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IMMUNO BIOTECH

Immunobio SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

4in1:

Oropharyngeal / Nasopharyngeal / Anterior Nasal / Speichel
(Professionell; kein Laientest)

mit Kontrolllosung (Positiv- & Negativkontrolle)
Omikron-Variante (B.1.1.529) erkennen

Hersteller

Hangzhou Immuno Biotech Co., Ltd.

Rep

Lotus NL B.V.

BfArM-AT-Nummer

AT228/20 (Naso- /Oropharyngeal);
AT150/21 (Anterior Nasal);
AT149/21 (Speichel)

Paul Ehrlich Institute evaluiert
HSC common list Device ID #1844
ISO 13485 NQA

Gebrauchsanleitung

auf Deutsch

Nasopharyngeal- oder Oropharyngealabstriche

Empfindlichkeit

98,13% (93,02% - 99,90%)

Spezifitat 100% (97,73% - 100,00%)
Genauigkeit: 99,35% (97,50% - 99,98%)
Nasal
Empfindlichkeit 93,64% (87,23% - 97,10%)
Spezifitat 100% (95,56% - 100,00%)
Genauigkeit: 96,67% (93,15% - 98,51%)
Speichel
Empfindlichkeit 91,06% (84,55% - 95,08%)
Spezifitat 99% (94,01% - 99,99%)
Genauigkeit: 94,62% (90,74% - 96,99%)
Varianten (SKU) 20er verpackt
Inhalt pro Karton/VPE | 1.000 St./Kt.

Abmessungen Karton
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Clinical Other
EU Member Completed Device ID# | Included in
Manufacturer | RAT commercial name | € |  performance Clinksl pertormance FIND evaluation studies |statesusingin| UM | aigarion [MSCUTentlyl T pe | common ist
marking Data by Data used in MS practi using in sticlias wvalidating jatabase™ | of RATs as of:
‘manufacturer practice &
-Ct<33:92.2%;
- Ct < 25: 100%;
Clinical specificity: 100%
DE:
Hangzhou Lysun [COVID-19 Antigen Rapid 96.46% sensitivity |Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut
Biotechnology | Test Device (Colloidal Yes 100% specifi (sensitivity of 100% at <Ct25) + DEM CH DEM! 2139 10 May 2021
Co. Ltd Gold) Nasal swab Manufacturer specificity: 100%
Hangzhou AllTest | COVID-19 Antigen Rapid ¥ G AT, BE, BG, FR, 1
Biotech Co., Ltd |Test Yes NP swab DE: 93,40% sensitivity, 99,90% specificity s, RO CH DEl AT 1257 10 May 2021
Clinical Sensitivity:
Hangzhou " 91.4% DE:. ” - 0
Clongene COVID-19 Antigen Rapid Ves Clinical Specificity: PDSItI-V.E -evaluatlnn by Paul-Ehrlich-Institut DERI DEl 1610 7 July 2021
% Test Casette (sensitivity of 94,4% at <Ct25) +
Biotech Co., Ltd 100% NiariuTacturer spactficliy: 160%
NP swab ranfactures spedrcity:
BE: 91.4% sensitivity, 100% specificity,
Hangzh answ(crcayy | NP/OPswab
angzhou - " x .. < 12 DE®™
Clongene Coutd ,19 Atlgs/i Rapid Yes sensitivity DE: 91.4% sensitivity, 99.4% specificity ATBE, DEX, CH HR 1363 17 Felinusny
i Test Kit FR, 51 CH 2021
Biotech Co., Ltd. Nasal swab - ..
SI: 91.4% sensitivity, 100% specificity,
INP/OP swab
Hangzhou COVID-19/influenza A+B 91% sensitivity
Clongene Antigen Combo Rapid | Yes 100% specificity | DE: 97.7% sensitivity, 99.8% specificity DEMI DER 1365 10 May 2021
Hangzhou :?;::::_I_SE:T;::DV-Z 94% sensitivity
2 . ” goe 12) 2]
Immune Biotech NASAL Rapid Test Kit Yes 100% specificity IDE: 94.39% sensitivity 97.67% specificity DE! DE! 1844 10 May 2021

Co., Ltd

(minimal invasive)

Nasal swab, NP
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Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-Cc
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abweichender Benennung finden Sie unter dem Link in der $palte ,,Deutsche(r) Vertreiber*.

Die Angabe ,Evaluierung PEI" bildet die entsprechende, auf der Webseite des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) veréffentlichte Ubersicht zur dortigen vergleichenden Evaluierung der Sensitivitéit von

Webseite des PEI)

» Ja" bedeutet, dass der Test bereits
« Nein® bedeutet, dass bislang keine

mit positivem Ergebnis durch das PE| evaluiert wurde.
entsprechenden Testergebnisse vorliegen.

Im Falle einer negativen Evaluierung durch das PEI streicht das BfArM den entsprechenden Test mit allen zugeordneten Vertreibern von seiner Liste.

Qv

hangzhou immung

Los Aktionen v

v v Nach 'hangzhou immuno’ suchen

Hersteller Européischer Bevollméichtigter
Handelsname des Herstellers / Evaluierung P Deutsche(r) "
Test-1D Europ. Bevollmichtigten PEI Name T= Stadt Land Name Stadt Land Verireiber Testort
Immunobio SARS-CoV-2 Antigen Hangzhou Immuno Brand-New Trading hoR
/21 = i
ATISZT SpUTUM Rapid Test Kit i Biotech Co. Ltd Fangzhou N G Tiefgraoen AT &J Details gg:j]
tmmupobio SARS-GOV2 Atiden Hangzhou Immuno Brand-New Tradin s
AT150/21 ANTERIOR NASAL Rapid Test Ja : g ! Hangzhou CN & 9 Tiefgraben AT &) Details (ohne
Biotech Co_ Ltd GmbH
Kit (minimal invasive) Gerat)
Hangzhou Immuno At
AT228/20 SARS-CoV2 Antigen Rapid Test Ja 9 Hangzhou City CN Lotus NLB.V. The Hague NL &) Details (ohne

Biotech Co. Ltd

Gacii

Bundesinstitut tir Imptstathe und biomedizinische Arzneimittel
Federal Institute for Vaecines and Biomedicines

Paul-Ehrlich-Institut ;,‘-{‘:s

Testname

Hersteller (Vertrieb)

Covid 19 Antigen Schnelltest

BioRepair GmbH

Green Spring SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
Kit (Colloidal Gold)

Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Lid.

CAT Antigen Covid Rapid Test

Oncosem Onkolojik Sistemler San. Ve Tic. AS.

ScheBo SARS-CoV-2 Quick Antigen

ScheBo Biotech AG

Mova Test SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

Allas Link Technology Co_ Ltd.

Toda Coronadiag Ag Toda Pharma
H is COVID-19 Ag Test Humasis Co., Ltd.

Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test
(Colloidal gold)

Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.

COVID-18 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal
Gold)

AmonMed (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.

Canea COVID-19 Antigen Schnelitest

Core Technology Ca., Ltd.

fluorecare COVID-19 SARS-CoV-2 Spike
Protein Test Kit (Colloidal Gold
Chromatographic Immunoassay)

Shenzhen Microprofit Biotech Co., Lid

Testsealabs® Rapid Test Kit COVID-19
Antigen Test Cassette

Hangzhou Testsea Biotechnaology Co., Lid

Lysun COVID-19 Antigen Rapid Test Device
(Colloidal Gold)

Hangzhou Lysun Biotechnology Co.. Lid.

Wizbiotech SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
SARS-CoV-2 Antigen Detection Kit (Colloidal

Gold Immunochromatographic Assay)

Xiamen WIZ Biotech Co., Lid.

PerGrande BioTech Development Co., Ltd.

salocor SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
Cassette (Nasopharyngeal swab)

Salofa OY

Genrui SARS-CoV-2 Antigen Test Kit
{Colloidal Gold)

Genrui Biotech Inc.

Wondfo SARS-CoV-2 Antigen Test (Lateral
Flow Method)

Guangzhou Wondfo Biotech Co. Ltd

Aesku Rapid SARS-CoV-2 Rapid Test

Aesku Diagnostics GmbH

Rapid Response COVID-19 Rapid Test Device

BTNX, Inc. (Biotrend Chemikalien Gmbh)

Dia Sure Covid-19 Antigen Rapid Test Device
(Nasopharyngeal/Oropharyngeal Swab)

Azure Biotech Inc.

Labnovation SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
Kit (Immunochromatography)

Labniovation Technelagies, Inc.

V-Chek SARS-CoV-2 Rapid Ag Test Kit
(Colloidal Gold)

SGA Mithendislik DAN. EG. lcve DIS.Ltd.STI

SGTi-flex COVID-19 Ag

Sugentech, Inc.

softec SARS COV-2 (Covid-19) Antigen Test
Kit

Zet Medikal Tekstil Dis Ticaret Ltd. STI.

Genedia W Covid-19 Ag

Green Cross Medical Science Corp. (Weko
Pharma GmbH)

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

Anhui Deepblue Medical Technology Co. , Ltd.

FREND™ COVID-19 Ag

NanoEntek Inc

RapidFor SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
Collcidal Gold

Vitrosens Biyoteknolaji Ltd. Sti

COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit
PCL COVID19 Ag Gold Saliva

Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co.. Ltd
PCL, Inc.

reOpenTest COVID-19 Antigen Rapid Test

Wallaid=l ol
L3

Zhejlang Anji Salanfu Biotech Co. Ltd.

IMMUNOBIO SARS-CoV-2 Antigen-Schnelitest
|(COVID-18 Ag)

Hangzhou Immuno Biotech Co._ Ltd.

oI OVID- TS {SARSCOV-2 Amtigo——
Test Kits
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Hangzhou Immuno Biotech Co., Ltd.

Room401, 4F, Building 2, No.28, No.3 Street, Hangzhou Economic and Technological
Development Zone, Hangzhou City, Zhejiang Province, China
Tel: +86-15397058297 +86-571-85368996

Statement

We, Hangzhou Immuno Biotech Co., Ltd, hereby declare that our Sars-CoV-2 Antigen
Rapid Test is competent in detecting the new strain BA.4 and BA.5 of Omicron variant.
The antibodies we applied are targeted to the amino acid sequence is aa1-aa419 of the
nucleocapsid protein (N protein).

Meanwhile, our Sars-CoV-2 Antigen Rapid Test (COVID-19 Ag) is still working on the
WHO concerned variant stains on their N proteins, including UK variant B.1.1.7, Brazil
variant P.1, South Africa variant B.1.351, and India variants B.1.617 and B.1.617.2, and
other Omicron strains.

h . u;\\(;'
aI Team & y,

fou immung-Biotech Co., Ltd
Date: 13/June, 2022



EC Declaration of Conformity

Manufacturer: Whose Authorized Representative:
Name: Hangzhou Immuno Biotech Co.,Ltd. Name: Lotus NL B.V.
Address:Room401, 4F, Building 2, No.28, No.3 Street, Hangzhou Address: Koningin Julianaplein 10,1e
Economic and Technological Development Zone, Hangzhou City, Verd, 2595AA, The Hague, Netherlands.
Zhejiang Province, China. E-mail: peter@lotusnl.com

Tel: 0571-85368996
Email: info@)jgbiotech.com

We, the manufacturer, here with declare that the product(s)

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (COVID- 40 T/kit, 20 T/kit, 10

Specificati
Froduct Name 19 Ag) pecifieation 1 e, 1 Txit.

The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (COVID-19 Ag) is a rapid chromatographic
Intended Use immunoassay for the qualitative detection of novel coronavirus SARS-CoV-2 in human
throat secretions, nasal secretions and saliva specimen.

Classification Others

Conformity Assessment Route : [VDD98/79/EC Annex IIl.

Applicable Standards:
IS0 13485:2016 ENISO 18113-3:2011 EN 13612:2002
ISO 14971:2019 EN 13641:2002 180 23640:2015
ENISO 18113-1:2011 ISO 15223-1:2016 EN 62366-1:2015

ENISO 18113-2:2011

C€

We, the manufacturer, here 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.

We agree to develop,implement and maintain a documented post-production monitoring process.

Name of General Manager

Signature

Date
’ tl’lace

Seal (Manufacturer)
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This is to certify that the Quality Management System of

Hangzhou Immuno Biotech Co., Ltd.

Unified Social Credit Code: 91330101092042370C

Operation Address: Room 401, 4F, Building 2, No.28, No.3 Street, Hangzhou Economic and
Technological Development Zone, Hangzhou City, Zhejiang Province, China

Registered Address: Room 401, 4F, Building 2, No.28, No.3 Street, Hangzhou Economic and
Technological Development Zone, Hangzhou City, Zhejiang Province, China

applicable to

R&D, Production and Sales of Coronavirus COVID-19 IgG/IgM Antibody Rapid
Test, SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (COVID-19 Ag), SARS-CoV-2
Neutralizing Antibody Rapid Test (COVID-19 Ab)(Export to EU)

has been assessed and registered by NQA againstthe:

visions.of

Date: - 27July2020
Reissue Dafe: @i 13 January 2021
Valid Until: 27 July 2023

The use of the UKAS Accreditation Mark indicates accreditation in respect of those activities covered by the accreditation certificate number 015 held by NQA.
NQA is a trading name of NQA Certification Limited, Registration No 09351758. Registered Office: Warwick House, Houghton Hall Park, Houghton Regis, Dunstable, LUS SZX, UK.
This certificate is the property of NQA and must be returned on request.
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SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (COVID-19 Ag)
Gebrauchsanweisung

IMMUNO BIOTECH

Ein Schnellitest zum gqualiafiven Nachwsiz von Anfigensn gegen das
newartige Coronawvirus 5ARS-CoV-2 in Nasophannx- oder
Ovophanynxabstrichen, Nasentupfemn und Speichelproben.

Nur zur professionelien r-witro-Disgnosiik
VERPACKUNGSSPEZIFIKATIONEN

40 Thit, 20 TrkiR, 10 Tiat, 5Tokit, 1 Thi

YERWFNDUNGSFWECK

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltast (COVID-18 Ag) ist ein schmellar
chromatographischer Immunoassay zum gualitativen Nachweis das
neuarbgen Coronavirus SARS-CoV-2 im menschiichen Hals- und
Nazensekraten sowie Speichelproban.

PRINZIP

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelitest dient zum Machweis von SARS-CaV-
2-Antigeman. Monoklonale Ant-SARS-CoV-2-Antikdrper werden in die
Testlinie aufgetragen und mit dem kolloidalen Gold konjuegiert. Wahrend des
Tests reagiert die Probe mit den im Teststreifen konjugierten Anti-SARS-
Cov-2-Antikorpern. Das Gemisch wandert dann durch Kapillarwirkung
chromatographisch auf der Membran nach oben und reagiert mit einem
anderen monokionalen Anti-SARS-CoV-2-Antikdrper in der Testregion. Der
Komplex wird erfasst und bildet im Bereich der Tastlinie sine farbige Linie.
Der SARE-CoV-2-Antigen-Schnelltest enthall konjugierte Padilkal mit
monoklonalen Anti-SARS-CoV-2-Antikdrpern, und weiters monoklonale
Anti-SARS-CoV-2-Antikdrper sind in den Testliinienregionen beschichist
YORSICHTSMASSMNAHMERM

- Mur zur Ir-vitro-Diagnose. Micht nach Ablaufdatum verwendan.

- Die Testkassatie sollie bis zur Verwendung im versiegetten Bautel
varblaiben.

- Behandsln Sie alle Proben so, als ob sie Infektionsemeger enthalten.
Beachten Sie wahrend das gesamtben Verfahrens dia festgelegten
VorsichismaBknahmen gegen mikmobiologische Gefahren und befolgen Sie
die Standardverfahren fiir die ordnungsgemaie Entsorgung von Proben.

- Tragen Sie Schuizkleidung wie Laborkittel, Ermweghandschuhe und
Augenschutz, wenn die Proban unterswcht werdan.

- Der verwendete Testsirsifen sollte pemai den nationalen, steatiichen und
lokalen Yorschrifien entsorgt werden.

- Lufifewchtigkeit und Temperatur konnen die Engebnisse beeintréchiigen.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Kit kann bei Raumtemperatur oder gekiihit (2-30 © C) gelagert werden.

Dier Testsireifan ist bis zum auf dem wversiegelten Beulsl aufgedruckien

Verfallsdatum stabil. Die Testkassette muss bis zur Verwendung im

versiegeltan Beutsl verbleiben. NICHT EINFRIEREMN. Nicht Uber das

Verfallsdatum hinaus verwenden. Die Stabilitst des Kits unter diesen

Lagerbedingungen betragt 18 Monate

KOMPOMNENTEM

Mitgefieferta Materialien

1) Folienbeuts!l enthalten sine Testkasssts mit Trockenmittaibautal

2)  Testpufferndhrchen (jeweils 0.5 mi)

3) Sierle Tupfer (dinner Tupfer fiir Naso- und Cropharymxabstiriche,

dickerer Tupfer fiir Abstriche im vorderen Nassnraum)

4)  Probeentnahmebehalter (fir Speichelproba)

5}  Pipetia {fir Speichalproba)

&}  Probsentnahmerdhrchen mit Spitzen

7}  Eine Bediemungsanieitung und sine Arbeitsstation
PROBEMSAMMLUMNG UND YORBEREITUNG

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelitast (COVID-18 Ag) kann mit
Masopharyngeal- oder Oropharyngeal-Tupfer (didnner Tupferkopd), oder
MNasentupfer (dicker Tupferkopf) oder Speiched | Spuckbehalter)
durchgafiibrt wardan.

Mesopharyngealabsinich: Fihren Sie den sterilen
diinnen Tupfer bis zum Nasophanmx in die lisfe
Masanhohle ein. Reiben und drehen Sia den Tupfar
mehrmals vorsichtig gegen die Nasenwand.

Cropharyngealabstrich: Fihren Ske den sterilen
diinnen Tupfer in dan Hals ein. Kratzen Sia

\ vorsichiig die Sekrete an der Wand von Rachen
und Mandef ab.

Masantuepfer (vorderer Masenraum): Filhren Sie den
starden dickeren Tupier ca. 25 cmin aines der
Masankicher ein. Reiben Sie sanft an der vorderan
Nasenwand und wisderholen Sie die Aktionen im
andersn Masenloch.

Speichel: Bereiten Sie einen
Probenentnahmebehilier vor. Machan Sie ein

A JKrouua® -Geravsch aus dem Hals, um dan
Speichel oder den Auswurf aus dem tiefen Hals
harauszuhofen. Dann spucken Sie Speichel {ca. 1-
2mil) in den Behalter. Der morgendiiche Speicheal ist
optimal filr die Speichelzsammiung. Putzen Sie nicht
dia Zahne, essan oder trinken Sie nicht bevar Sie
die Speichelprobe entnommen haben

Nahmen Sie ein Tesipufferrdhrchen heraus und reian Sie die Folie ab.
Fahren Sie den Tupfer in das Robrchen ein und drilkcken Sie den flaxiblen
Schisuch zusammen, um die Probe aus dem Kopf des Tupfers zu
axtrudieren. Stellen Sie sicher, dass die Probe im Testpuffer ausreichend
aufgelbst st Wenn es sich um eine Speichelprobe handell, saugen Sie
dan Speichel mit der Pipeile aus dem Behéller und geben Sie 5
Tropfen (ca. 200 ) Speichal in das Probensammalrdhrehan. Setzen
Sie den Tropfaufsatz auf das Probansammedrohrochen.

Der Assay sollfe safort in 2 Sfunden nach der Probenvorbereifung
durchgefihn werden. Wann der Azsay nichi sofor! durchgefiihrt werdsn
honnte, solte die varbereifete Probe nicht [Gnger als 24 Slunden bel 2-8° C
oder 7 Tage bei -20 * C aufbewahr! werden.

Bringen Sie die Proben vor dem Testen auf Raumtemperstur. Gafrorens
Proben miksen vor dem Testen vollsténdig aufgetaut und gut gemischit
werdan. Dig Proben soliten nicht mahr als zweimal wisderhalt singefroren
und aufgetaut werden. Wenn Proben versandi werden sollan, sollten sie
gemait den Bundesvorschnfien fir den Transport von tiologischen
Wirkstoffen verpackt werden.

TESTPROZFEDLR

Lassen Sie das Testgerit, die Probe und den Puffer vor dem Testen auf

Rauvmtemperatur | 15-30 " C) eguilibriaren.

1. Bringen Sie dan Beutel vor dem Offinen auf Raumtemparatur.
MNehman Sie das Testgerst aus dem versiegeiten Beutal und
wanwanden Sie &5 so bald wie maglich.

2 Siellen Sie das Testgeral auf eme saubere und horizoniale
Oherflache. Drehan Sie das Probansammelrdhrchan um, extrudisran
Sie 3 Tropfen der vorbersiteten Probe in die Probenvertiefung (S) der
Testkassetts und siarten Sie den Timer.

3. Warten Sie, bis die farbigen Linien angezeigt werden. Lesen Sie die
Ergebnisse nach 10 Minuten. [nterpretieren Sie das Ergebnis nicht
nach 15 Minuten.
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- Positiv (#): Ez erscheinen zwei farbige Linien. Eine farbige Linie solita
immer im Konirclliinienbersich (C) erscheinen und eine andare Linie solite
im T-Linienbereich legen.
* HINWEIS: Dis fnfensital der Farbe in oen Testinienbersichen kann
abhamgig von der Konzentrafion von SARS-Col-2 in der Probe
variiersn. Daher sofffe jeder Farbion im Tesilimienbereich als positiv
betrachiet und als solcher aufgezeichnet wendan.
Megativ (-): Eine farbige Linie erschaint im Kontrollbiniznbersich (C). Im
Bereich der T-Linie wird keine Linie angezeigh
- Ungiiltig: Die Kontrolllinie wird nicht angezeigh. Unzumsichendes
Probenvolumen oder falsche Verdahrenstechniken sind dia
wahrscheinlichsten Grinde fir das Versagen der Kontrollinie. Uberpriffen
Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einem neusn TesL
Wenn das Problem weitarhin besteht, stellen Sie die Verwendung das
Testhkits sofort ein und wenden Sie sich an Ihren crifichen Handier.
QUAL I TATSKONTROLLE

Interne VYerfahrenskontrolien sind im Test enthalben. Ene farbige Linie m
Kontrollbereich (C) ist eine intarne Verfahrenskontrolia. Sie bestatigt ein
ausreichendes Probenvolumen und eineg komekie Verfahrenstechnik
Kontrollstandards wearden mit dissem Kit nicht mitgefiefert. Es wird jedoch




empfohien, positive und negative Kontrollen als gute Laborpraxis zu testan,

um das Testveriahren zu bestitigen und die ordnungsgemake Testleistung

zu Oberprifen.

EINSCHRANKUNGEN

1. Der SARS-CoV-2-Anligen-Schneliiest (COWVID-19 Ag) ist nur fir die -
vitro-Diagnostik bestimmt. Dieser Test solite zum Machweis von SARS-
CoV-2-Antigenan im manschiichen Hals und in den Nazansekreien
verwendat werdan.,

2. Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnsiitest (COWVID-18 Ag) zeigh nur das
Vorhandenssin von SARS-CoV-2 in der Probe an und solite nicht als
alleiniges Kriterium fir die Diagnose von SARE-CoV-2-Infekticnen
verwendet wardan.

. Weann das Sympiom waiterhin besteht und das Engebnizs des COVID-18-
Schnelitests negativ oder nicht reakfiv ist, wird empfohien, dem
Patienten einige Tage spater ermeut gine Probe zu eninehmean oder mit
PCR zu tasten.

4. Wie bei allen diagnostrschen Tests missan alle Ergebnisse zusammen
mit anderen klinischen Informationen interpretiert werden, die dem Arzt
zur Verfigung stehen.

5. Wenn das Testergebnis negativ ist und die kinischen Sympioms
bestehan blethan, warden rusiiziicha Tests mit andaren klinischen
Methoden emplohlan. Ein negatives Ergebnis schlielt zu keinem
Feitpunkt die Moglichkeit einer COVID-19-Infekiion aus.

. Die moglichan Auswirkungen von impfsioffen, antiviralen Thempeutika,
Antibiotika, Chemotherapeutika oder Immunsuppressiva wurden im Test
nicht bewartet.

7. Aufgrund der inharenten Unterschiede zwischon den Methoden wird
dringend empfohlen, var dem Wechsal von einar Technologie zur
nachsten Methodenkorrelationsstudien disrchzufithren, um
technologische Unterschiede zu gualifizieren. Eine hundertprozentige
Ubsereinstimmung zwischen den Ergebnissen sallfe aufgrund von
Untarschieden zwischen den Technologien nichl erwariet warden.

8. Die Leistung wurde nur mit den in der beabsichiigtan Versendung
auigsfihrien Probentypen ermitiefl. Anders Probentypen wurden nicht
bewertet und solften mit diesam Assay nicht verwandet warden.

LEISTUNGSMERKMAL E

1. Empfindlichksit, Spezifitit und Genawigkedt

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelttast (COVID-18 Ag) wurde mit sinem

kommerzigllen Goldstandardreagenz (PCR) verglichen. Das Ergebnis

zeigte die relative Sensitivitat und Spezifitat

Nasopharyngeal- oder Dmopharyngealabsiniche

2]

Relative Empfindlichkeit: 93.64% (95% CL 87,23% - 97 10%)
Relative Spezifitst: 100% (85% CI: 85,58% — 100,00%:)
Richtigkeit: 98 67% (05% CI. 93.15% - 88 51%)

Speichel

Mathode (Goldstandardreagenz -
(PCR) Gesamizrgebnisss

SARS-CoV-2- Ergebnisse(Positv Negativ

Antigen-Schnelltast |Pasitiv 112 1 113

({COVID-18 Ag) Negate |11 5a 0

Gasamtargebnis 123 100 223

Relative Empfindlichkeit: 81,06% (85% CI: B4.55% — 085 ,08%)

Relative Spezifitst: 89,00% [95% CI: B4.01% — 29,99%)

Richtighkeit: 84.62% (5% CI: 80,74% - 56,98%)

2. Machweisgrenze (LOD)

Die Machweisgrenze des SARS-Co\V-2-Antigen-Schnelltests (COVID-18
Ag) wurde untersuchl. Die LOD des Tests fiir das SARS-CoV-2 N-Protein

Die Prazision zwischen den Laufen wurde derch 15 unabhangige Tesls an
densetben beiden Proben bestimmt eim negatives, ein N-Protein (1 mg / mi)
als positiv. Mit diesen Proben wurden drei verschiedene Chargen des
SARS-CoV-2-Antigen-Schnelitests (COVID-18 Ag) petestel. Die Proben
wurden in= 83% der Falle komekt identifiziert.
VORSICHTSMASSMAHMEN
1. Nur fur die In-vitro-Diagnostic.
2. Darf das Kit nicht Gbar das Ablaufdatum hinaus verwenden.
3. Mischan Sie keine Komponenten aus Kits mit unterschiedlichar
Chargennummer.
4. Vermeiden Sie eine mikrobielle Kontamination der Reagenzian.
5.\erwenden Sie den Test so bald wis miglich nach dem Offnen, um ihn
vor Feuchtighsit zu schitzen.
ANWEISUNGSGENEHMIGUNG UND UBERARBEITUNGSDATUM
Datum der Genshmigung: 2020-08-01, Uberarbeiungsdatum; 2021-03-08
Ausgabedatum: 2020-08-01

liegt bei etwa 0,2 bis 0,5 ng { ml. Die LOD des Tests auf das SARS-CoV-2- INDEX DER SYMBOLE
Virus (inaktiviert) betrigt elwa 2-5 = 107 TCID=/ ml
Konzentration Puositires Ergebnis Uberainstimmungsrate Gabrauchs- W) 7ischen W ik
0.5 ng/ mi N-Protein | 1000100 100% BNWEIsLINg =2 C b b
7 . baachtan lagem
5 x 107 TCID:s' mi 100M100 100% e g
3. Kreuzraaktivitat: Nicht
Der SARS-CoV-Z-Anfigen-Schnelitest (COVID-18 Ag) ist mit giner Reiha VD In-Vitro- P LOT Chargen-
von Proteinen anderer rekombinanter Antigane des menschlichen - Diagnostikum (Lm TR I I TAEMEREET
Coronavines und andarer relativer Symptome der Atmungssympiome
assoziierl. Die Ergebnisse sind im folgenden Blatt dargestslit
Substanz Konzentration Ergebnis Tests pro
Herstal < Hatak
EARSCov-Z N-Protein | 0,001 pg /i positv N g Kit REF sitagnr
SARS-CoV N-Protein 1g/ml MNegativ
¥ i 4 i ¥ ‘s Verwanden
MERS-CoV N-Frotain 1 giml Megativ T s Tockan by
HCoW-MNLE3 N-Protain 1 gimi MNegativ II= ]“'T fi E r L Eij ? o’ @ Froe
HCoVW-Z28E N-Protein 1 giml Negati ate E ] wahren nicht, wann
HCoV-HKLI1 N-Protein 1 giml Negatv i
HCoV-MLE3-Virus 1 = 10FTCID: mi Negativ : " Dhas Produkt erflllt die
- Biologische
HCoV-Z29E-Vins 1= 10FTCIDsw mi Megativ Risike grundiegenden Anfordenmgen
g o E e AL ra der Richtiinis 98/THEG

Die folgenden Verbindungen wurden unier Verwsndung des SARS-Col'-2-
Antigen-Schnelltests (COVID-12 Ag) getestet, und as wurde keine
Interferanz becbachtst.

Methode (Goldstandardreagenz

(PCR) Gaesamtergabnisse
SARS-CoV-3- Ergebnisse|Positiv Negatiy
|Antigen-Schnelitest |Positiv 105 ] 105
(COVID-19 A9} |Mogativ  [2 200 a02
Gasamtergabnis o7 200 307

Relative Empfindlichkait: 88.13% {85% Cl: 33,02% - 99,90%)
Relative Spezifitat: 100% (35% CI: 97,73% - 100,00%)
Richtigksit: 98,35% (85% CI. 97.50% - 99.88%}

Masentupfor
Methods (Goldstandardreagenz

(PCR} Gesamisrgabnisse
SARS-CoV-a- Ergebnisse|{Positiv Megativ
Antigen-Schnelltest |Positiv 103 ] 103
(COVID-18 A0} |wegativ |7 100 107
Gesamtergebnis 110 100 210
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Gerginigtes Mucin 1000mgdmL Keine Stdrung Tel: 0571-B5368996
Parainfluenza-Virus 1 = 105TCID mi Negativ E-mail: infoi@jgbiotech com
Influenza-A-Virus 1 = 10°TCIDso! mi Hegatv
Inﬂuenzal B-Virus . 1 = f{FTCID=! mi Ne-gah-\r Europlischer Bevolimschtigter:
Chlamydia pneumonias 1 = 10°TCID= ml Negativ EC | mee Latis NL BV
Adenovirus 1 = W0FTCID= mi Negativ s
Koningin Jullanapleln 10,1e Verd, 259544 Den Haag,
Mycoplasma pneumonise 1 = 105TCID=' mi Wegativ Nlaﬂa?tanda P g
Respiraiorisches 1 = 10PTCIDs mi Negativ E-rmail: F‘ene-r@ibtuﬁnl.mm
Synzytial-Virus
PRAZISION
Intra-Assay

Dae Prazision innerhalb des Laufs wurds umter Werwendung von 15

‘Wiederholungen von zwei Proben bastimmt: ginem negativen und sinam N-

Protain (1 ng / mi} als positiv. Die Proban wurden in> 99% der Falle kormrekt
identifiziert.
Imter-Assay





