) eine horizontale Linie erscheint, ist Thr
Ergebnis positiv. Dann sollten Sie unverziiglich die zusténdige medizinischen Stelle
kontaktieren, welche die Vorschriften Ihrer rtlichen Behorde umsetzt. Ihr Testergebnis kann
kontrolliert werden, und die ndchsten Schritte werden Ihnen erklart.

. Mein Ergebnis ist negativ. Was soll ich tun?

Wenn im Kontrollbereich (C) nur eine horizontale Linie erscheint, kann dies bedeuten, dass Sie
negativ sind oder dass die Viruslast zu gering ist, um vom Test erkannt zu werden. Wenn Sie
Symptome wie Kopfschmerzen, Migrine, Fieber, Verlust des Geruchs- und Geschmackssinns
verspiiren, wenden Sie sich an die nichstgelegene medizinische Stelle, welche die Vorschriften
Threr 6rtlichen Behorde umsetzt. Sie konnen den Test auch mit einem neuen Testkit
wiederholen.

. Kann diese Testkassette wiederverwendet oder von mehreren Personen benutzt werden?
Diese Testkassette ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und kann nicht von mehreren
Personen verwendet oder wiederverwendet werden.

¢ Warum muss der Abstrich in beiden Nasenlochern erfolgen?

Bei Abstrichen in beiden Nasenldchern sammelt man geniigend Probenmaterial fiir ein genaues
Ergebnis. In einigen Fillen wurde nur in einem Nasenloch das Virus nachgewiesen. Daher ist es
wichtig, Proben aus beiden Nasenldchern zu nehmen. Es ist wichtig, ein korrektes Ergebnis zu
erhalten.

INHALT DER VERPACKUNG

1-Test/Verpackung, 3-Tests/Verpackung, 5-Tests/Verpackung, 7-Tests/Verpackung, 25-
Tests/Verpackung

VERWENDUNGSZWECK

Dieser Kit dient zur qualitativen In-vitro-Bestimmung von SARS-CoV-2-Antigenen in Proben
aus dem Inneren der menschlichen Nase. Es dient der schnellen Untersuchung von COVID-19-
Verdachtsfillen und auch als Bestitigungsmethode fiir den Nachweis von Nukleinséure bei
entlassenen Patienten und Patientinnen. Ein positives Testergebnis bedeutet, dass die Probe
SARS-CoV-2-Antigen enthilt. Aber auch bei einem negativen Testergebnis kann eine Infektion
vorliegen. Dieses Kit ist fiir den Heimgebrauch durch Laien in einer nicht-labordhnlichen
Umgebung bestimmt (z. B. zu Hause oder an weniger iiblichen Orten/Gelegenheiten wie Biiros,
Sportveranstaltungen, Flughéfen, Schulen usw.). Die Testergebnisse dieses Kits sind nur als

klinische Referenz gedacht. Es wird empfohlen, eine umfassende Analyse des Zustands des
Patienten/der Patientin auf der Grundlage der klinischen Symptome und der Labortests
durchzufiihren. Antigentests werden in der Regel in der akuten Phase der Infektion eingesetzt,
wenn Proben innerhalb von sieben Tagen nach dem Auftreten von Symptomen in einer
verdichtigen Bevolkerungsgruppe untersucht werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Lesen Sie alle Informationen in diesem Beipackzettel, bevor Sie den Test durchfiihren.

e Das Kit ist nur fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

e Der Test muss bis zur Verwendung in der versiegelten Verpackung bleiben.

¢ Alle Proben miissen als potenziell gefahrlich betrachtet und wie ein infektidser Erreger
behandelt werden.

*  Der gebrauchte Test sollte gemiB den 6rtlichen Vorschriften entsorgt werden.

¢ Vermeiden Sie die Verwendung blutiger Proben.

*  Berithren Sie nicht die Reagenzmembran oder die Probenvertiefung.

. Ein Test fiir Kinder und Jugendliche sollte unter Aufsicht von Erwachsenen durchgefiihrt
werden.

KIT-BESTANDTEILE

Erforderliche und bereitgestellte Materialien

e Testkassette

o Extraktionspuffer mit integriertem Extraktionsrohrchen
e Deckel fiir Extraktionsrohrchen

. Sterile Tupfer

«  Beipackzettel

e Rohrchenhilter

«  Bioabfallbeutel

. Qualifikationszertifikat

Bemerkung: Komponenten aus verschiedenen Chargen diirfen nicht vermischt werden.

Folgende Materialien sind zusitzlich erforderlich: ein Timer und Desinfektionsmittel, wie
Handreiniger, Reinigungsalkohol, Seife usw

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Vorbereitungen vor dem Test

. Wihlen Sie fiir diesen Test einen Ort, an dem er 15-30 Minuten lang UNGESTORT
durchgefiihrt werden kann. Die Testkassette, die Probenlosung und die Testkomponenten
15-30 Minuten lang bei Raumtemperatur lagern {15~30°C (59°F-86°F)}

*  Waschen Sie Thre Hinde vor dem Test mindestens 20 Sekunden lang mit Wasser und
Seife. Wenn Seife und Wasser nicht zur Verfiigung stehen, verwenden Sie ein
Handreinigungsmittel mit mindestens 60 % Alkohol.

*  Nasenhohlen vor dem Test nicht reinigen. Das kann namlich die Virenlast reduzieren
und somit das Ergebnis verfélschen. Falls die Nasenhohle zu feucht oder zu trocken ist,
nehmen Sie die Probe mindestens 30 Minuten nach der Reinigung der Nasenhdhle.

¢ Wenn Sie Ihr Testkit 6ffnen, sollten Sie Folgendes finden:
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Rohrchenhilter

Testcassette Qualifizierungs- Beij e (Der R& von
zertifikat 1 Test befindet sich
auf der Farbbox)

MEDICALWASTE

Extraktionsreagent mit Deckel
integriertem Extraktionsrohrchen fiir Extraktionsrdhrchen
Sterile W: abck

Beutel fiir
geféhrliche Abfille

Extraktionskassette

2. Probenahme

. Entnehmen Sie das Probenrdhrchen, 6ffnen Sie den Deckel und stellen Sie das Réhrchen
in den réhrchenhilter (siehe unten).
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d Setzen Sie das
Rohrchen ins Loch

Nehmen Sie das Wattestdbchen aus der Verpackung. Nicht den weichen, saugfihigen
Kopf beriihren!.

Fiihren Sie das Wattestibchen sanft in ein Nasenloch 2-4 c¢m tief ein (1-2 cm bei Kindern),
bis Sie einen leichten Widerstand spiiren.

Reiben Sie das Wattestabchen mit mittlerem Druck 7-10 Sekunden lang langsam in
kreisenden Bewegungen gegen die innere Nasenwand.

Wiederholen Sie den Vorgang mit demselben Wattestibchen im anderen Nasenloch.
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VORSICHT! Wenn das Wattestiibchen wiihrend der Probenahme bricht,
wiederholen Sie die Probenahme mit einem neuen Wattestiibchen. Bei der
Verwendung eines Wattestibchens sollten die Benutzer auf die Sicherheit bei der
Probenahme achten. Vermeiden Sie ein zu tiefes Einfiihren in die Nasenhohle, da
dies Schmerzen und Blutungen verursacht.
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Umgang mit der Probe

Stellen Sie das Wattestéibchen in das Probenréhrchen und tauchen Sie die gesamte
Spitze/Kopf des Wattestabchens in die Probenlosung.

Tauchen Sie das Wattestibchen unter den Fliissigkeitsspiegel der Probenldsung. Drehen
Sie das Wattestédbchen und driicken Sie es etwa 10 Sekunden lang hinein. (Stecken Sie das
Wattestibchen in das Probenréhrchen. Drehen Sie das Wattestidbchen 3 bis 5 Mal in der
Probenlosung gegen den Rand des Réhrchens)

Driicken Sie den Kopf des Wattestabchens gegen die Innenseite des Probenrohrchens,
ziehen Sie das Stébchen heraus und driicken dabei das Probenrhrchen zusammen, damit
die ganze Fliissigkeit herausgepresst wird.

Mischen Sie mit dem Wattestdbchen die Testfliissigkeit mit der Probe:
Drehen Sie

N
das Stibchen
©)

Driicken Sie das Rohrchen zusammen,
wihrend Sie das Stibchen entfernen

Driicken Sie Driicken Sie
—> <«— Stecken Sie das Wattestibchen in das
Probenréh rchen Drehen und driicken
Sie den Kopf des Stébchens 3 bis 5 Mal
in der Probe gegen die Innenseite des
Rohrchens.
Entfernen

Entfernen Sie den Tupfer, wihrend Sie l

Driicken — ———pp 4— die Réhrchenseite zusammendriicken,

um jegliche Fliissigkeit zu entfernen



4.  Lagerung der Probe: Die Probe kann eine Stunde lang bei Raumtemperatur {15~30°C
(59°F-86°F)} gelagert werden.
TESTVORGANG

e Offnen Sie den Aluminiumfolienbeutel der Testkassette und stellen Sie die Testkassette
auf eine ebene.
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*  Die Kassette flach hinlegen und 2 Tropfen der behandelten Probe in die Probenvertiefung
der Testkassette geben. 20 Minuten nach der Zugabe der Probe ist das Testergebnis
sichtbar. 30 Minuten nach Zugabe ist das Ergebnis ungiiltig.

Fiihren Sie den Test durch
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2 Tropfen der Probe in

die Probenvertiefung Negativ
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Start timer (10 min.)
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ENTSORGUNG DER PROBE UND DESINFEKTION

*  Die Testkassette, die Probenlosung und das Wattenstibchen fiir die Virusproben-
Entnahme werden in dem Spezialbeutel fiir biologisch geféhrliche Stoffe gesammelt und
gemil den ortlichen Vorschriften entsorgt.

. Desinfizieren Sie Thre Hinde erneut.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

NEGATIVES
ERGEBNIS: Eine farbige Linie erscheint im Kontrollbereich (C). Im
Testbereich (T) erscheint keine Linie. Ein negatives
c Ergebnis bedeutet, dass kein SARS-CoV- 2-Antigen in der
Probe vorhanden ist oder dass die Viruslast fiir die
T Nachweisgrenze des Tests zu gering ist.
POSITIVES
Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie muss sich im

ERGEBNIS:
— Kontrollbereich (C) und eine andere sichtbare farbige Linie
c oy im Testbereich (T) befinden. Ein positives Ergebnis
bedeutet, dass SARS-CoV-2 in der Probe nachgewiesen
T T wurde.

UNGULTIGES
ERGEBNIS:

Die Kontrolllinie wird nicht angezeigt Unzureichende

Probenmenge oder unsachgemife Durchfiihrung sind

- hochstwahrscheinlich die Griinde fiir eine Stérung der
Kontrolllinie. Uberpriifen Sie die Durchfiihrung und

c c wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test. Wenn das
Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des

T T Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Ihren 6rtlichen

! Hindler.

HINWEIS:

Die Intensitit der Farbe im Bereich der Testlinie (T) héngt von der Konzentration des in der
Probe vorhandenen SARS-CoV-2-Antigens ab. Daher gilt jeder Farbton im Bereich der
Testlinie (T) als positiv.

PRINZIP DER ANALYSE

Die SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkassette ist ein qualitativer, lateraler Durchfluss-
Immunoassay zum Nachweis des N-Proteins von SARS-CoV-2 in menschlichen Nasenproben.
Bei diesem Test wird der fiir das N-Protein von SARS-CoV-2 spezifische Antikdrper separat
auf die Testlinienbereiche der Testkassette aufgetragen. Wihrend des Tests reagiert die
extrahierte Probe mit dem Antikorper auf das auf Partikeln aufgebrachte N-Protein von SARS-
CoV-2. Das Gemisch wandert auf die Membran und reagiert dort mit dem Antikorper auf das
N-Protein von SARS-CoV-2, wodurch in den Testbereichen eine einzelne farbige Linie
entsteht. Das Vorhandensein dieser farbigen Linie im Testbereich zeigt ein positives Ergebnis
an. Als Verfahrenskontrolle erscheint im Kontrollbereich immer eine farbige Linie, wenn der
Test korrekt durchgefiihrt wurde.

LAGERUNG UND STABILITAT

Lagerung wie verpackt im versiegelten Beutel bei Raumtemperatur oder gekiihlt
(2-30°C). Der Test ist bis zu dem auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten
Verfallsdatum verwendbar. Der Test muss bis zur Verwendung im versiegelten Beutel
aufbewahrt werden.

NICHT EINFRIEREN!

Das Produktionsdatum und das Verfallsdatum sind auf der versiegelten Verpackung angegeben.
Verwenden Sie das Testkit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

GRENZEN DES TESTS

1. Das Testergebnis dieses Kits ist nicht der alleinige Bestitigungsindikator fiir klinische
Indikationen. Die Infektion muss von einem Spezialisten bestdtigt werden, zusammen mit
anderen Laborergebnissen, der Epidemiologie der klinischen Symptome und zusitzlichen
klinischen Daten.

2. Die Testergebnisse hingen mit der Qualitit der Probenahme, der Verarbeitung, des
Transports und der Lagerung zusammen. Fehler konnen zu ungenauen Ergebnissen fithren.
Wenn die Kreuzkontamination wihrend der Probenverarbeitung nicht kontrolliert wird,
kann es zu falsch positiven Ergebnissen kommen..

3. Inden frithen Stadien der Infektion kann eine geringe Antigenexpression zu negativen
Ergebnissen fiihren.

4. Ein negatives Ergebnis mit diesem Kit muss durch PCR bestitigt werden. Ein negatives
Ergebnis kann erzielt werden, wenn die Konzentration von SARS-CoV-2 im Abstrich nicht
ausreicht oder unter der Nachweisgrenze des Tests liegt.

5. Die negativen Ergebnisse sind nicht dazu gedacht, andere Infektionen mit dem nCov-Virus
auszuschlieBen, die nicht auf das Jahr 2019 beschrénkt sind.

6. Ein negatives Testergebnis schlieft eine Infektion mit dem Coronavirus nicht aus und
befreit Sie nicht von den geltenden Vorschriften fiir die Eindimmung der Ausbreitung
(z. B. Kontaktbeschrinkungen und SchutzmafBnahmen).

7. Uberschiissiges Blut oder Schleim auf der Abstrichprobe kann die Leistung beeintréichtigen
und zu einem falsch positiven Ergebnis fiihren.

LEISTUNGSMERKMALE

Nachweisgrenze (LoD)

Es ist erwiesen, dass die SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkassette SARS-CoV-2 bei 400TCID
50 /ml nachweist.

Studie iiber storende Substanzen
Die Testergebnisse werden durch die folgenden Stoffe in bestimmten
Konzentrationen nicht verfilscht:

Influenza B Victoria-STAM
Influenza B YSTRAIN
Influenza A HIN1 2009
Influenza A H3N2

10°TCIDs /ml
105TCIDso /ml
10°TCIDso /ml
10°TCIDso /ml

H7N9 10°TCIDso /ml
H5N1 10°TCIDso /ml
Epstein-Barr-Virus 105TCIDso /ml
Enterovirus CA16 10°TCIDso /ml
Menschliches Coronavirus NL63 10°TCIDso /ml
MERS-Coronavirus 10°TCIDs /ml
MERS CoV Florida/ USA-2 Saudi-Arabien 2014 1.17 x 10*TCIDso /ml
Synzytiales Virus der Atemwege 10°TCIDso /ml

RSV-A 2006 Isolat

RSV-B CH93-18(19)
Klinische Leistung
Die klinische Leistungsfahigkeit der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkassette wurde durch
Testung von 109 positiven und 300 negativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen ermittelt.

5.01 x 10*TCIDso /ml
1.55 x 10°TCIDso /ml

Analytische Ergebnisse mit Korrelation zu den Ct-Werten der positiven Proben:

Ct-Wert PCR bestitigte Korrekt identifiziert RATE
Probennummer
<30 82 82 100% (Sensitivitit)
<32 94 92 97.9% (Sensitivitit)
<34 102 98 96.1% (Sensitivitit)
<36 109 103 94.5% (Sensitivitit)
Negative 300 300 99.9% (Spezifitit)
gesamt 409 403 98.5%
(Gesamtgenauigkeit)

Die Korrelation zwischen den Ct-Werten der analysierten Proben und der Sensitivitit zeigt eine
Sensitivitit von 100%(95%CI*95,5%-100,0%) fiir Proben mit einem Ct-Wert von bis zu 30. Die
Sensitivitit zeigt eine Sensitivitit von 97,9% (95%CI* 92,6%-99,4%) fiir Proben mit einem
Ct-Wert von bis zu 32. Die Sensitivitit zeigt eine Sensitivitit von 96,1% (95%CI* 90,4%-98,5%)
fiir Proben mit einem Ct-Wert von bis zu 34.

Bis zu einem Ct-Wert von 36 ist die Sensitivitit mit 94,5% (95%CI*88,5%-97,5%) immer noch
sehr gut. Dies entspricht den Erwartungen an den Virusnachweis durch Antigen-Schnelltests im
Vergleich zur PCR-Analyse 99,9% (95%CI* 98,7%-100%)Spezifitit: Insgesamt 300 PCR
bestitigte negative Proben: 300 durch PCR bestitigte negative Proben wurden von der
SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkassette korrekt erkannt. Es gibt keine falsch positiven Fille.
98,5%(95%CI*96,8%-99,3%)Genauigkeit: Insgesamt 409 PCR bestitigte Proben:403 PCR
bestitigte Proben wurden von der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkassette richtig erkannt.
Die beobact G igkeit kann in Abhingigkeit von der Privalenz des Virus in der

Bevdélkerung variieren.
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Storende Substanz Konz. Storende Substanz Konz.
Vollblut 4% Verbindung Benzoe-Gel 1.5mg/ml
Ibuprofen 1mg/ml Cromolyn-Glykate 15%
Tetracyclin 3ug/ml Chloramphenicol 3ug/ml
Muzin 0.5% Mupirocin 10mg/ml
Erythromycin 3ug/ml Oseltamivir 5mg/ml
Tobramycin 506 Naphazolinhydrochlorid 15%
Nasentropfen
Menthol 15% Fluticasonpropionat-Spray 15%
Afrin 15% Deoxyepin-Hydrochlorid 15%
Kreuzreaktivitit

Die Testergebnisse werden durch andere Atemwegsviren und die iibliche mikrobielle Flora
sowie niedrig pathogene Coronaviren, die in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt sind, bei
bestimmten Konzentrationen nicht beeinflusst.

Name Konzentration
HCOV-HKU1 105TCIDs /ml
Staphylococcus aureus 10TCIDso /ml
Masern-Virus 105TCIDs /ml
Mumps-Virus 105TCIDs /ml
Mykoplasmatische Lungenentziindung 10°TCIDso /ml
Paraimfluenzavirus Typ 2 10°TCIDso /ml
Menschliches Coronavirus OC43 10°TCIDso /ml
Menschliches Coronavirus 229E 10°TCIDsp /ml

INDEX DER SYMBOLE
Beachten Sie die W . Zugelassener
I:Iﬂ Gebrauchsanleitung Tests pro Kit Vertreter
Fiir in vitro, nur fiir Q Haltbarkeitsd ® Nicht
Diagnosezwecke = |atum wiederverwenden
/Y Temperatur- Chargennum Katalog-Nr
begrenzung mer
Entspricht den
c €1 434 Anforderungen der ‘ Hersteller w Herstellungsdatum
Richtlinie 98/79/EG

[Ec [REP] Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co,Ltd.
Area C, Building 2, No.365, Wuzhou Road,Yuhang Economic
‘ Development Zone,311100 Hangzhou City,Zhejiang, China
Website: www.sejoy.com

c E 1434

pvh GmbH
Von-Steuben-Strafie 10
48143 Miinster Germany



L

Im Falle einer negativen Evaluierung durch das PEI streicht das BfArM den entsprechenden CE-gekennzeichneten Test von seiner Liste.

Q-

Test-ID

AT1217/21
AT1288/21
AT1190/21
AT1236/21
AT1265/21
AT1189/21
AT1200/21
AT1257/21
AT1295/21
AT1158/21
AT1291/21
AT1117/21
AT1172/21

AT1228/21

Bundesinstitut
fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte - A ntigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2

IATIZGB/ZI

AT1259/21

Suchen: Alle Textspalten Los Aktionen v/
Hersteller
Name des Tests Evaluierung PEl  Name 7= Land
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test(Self-testing) ~ Ja ACON Biotech(Hangzhou) Co,, Ltd cN
COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigentestkit (kollo... Ja ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY C...  CN
COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigentestkit (kollo... Ja ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY C...  CN
Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest- Ja Beijing Hotgen Biotech Co, Ltd. cN
WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloid... ~ Ja Beijing WANTAI Biological Pharmacy Enterpri..  CN
Dréger COVID-19 Home Test 2 Drager Safety AG & Co KGaA DE
SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Kolloidales Gol... ~ Ja Genrui Biotech Inc. CN
Einstufiger Test fir SARS-CoV-2-Antigen (Kol..  Ja Getein Biotech, Inc cN
SARS-CoV-2 Antigen Kit (Colloidal Gold) 2 Goldsite Diagnostics Inc. cN
COVID-19 Ag Test 2 Guangdong Wesail CN
2019-nCoV Ag Rapid Test Kit Immunochrom...  Nein Guangzhou Decheng Biotechnology Co., Ltd ~ CN
COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) for ... Ja Hangzhou AllTest Biotech Co,, Ltd. cN
SARS-CoV-2 Antigen Schnellitest (Nasenabstr...  Ja Hangzhou AllTest Biotech Co,, Ltd. CN
Novel Coronavirus (COVID-19) Antigen Test...  Ja Hangzhou Laihe Biotech Co,, Ltd cN
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette I 2 | gzhou Sejoy ics & C. ON
COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method) Nein Hangzhou Singclean Medical Products Co,, Ltd.  CN

Europaischer Bevollmichtigter

Name

MedNet GmbH
Luxus Lebenswelt GmbH
Luxus Lebenswelt GmbH
MedNet GmbH

Qarad BV

Lotus NLB.V.

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
Lotus NLB.V.

Caretechion GmbH

MedNet GmbH

MedNet GmbH

SUNGO Europe B.

Shanghai International Holding Corp.GmbH (.

SUNGO Europe BV.

Land

DE

DE

DE

DE

NL

DE

DE

DE

NL

DE

NL

Probennahme

nasal
Speichel
nasal
nasal
Speichel / nasal
nasal
nasal
nasal
nasal
nasal
nasal
Speichel
nasal
nasal
nasal

nasal

97,10
98,70
96,40
96,95
8976
87,50
9813
97,06
244
8240
96,55
90,10
95,40
95,00
94,50

97,99

Sensitivitat

95%iges
Vertrauensintervall

931-989
9233-99,07
908-982
924-992
8542-9292
813-919
930-990
9330-9874
86139548
74,68 - 88,15
937-981
8250-95,10
926-973
9039 - 97,82
285-975

94,25 -9931

Google Translate.

‘: Administration

99,50
99,90
99,80
98,88
9961
99,30

10000
9871
9932
99,70
9942
99,30
9940
99,60
99,90

99,71

Spezifitat

95%iges
Vertrauensintervall

982-999
9817 - 100
944-999
96,8 -99:8
9858 - 99,89
976-998
96,0 - 1000
96,73 - 99,50
96,29 - 99,98
98,24 -99,99
983-998
97,70 - 99,90
983-999
97,80 - 99,99
997 - 1000

9840 - 9995

Gebrauchsanw...

Ry Link &ffnen
Gy Link 6ffnen
3 Link sffnen
3 Link sffnen
Ry Link &ffnen
Ry Link 6ffnen
3 Link sffnen
3 Link sffnen
Ry Link &ffnen
% Link sffnen

S Link sffnen

3 Link sffnen
3 Link sffnen
Ry Link &ffnen

3 Link sffnen
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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE & 23

EN ISO 13485: 2016 CERTIFICATION

(oA

Akbredmerurgsstede
D-IM-11321.01-00

Certificate

No. Q5 095295 0001 Rev. 00

Product Service

Holder of Certificate: Hangzhou Sejoy

Electronics & Instruments Co., Ltd.
Area C, Building 2, No. 365, Wuzhou Road

Yuhang Economic Development Zone

311100 Hangzhou City, Zhejiang

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

Scope of Certificate: Design and Development, Production and
Distribution of In Vitro Diagnostic Medical Device
based on Immunochromatography, Dry Chemistry
and Electrochemistry Method, Include Instrument,
Test Strip and Control Solution

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). All applicable requirements of the testing and certification
regulation of TOV SUD Group have to be complied with. For details and certificate validity see:
www tuvsud.com/ps-cert7q=cert.Q5 095295 0001 Rev, 00

Report No.: SH20167601
Valid from: 2020-10-30
Valid until: 2023-10-29

CO

Date, 2020-10-30 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o 2

(( DAKKS

Deutsche
Abkreditierungssteln
0-2M-11321-03-00

Certificate

No. Q5 095295 0001 Rev. 00

Product Sarvice

: . ENISO 13485:2016
Applied Standard(s): Medical devices - Quality frianagement systems -

Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

Facilitv(ies): Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co., Ltd.
2 ty‘ 8) Area C, Building 2, No. 365, Wuzhou Road, Yuhang Economic
Development Zone, 311100 Hangzhou City, Zhejiang, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

Page 2 of 2
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EC CERTIFICATE (SELF-TEST)
NO. 1434-1VDD-474/2021

G ,ﬂ AN

CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-1VDD-474/2021

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

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

in terms of design documentation, comply with requirements
of Annex lll {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 22.10.2021 to 27.05.2024

The date of issue of the Certificate: 22.10.2021
The date ofthe first issue of the Certificate: 22.10.2021

c € 1434

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

Certificate bears the qualified signature.
Warsaw, 22/10/2021

Module Al

FBM-30-E_10

Viee-President

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02844 Warsaw, 469 Putawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbe@pebe gov.pl



