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SAFECARE BIO-TECH

Safecare Covid-19 Antigen Rapid Test (Swab)

Nasal oder Nasopharyngelabstrichprobe

(Professionelle; kein Laientest)
Omikron-Variante (B.1.1.529, BA.4, BA.5, BQ 1.1, BA.2.75.2 and XBB.1.5)
erkennen

Hersteller Safecare Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
Rep NIC GmbH
BfArM-AT-Nummer AT199/20
Paul Ehrlich Institute | evaluiert
EU List Device ID #1489
HSC Common List Ja
ISO 13485 TUVRheinland
Empfindlichkeit 97.,27%
Spezifitat 99,42%
Gebrauchsanleitung | auf Deutsch
Varianten (SKU) 25er verpackt
Inhalt pro Karton/VPE | 675 St./Kt.
Abmessungen 63x38x29cm; 9,8KG




Comparative sensitivity evaluation for 122 CE-marked rapid diagnostic tests for SARS-CoV-2 antigen
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COVID-19 In Vitro Diagnostic Medical Device - detail

COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab)

Manufactured by Safecare Biotech (Hangzhou) Co. Ltd, China - www.safecare.com.cn [3

I Device identification number 1489 I
CE Marking Yes
HSC common list es
HSC mutual recognition Yes
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Ubersicht SARS-CoV-2 Antigenschnelltests, die als ,,dem
derzeitigen Stand der Technik entsprechend” bewertet wurden

Testname Hersteller (Vertrieb)
Panbio™COVID-19 Ag Rapid Test Device Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH
(NASOPHARYNGEAL)

RIDABQUICK SARS-CoV-2 Antigen

R-Biopharm AG

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

SD BIOSENSOR (Roche Diagnostics GmbH)

NADAL® COVID-1% Ag Schnelltest

nal von minden gmbh

STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA

SD BIOSENSOR

STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test

SD BIOSENSOR

BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS

BIOSYNEX SWISS 5A

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

MEDsan GmbH

TestNOW® - COVID-19 Antigen

Affimedix

NowCheck® COVID-19 Ag Test

BIONOTE

Coronavirus Ag Rapid Test Cassette (Swab)

Zhejiang Orient Gene Biotech Co. Ltd

Sofia SARS Antigen FIA

Quidel Corporation

COVID-19 Ag Test Kit

Guangdong Wesall Biotech Co., Ltd.

CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Test

Siemens Healthineers

ESPLINE® SARS-CoV-2

Fujirebio Inc. {Mast Diagnostica GmbH)

BD Veritor™ System for Rapid Detection of
SARS-CoV-2

Becton Dickinson

GenBody COVID-19 Ag

IVC Pragen Healthcare

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test

LumiraDx

Exdia COVID-19-Ag-Test

Precision Biosensor Inc. (Axan Lab AG)

SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (FIA)

Wantai (Beijing Wantai Biological Pharmacy
Enterprise Co., Ltd.)

SARS-CoV-2 Antigen Schnelitest

Xiamen Boson Biotech Co., Ltd

COVID-19 Antigen Schnelltest (Colloidal Gold)

Joinstar Biomedical Technology Co., Lid (CIV
care impuls Vertrieb)

mé-screen Corona Antigen Test

Malab GmbH

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card

MP Biomedicals Germany GmbH

Lyher Novel Coronavirus (COVID-19) Antigen
Test Kit (Colloidal Gold)

Hangzhou L aihe Biotech Co., Ltd. (Lissner Oi
GmbH)

AMP Rapid Test SARS-CoV-2 Ag

Ameda Labordiagnostik GmbH

Clungene COVID-19 Antigen Rapid Test

Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.

DIA-COVID® COVID-19 Ag Rapid Test Kit

GenSure Biotech Inc.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd

Hightop SARS-CoV-2 (Covid-19) Antigen
Rapid Test

Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.

Rapid Covid-19 Antigen Test (Colloidal Gold )

Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Lid

Safecare COVID-19 Ag Rapid Test Kit (Swab)

Safecare Biotech Hangzhou Co., Ltd.

QuickProfile Covid-19 Antigen Test Card

LumiQuick Diagnostics, Inc.




ﬁ Safecare Biotech(Hangzhou) Co.,Ltd

No18 Haishu Rd, Yuhang District Tel: +86 571 89712897
SA"'Ecﬁ';EmB'O'TECH Hangzhou 311121 Zhejiang, China Fax: +86 571 80389223
al BAR www.safecare.com.cn

Erklarung

03.05.2022
Sehr geehrte Damen und Herren,

Wir, Safecare Biothech (Hangzhou) Co., Ltd., (Adresse: Fl.2 Blog.2, No.18 Haishu Road, Hangzhou 311121
China), als Hersteller der Produkte COVID-19  Antigen-Schnelltest-Kit  (Tupfer) und
COVID-19-Antigen-Schnelltest-Kit (Speichel), erklaren hiermit, dass unser COVID-19 Antigen-Schnelltest-Kit
(Tupfer) und COVID-19 Antigen-Schnelltest-Kit (Speichel) wirksam fir den Nachweis von SARS-CoV-2
Antigen ist, sogar bei de Varianten BA.4 und BA.5.

Wir als Safecare Biothech, legen grofen Wert auf unser Qualitdtsmanagementsystem und bemiihen uns,
unseren Kunden die besten Produkte zu bieten. Wir informieren Sie offiziell, wenn aktuelle Informationen

zu unseren Antigen Schnelltests vorliegen.



http://www.safecare.com.cn

SAFECARE BIOTECH (HANGZHOU) CO., LTD.
e 1 No.18 Haishu Rd., Huamao Technological Innovation Park,
Yuhang District, Hangzhou, 311121, P.R.China
Tel: +86 571 81389219 Fax:+86 571 88575590
www.safecare.com.cn

SAFECARE BIO-TECH

Declaration
Date: 27 October,2022

To whom it may concern,

We, Safecare Biothech (Hangzhou) Co., Ltd., (Address: F1.2 Blog.2, No.18 Haishu Road,
Hangzhou 311121 China), as the manufacturer of the products COVID-19 Antigen Rapid Test
Kit (Swab) and COVID-19 Rapid Antigen Test Kit (Saliva), hereby declare that our COVID-19
Rapid Antigen Test Kit (Swab) and COVID-19 Rapid Antigen Test Kit (Saliva) are effective for
the detection of SARS-CoV 2 antigen, even in variants BA.4,BA.5,BQ 1.1 and BA.2.75.2.

We, as Safecare Biothech, attach great importance to our quality management system and strive
to offer our customers the best products. We will officially inform you when current information
on our antigen rapid tests is available.

RNEAEDE AR R Al

Yours sincerely,

SAFECARE ngN %‘,Z HII‘JI AE\I(%EZ;HEOBIIJ' EE(Q-I LIU"IQ) | D


http://www.safecare.com.cn

SAFECARE BIOTECH (HANGZHOU) CO., LTD.
e 1 No.18 Haishu Rd., Huamao Technological Innovation Park,
Yuhang District, Hangzhou, 311121, P.R.China
Tel: +86 571 81389219 Fax:+86 571 88575590
www.safecare.com.cn

SAFECARE BIO-TECH

Declaration
Date: Jan.6,2023

To whom it may concern,

We, Safecare Biothech (Hangzhou) Co., Ltd., (Address: F1.2 Blog.2, No.18 Haishu Road,
Hangzhou 311121 China), as the manufacturer of the products COVID-19 Antigen Rapid Test
Kit (Swab) and COVID-19 Rapid Antigen Test Kit (Saliva), hereby declare that our COVID-19
Rapid Antigen Test Kit (Swab) and COVID-19 Rapid Antigen Test Kit (Saliva) are effective for
the detection of SARS-CoV 2 antigen, even in new variants BA.4,BA.5,BQ 1.1, BA.2.75.2 and
XBB.1.5.

We, as Safecare Biothech, attach great importance to our quality management system and strive

to offer our customers the best products. We will officially inform you when current information
on our antigen rapid tests is available.

Yours sincerelyﬁ JH % ’éﬂ ﬂ: #j E"- jt ﬁ FE. "2} :]
HANGTAQU SAFEGASE BDTECH 00, LT,

SAFECARE B!;‘AT C
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TUVRheinland

Certificate

g The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

Safecare Biotech (Hangzhou)
Co., Ltd.

Building 2/203,No. 18 Haishu Rd.
Cangqgian Sub-district,Yuhang District
Hangzhou
311121 Zhejiang
P.R. China

has established and applies a quality management system for medical devices
for the following scope:;

Design and Development, Manufacture and
Distribution of In Vitro Diagnosis of
Rapid Test of Fertility, Drug of Abuse,
Cardiac Markers, Infectious Diseases

Proof has been furnished that the requirements specified in
EN ISO 13485:2016

are fuffilled. The quality management system is subject to yearly surveillance.

Effective Date: 2020-08-02
Certificate Registration No.: SX 60149068 0001
An audit was performed. Report No.: 15096152 005

This Certificate is valid until: 2023-06-08
Certification Body

(( DAKKS

Deutsche
Akkrediticrungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Date 2020-08-02

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

Tel:: +49 221 806-1371 Fax: +49 221 806-3935 e-mail.cert-validity@de. tuv.com http:/iwww tuv.com/safety

100204 0408 ®

TUY. TUEY and TUV are registered trademarks. Utiiation and application requires prior apmra sl
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Manufacturer:

Address:

EC Representative:

the medical
device(s)

of Category:

is/are in conformity with the relevant provisions and requirements of Directive
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EC Declaration of Conformity
according to the Directive 98/79/EC
(applicable to IVD Devices of NOT Annex IT and NOT self-test)

Safecare Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.

Building 2/203, No.18 Haishu Rd.Canggian Sub-district,
Yuhang District, Hangzhou, Zhejiang China 311121

NIC GmbH

Erlenweg 13,49076 Osnabrick,Germany
We, the manufacturer, declare under our sole responsibility that

Product Name

COVID-18 Antigen Rapid Test Kit(Swab)

Type/model, identification of

product allowing traceability
(Where applicable)

Cassette(COV Ag-6012)

Common/Others IVD

(Devices of NOT Annex Il and NOT self-test )

98/79/EC of the European Parliament and of the Council on In-Vitro Diagnostic

Medical Devices.
Applied harmonised

standards, national
standards or other

nermative documents

Conformity
assessment
procedure
Notified Body
(name & number)

Certificate & number
Signed on 28th 5ep..2020

EN 1IS023640:2015

EN 13612:2002
EN 13641:2002

EN ISO 14971:2019

1ISO13485:2016

EN ISO 18113-1:2011
1ISO 18113-2: 2009
EN1041- 2008

EN 15015223-1:2016

Module A (EC Declaration of Conformity) (Annex I11, except poimt 6)

NOT applicable

Place: Hangzhou, Zhejiang, Cluna
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SAFECARE One Step Rapid 7Test
COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich)
Packungsbeilage

Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.
VERWENDUNGSZWECK

Das COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist ein Lateral-Flow-Immunoassay zum qualitativen Nachweis
von Nucleocapsid-Protein-Antigen in direkten Nasenabstrich oder Nasopharyngealabstrichproben von
Personen, bei denen der Arzt innerhalb der ersten sieben Tage nach anfinglichen Symptom Verdacht auf
COVID-19 hat.

Das COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) unterscheidet nicht zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2.

Die Ergebnisse beziehen sich auf die Identifizierung des SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Proteinantigens. Das
Antigen ist im Allgemeinen mit einem Nasenabstrich wéhrend der akuten Phase der Infektion nachweisbar.
Positive Ergebnisse weisen auf das Vorhandensein viraler Antigene hin, aber ein klinischer Zusammenhang
sowie Anamnese und anderen diagnostischen Informationen sind erforderlich, um den Infektionsstatus zu
bestimmen. Positive Ergebnisse schlieffen eine bakterielle Infektion oder eine Koinfektion mit anderen Viren
nicht aus. Der nachgewiesene Bestandteil ist méglicherweise nicht die eindeutige Ursache der Krankheit.
Negative Ergebnisse von Patienten mit Symptomen, die linger als sieben Tage andauern, sollten als vermutlich
infiziert behandelt werden, und eine Bestéitigung mit einem molekularen Assay, falls erforderlich, fiir das
Patientenmanagement durchgefiihrt werden. Negative Ergebnisse schliefen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht
aus und sollten nicht als alleinige Grundlage fiir Entscheidungen tiber die Behandlung oder zum
Patientenmanagement, sein bzw. als Entscheidungen zur Infektionskontrolle verwendet werden. Negative
Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit den jiingsten Expositionen, der Anamnese und dem Vorhandensein
Klinischer Anzeichen und Symptome eines Patienten im Einklang mit COVID-19 berticksichtigt werden.

Der COVID-19-Antigen-Schnelltest ist fiir medizinische Fachkrafte oder geschulte Bediener vorgesehen, die sich
mit schnellen Anwendung auskennen.

PRINZIP

Das COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist ein immunochromatographischer Membrantest, bei dem
hochempfindliche Antikorper zum Nachweis von SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Protein aus Nasentupfer- oder
Nasopharynx-Tupferproben verwendet werden.

SARS-CoV-2-spezifische Antikérper werden auf der Testregion der Membran aufgebracht und mit anderen
Reagenzien / Pads kombiniert, um einen Teststreifen herzustellen.

Wahrend des Tests reagiert die Probe mit Anti-COVID-19-Antikorpern, die an farbige Partikel konjugiert und
auf das Probenkissen des Tests vorbeschichtet sind. Das Gemisch wandert dann durch Kapillarwirkung
chromatographisch auf der Membran nach oben und reagiert mit den Reagenzien im Testlinienbereich. Wenn
die Probe COVID-19-Antigen enthalt, erscheint daher eine farbige Linie in der Testlinie. Wenn die Probe kein
COVID-19-Antigen enthalt, erscheint in den Testlinienregionen keine farbige Linie, was auf ein negatives
Ergebnis hinweist. Um als Verfahrenskontrolle zu dienen, erscheint immer eine blau gefarbte Linie im
Kontrolllinienbereich, und die blaue Farbe dndert sich wahrend des Tests von blau nach rot, was anzeigt, dass
das richtige Probenvolumen hinzugefiigt wurde und ein Membrandocht aufgetreten ist.

KIT-KOMPONENTEN

Jede Vorrichtung enthilt einen Streifen mit farbigen
Konjugaten und reaktiven Reagenzien, die in den
entsprechenden Regionen vorverteilt sind

Einzeln verpackte Testgerite

Extraktionsrohr Zur Probenvorbereitung
Extraktionspuffer Zur Probenentnahme
Workstation Arbeitsplatz
Nasenabstrich Zur Probenentnahme
Packungsbeilage Zur Bedienungsanleitung

Zusatzlich benétigte Materialien NICHT VORGESEHEN
* Stoppuhr

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Nicht nach Ablaufdatum verwenden. Nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt oder offen ist.
Verwenden Sie die Tests nicht erneut.

Mischen Sie keine Komponenten aus verschiedenen Kit-Chargen. Vermeiden Sie eine Kreuzkontamination
der Proben, indem Sie fiir jede erhaltene Probe einen neuen Probensammelbehélter verwenden.

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden.
Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie Infektionserreger enthalten. Beachten Sie wahrend der Tests die
festgelegten Vorsichtsmaffnahmen gegen mikrobiologische Gefahren und befolgen Sie die
Standardverfahren fiir die ordnungsgemafie Entsorgung von Proben.

Tragen Sie beim Testen von Proben Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und Augenschutz.
Luftfeuchtigkeit und Temperatur konnen die Ergebnisse beeintréchtigen.

Der Extraktionspuffer enthalt eine Salzlésung, wenn die Losung die Haut oder die Augen bertihrt und mit
reichlich Wasser spiilt.

Entsorgen Sie die verwendeten Priifmaterialien gemaf den 6rtlichen Vorschriften.

REAGENZVORBEREITUNG UND LAGERUNGSHINWEISE

Lagern Sie nicht verwendete Testgeréte ungedffnet bei 4 © C-30 ° C. Bei Lagerung bei 4 ° C bis 8 ° C ist
sicherzustellen, dass das Testgerat vor dem Offnen auf Raumtemperatur gebracht wird. Das Testgerét ist bis
zum auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Das Kit nicht einfrieren oder
Temperaturen iiber 30 ° C aussetzen.

PROBENSAMMLUNG UND HANDLING

[Probenentnahme]

« Eine unzureichende Probenentnahme oder unsachgeméfie Probenhandhabung kann zu falschen
Ergebnissen fiithren.

« Vor der Probensammlung aus dem Nasenbereich, sollte der Patient angewiesen werden, sich die
Nase zu putzen.

« Nasentupfer:

1) Fiihren Sie den Tupfer in ein Nasenloch des Patienten ein. Die Tupferspitze sollte bis zu 2,5 cm in die
Nase eingefiihrt werden. Rollen Sie den Tupfer fiinfmal entlang der Schleimhaut im Nasenloch
(Innenwiénde der Nase), um sicherzustellen, dass sowohl Schleim als auch Zellen gesammelt werden.

2) Wiederholen Sie diesen Vorgang mit demselben Tupfer fiir das andere Nasenloch, um sicherzustellen,
dass eine ausreichende Probenmenge aus beiden Nasenhohlen entnommen wird.
3) Ziehen Sie den Tupfer aus der Nasenhéhle.

« Nasopharyngealabstrich:

1) Neigen Sie den Kopf des Patienten nach hinten. Fiihren Sie den Tupfer durch das Nasenloch, das unter
Sichtpriifung das meiste Sekret aufweist.

2) Fiihren Sie den Tupfer in der Nédhe des Septumbodens der Nase, wihrend Sie den Tupfer vorsichtig in
den hinteren Nasopharynx driicken. Drehen Sie den Tupfer mehrmals.

3) Lassen Sie den Tupfer einige Sekunden an Ort und Stelle und entfernen Sie ihn dann aus dem
Nasopharynx.

i

I8 by
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« Transport und Lagerung von Proben:

Die Proben sollten so bald wie méglich ausgewertet werden. Wenn ein Transport der Proben
erforderlich ist, werden die folgenden Transportmedien empfohlen und getestet worden. Es wurde
gezeigt, dass sie die Durchfiihrung des Tests nicht beeintrachtigen: Hanks Balance-Mkd-Salzlésung,
M5-Medium oder Kochsalzlosung. Alternativ konnen die Proben vor dem Testen bis zu 8 Stunden
in einem sauberen, trockenen und geschlossenen Behalter gekiihlt (2-8°C) oder bei
Raumtemperatur (15-30 ° C) gelagert werden.

[Probenvorbereitung]

1. 6 Tropfen Extraktionspuffer in das Extraktionsréhrchen geben und auf die Workstation stellen.
2. Fihren Sie den Tupfer in das Extraktionsrohrchen ein, das Puffer enthélt. Drehen Sie den Tupfer
mindestens 10 Mal, wihrend Sie den Tupfer gegen den Boden und die Seite des Extraktionsrohrs
driicken.

3. Driicken Sie das Extraktionsrohrchen mit den Fingern zusammen und rollen Sie den
Tupferschwamm gegen die Innenseite des Extraktionsrohrchens, wenn Sie es entfernen, um so viel
Fliissigkeit wie moglich auszudriicken. Die extrahierte Losung wird als Testprobe verwendet.

4. Setzen Sie einen Tropfaufsatz auf das Probenentnahmeréhrchen auf.

i
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ASSAY-VERFAHREN

Lassen Sie das Testgerit und die Proben vor dem Testen

auf Raumtemperatur erreichen (15-30 “C oder 59-86 °F).

Fir das beste Ergebnis sollte der Test innerhalb einer Stunde
durchgefiihrt werden.

1. Entfernen Sie das Testgerit aus dem versiegelten Beutel.

2. Drehen Sie das Probenentnahmerohrchen um und halten Sie das 3d1‘0PS of SPCCimcn
Extraktionsrohrchen aufrecht. Geben Sie 3 Tropfen in die
Probenvertiefung (S). Starten Sie dann den Timer.
3. Warten Sie, bis farbige Linien angezeigt werden. Interpretieren =
Sie die Testergebnisse nach 10-15 Minuten (Soppuhr). Lesen Sie [
die Ergebnisse nicht nach mehr als 20 Minuten ab. O D
12 -0

INTERPRETATION DES ASSAY-ERGEBNISSES

POSITIVES ERGEBNIS: Eine farbige Linie erscheint im Kontrolllinienbereich (C) und eine farbige

C Linie erscheint im Testlinienbereich (T).
* HINWEIS: Die Intensitét der Farbe im Testlinienbereich hangt von der

T Konzentration des COVID-19-Antigens in der Probe ab. Daher sollte jeder
Farbton im Bereich der Testlinie als positiv angesehen werden.
NEGATIVES ERGEBNIS:
Cc Im Kontrolllinienbereich (C) erscheint eine farbige Linie und im
T Testlinienbereich (T) erscheint keine Linie.
UNGULTIGES ERGEBNIS: Im Kontrolllinienbereich (C) wird keine Linie angezeigt. Unzureichendes
Puffervolumen oder falsche Verfahrenstechniken sind die
c c wahrscheinlichsten Griinde fiir einen Ausfall Des Tests. Uberpriifen Sie den
Vorgang und wiederholen Sie den Vorgang mit einem neuen Testgerat.
T T Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des
Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Ihren 6rtlichen Handler.
QUALITATSKONTROLLE

1. Interne Kontrolle: Dieser Test enthélt eine integrierte Kontrollfunktion, das C-Band. Die C-Linie entwickelt
sich nach Zugabe der Probenldsung, Uberpriifen Sie andernfalls den gesamten Vorgang und wiederholen Sie

den Test mit einem neuen Gerat.
2. Externe Kontrolle: In der guten Laborpraxis wird empfohlen, die positiven und negativen externen
Kontrollen zu verwenden, um die ordnungsgeméfie Durchfiihrung des Assays sicherzustellen.

LEISTUNGSMERKMALE

1.Klinische Studie: Ein Vergleich zur Genauigkeit des Testes gegen PCR-Testverfahren wurde unter
Verwendung des Forschungsreagenzes und des Referenzierungsreagenz durchgefiihrt. Vergleiche mit RT-PCR:

Verwendete Probenmatrix: | Verwendete Probenmatrix:

Nasopharyngealabstrich Nasentupfer Alle Proben
PCRErgebnis | Gesamt | PCR-Ergebnis | Gesamt PCR-Ergebnis
Gesamt|
Positiv | Negativ Positiv | Negativ Positiv | Negativ
Safecare | Positiv 131 1 132 118 1 119 249 2 251
Test | Negativ | 4 179 | 183 3 165 | 168 7 344 | 351
Gesamt 135 180 315 121 166 287 256 346 602

Relative Sensitivitat |97 049, (92.59%~99.19%) [97.52% (92.93%~99.49%) [97.27% (94.45% ~ 98.89%)

Relative Spezifitit |99 44% (96.94%~99.99%) | 99.40% (96.69% ~99.98%) [99.42% (97.93% ~ 99.93%)

Gesamt-

. - 98.41% (96.33%~99.48%) | 98.61% (96.47%~99.62%) |98.50% (97.18% ~ 99.31%)
iibereinstimmung
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2. Kreuzreaktivitit: Kreuzreaktivititsstudien werden durchgefiihrt, um zu zeigen, dass der Test nicht mit den

folgenden Mikroorganismen in der folgenden Tabelle reagiert.

Kreuzreaktant

K ration

Kreuzreaktant

K ration

(Adenovirus

1.0 x 10° TCIDs, /mL

Influenza B

1.0 x 10° TCIDs, /mL

Human metapneumovirus
(hMPV)

1.0 x 10° TCIDs, /mL

Respiratory Syncytial
Virus

1.0 x 10° TCIDs, /mL

Rhinovirus

1.0 x 10° TCIDs, /mL

Bordetella pertussis

1.0 x 10° TCIDs, /mL

Enterovirus

1.0 x 10° TCIDs, /mL

Chlamydia pneumoniae

1.0 x 10° TCIDs, /mL

Human coronavirus OC43

1.0 x 10° TCIDs, /mL

Haemophilus influenzae

1.0 x 10° TCIDs, /mL

Human coronavirus 229E

1.0 x 10° TCIDs, /mL

Legionella pnuemophila

1.0 x 10° TCIDs, /mL

Human coronavirus NL63  [1.0 x 10° TCIDs, /mL | MYeoPIasma 1.0 x 10° TCIDs, /mL
pneumoniae

Human parainfluenza virus 1 1.0 x 10° TCIDsy /mL [STePtococeus 1.0 x 10° TCIDsy /mL
pneumoniae

Human parainfluenza virus 2 1.0 x 10° TCIDsy /mL  [Streptococcus pyogenes [1.0 x 10° TCIDs, /mL

Mycobacterium

S
tuberculosis 1.0 x 10° TCIDso /mL

Human parainfluenza virus 3 (1.0 x 10° TCIDso /mL

Human parainfluenza virus 4 (1.0 x 10° TCIDso /mL Staphylococcus aureus 1.0 x 10° TCIDso /mL
Influenza A 1.0 x 10° TCIDso /mL  |Candida albicans 1.0 x 10° TCIDso /mL
MERS 1.0 x 10° TCIDs, /mL

3. Interferenz: Die folgenden endogenen Interferenzsubstanzen wurden bei den angegebenen Konzentrationen
bewertet und es wurde keine Wirkung festgestellt.

Vollblut (2%), drei OTC-Nasensprays (10%), drei OTC-Nasentropfen (25%), drei Nasenmundwasser (25%), 4-
Acetamidophenol (10 mg / ml), Acetylsalicylsaure (20 mg / ml), Chlorpheniramin (5 mg / ml),
Dextromethorphan (10 mg / ml), Diphenhydramin (5 mg / ml), Ephedrin (20 mg / ml), Guajakollycerylether
(20 mg / ml), Oxymetazolin (10 mg / ml), Phenylephrin (100 mg / ml) ), Phenylpropanolamin (20 mg / ml).

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

1.Fiir professionelle In-vitro-Diagnostik und nur zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen, nicht fiir
andere Viren oder Krankheitserreger.

2.Dieser Test erkennt sowohl lebensfihiges (lebendes) als auch nicht lebensfahiges SARS-CoV-2.
Die Testleistung hingt von der Menge an Virus (Antigen) in der Probe ab und kann mit den an
derselben Probe durchgefiihrten Viruskulturergebnissen korrelieren oder nicht.

3.Die Leistung wurde nur anhand der in dieser Produktbeilage angegebenen Verfahren bewertet.
Anderungen an diesen Verfahren kénnen die Leistung des Tests verandern.

4. Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn der Antigenspiegel in einer Probe unter der
Nachweisgrenze des Tests liegt. Wenn das Testergebnis negativ ist, die klinischen Symptome
jedoch bestehen bleiben, werden zusatzliche Tests mit anderen klinischen Methoden empfohlen.
Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine bestétigte Diagnose erst vom Arzt gestellt werden,
nachdem alle klinischen und Laborbefunde ausgewertet wurden.

5. Negative Testergebnisse sollen nicht fiir andere nicht-SARS-virale oder bakterielle Infektionen
gelten.

6. Positive und negative Vorhersagewerte hingen stark von der Préivalenz ab. Falsch positive
Testergebnisse sind in Perioden mit geringer COVID-Aktivitit wahrscheinlicher, wenn die
Pravalenz moderat bis niedrig ist.

7. Falsch negative Ergebnisse konnen auftreten, wenn eine Probe nicht ordnungsgemaf
entnommen, transportiert oder gehandhabt wird.

8. Kinder neigen dazu, Viren ldnger als Erwachsene auszuscheiden, was zu Unterschieden in der
Empfindlichkeit zwischen Kindern und Erwachsenen fiithren kann.

9.Wenn die Differenzierung spezifischer SARS-Viren und -Stamme erforderlich ist, sind zusatzliche
Tests in Absprache mit den staatlichen oder lokalen Gesundheitsaimtern erforderlich.
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SAFECARE BIO-TECH No18 Haishu Rd, HuaMao Technology Tel: +86 571 81389219
RREWRX Innovation Park, Yuhang District, Fax: +86 571 88575590
Hangzhou 311121,China www.safecare.com.cn

STATEMENT

We Safecare Biotech (Hangzhou) co.,Ltd hereby declare thatthe NO:AT199/20 s the
Bfarm NO of our company's product:COVID-19 Antigen Rapid Test Kits(Swab)

More details pls check blow:

;i SO @ antigentest.bfarm.de/ords/f?p=110:100:16056398891242:::::&1z=1:00 B *x = e
* Bundesinstitut
oy flr Arzneimittel . . . . "

= und Medizinproduke - Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (@ tmpressum 73 Administration

= ,Ja" bedeutet, dass der Test bereits mit positivem Ergebnis durch das PEI evaluiert wurde.
= _Nein" bedeutet, dass bislang keine entsprechenden Testergebnisse vorliegen.

Im Falle einer negativen Evaluierung durch das PE| streicht das BfArM den entsprechenden CE-gekennzeichneten Test von seiner Liste. Flr eine Scnderzulassung ist eine positive Evaluierung
des PEIl eine zwingende Voraussetzung.

Hinwei: ine aktuelle Ubersicht der SARS-CoV-2-Tests, die von den europiischen Mitglied: 1 itig flir COVID-19-Testergebnisbescheinigungen anerkannt werden und
damit fiir das ,EU Digital COVID-19 Certificate” beriicksichtigt werden kénnen, finden Sie im entsprechenden Dokument der Europiischen Kommission: Link zum Dokument

Q ~ safecare Los Aktionen ~ [B Zuriicksetzen

| Nach 'safecare’ suchen

v v
Hersteller Europdischer Bevollmachtigter Sensitivitat Spezifitdt
—— 95%iges 85%iges
Test-1D Handelsname PEI i Name T= Stadt Land Name Stadt Land Test... Yo Vertrau... % Vertrau...
intervall intervall
COVID-19 Antigen Rapid Safecare Biotech POC 94,67 - 96,99 -
AT346/21 Test Kit (Saliva) Ja (Hangzheu) Co, Ltd. Hangzhou CN NIC GmbH Osnabriick DE g:;r;] 88,50 99,82 99,45 99,99
Multi-Respiratory Virus POC
ATAB3/20  Antigen Test Kit(Swab) Ja ::'ecar: B‘Qée“‘ud Hangzhou cN NIC GmbH Osnabriick DE (ohne 97,04 g;‘f: 99,44 ::'g;
(Influenza A+B/ COVID-19) angzhou) €4, td. Gerat) i i
COVID-19 Antigen Rapid Safecare Biotech PO 8269 - 96,94 -
APBSIA0 | b Ja {Hangzhou) Co, Ltd, | Hangzhou CcN NIC GmbH Osnabriick DE (Guehrr:] 9708 oot 99,44 go'og
l 1-3von3
. letzte  2312.202118:21 * POC = Point of Care
Anderung:

Company: Safecaﬁé @‘ﬁe@k@%?ﬁﬁ%ﬁé@ (A CF_—'I
HANGZHOU SAFECARE BIOTECH CO.,LTD.

Date:Dec 25, 2021


http://www.safecare.com.cn/
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