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NEWGENE coviD-19 Antigen Test (Nasal Swab) Laientest /

Selbsttest mit CE1434 (5er verpackt)
Omikron-Variante (B.1.1.529, BA.4, BA.5, BA.2.75, BQ.1.1, XBB.1.16), ERIS
(EG.5) und Pirola (BA.2.86) erkennen

Hersteller New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Rep SUNGO Europe B.V.
CE CE1434 seit 11.08.2021

BfArM Nummer AT1210/21
Paul-Ehrlich-Institut | evaluiert
EU List Device #2303
Sensitivitat Cq<25 100%
Sensitivitat Cq 25-30 | 87%
Sensitivitat = 30 20%
Gesamtsensitivitat 78%

Varianten (SKU) 5er verpackt
Inhalt pro Karton/VPE | 1.000 St.
Abmessungen Karton |47 x47 x 41 cm; 11,3 KG
Gebrauchsanleitung | auf Deutsch
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Bundesinstitut
* wdtammoiie Antigen-Tests auf SARS-CoV-2 zur Eigenanwendung

die Gegenstand des Anspruchs nach §1 Satz 1 Coronavirus-Testverordnung (TestV) sind (,Selbsttests”)

QV S Los Aktionen v
Hersteller Europdischer Bevollméchtigter
Omikron-
Evaluierun: Erkennung
Test-ID Name des Tests PEI 9 entsprechend Name T2 Land Name Land Probennahme
der Bridging-
Priifung des PEI
COVID-19 Antigen-Nachweis-Kit — New Gene (Hangzho!
AT1210/21 9 et Ja Ja lew Gene (Hangzhou) oN SUNGO Europe B.. NL nasal
Nasenabstrich Bioengineering Co., Ltd.
>,
. - =7
Paul-Ehrlich-Institut J=4
Cam)
Sensitivitat / Sensitivity
AT-Nr. Gesamt-
AT-Nr./ Selbsttest/ Ref-Nr./ Hersteller / Testname / Zielantigen / Sensitvitat /
AT-No. AT-No. self- ID-No.* Manufacturer Test name target antigen e G2t Ca=0 total
test sensitivity
AT255120 C8602C Nanjing Vazyme Medical Technology Co., Ltd. \é:g’;‘)e SARS;CoViZ Antigen Delection it (Cololdal Gold- N+S 85.0% 5.0% 00% 36.0%
AT090/20 FRCOG 020P NanoEntek Inc FREND™ COVID-19 Ag N 88,2% 87% 0.0% 34,0%
AT517/20 17252668 Nantong Diagnos Biotechnology Co., Ltd. COVID-19 Antigen Saliva Test Kit (Colloidal Gold) N 100,0% 56,5% 0,0% 60,0%
AT425121 na. Nantong Egens Biotechnology SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test N 100,0% 100,0% 50,0% 90,0%
AT722/21 SVRAE Neo-nostics lSuzhou! Bioengeneerins Co., Ltd. COVID 19 Anh’aﬁn Test Kit (Colloidal Gold Melhod' N 10_0 0% 75,0% 10.0% 72.0%
AT33121  AT1210/21 COVID-19-NG08  New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. Covid-19-Antigen-Testkit N 100,0% 87,0% 20,0% 78,0%




m European
Commission

Live, work, travel in the EU

COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods Database

Home » COVID-19 In Vitro Diagnostic Medical Devices » COVID-19 In Vitro Diagnostic Medical Device - detail

COVID-19 In Vitro Diagnostic Medical Device - detail
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COVID-19 Antigen Detection Kit - Nasal Swab (for Self-Test use)

Next >

Manufactured by New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd., China - www.new-gene.net/ [2

Device identification number 2303
CE Marking @ Yes
HSC common list © No

Format

Physical Support
Target type
Antibody type
Targets
Specimen

Cross-reactivity (pathogens tested)

Lab-based, Manual, Near POC / POC
Cassette, Lateral flow, Strip

Antigen

Monoclonal

nucleocapsid protein,

Anterior nasal swab, Nasal swab

Adenovirus, Adenovirus 3, Alpha Coronavirus 229E (HCoV-229E), Alpha Coronavirus NI63
(HCoV-NI63), Beta Coronavirus HKU1 (HCoV-HKU1), Beta Coronavirus OC43 (HCoV-OC43),
Influenza AH1N1, Influenza A H3N2, Influenza AH5N1, Influenza B Victoria, Influenza B
Yamagata, MERS-CoV, Mumps Virus (MuV), Mycobacterium Tuberculosis, Mycoplasma
Pneumoniae, Parainfluenza Virus Type, Parainfluenza Virus Type 2, Respiratory Syncytial V
(RSV). Rhinovirus. SARS-CoV

Lineages detected

A231 AT1, B.1.1.529 (Omicron), B.1.1.7 (Alpha), B.1.351 (Beta), B.1.427 (Epsilon), B.1.429
(Epsilon), B.1.525 (Eta), B.1.526 (lota), B.1.616, B.1.617.1 (Kappa), B.1.617.2 (Delta),

B.1.617.3, B.1.621 (Mu), C.36, C.37 (Lambda), P.1 (Gamma), P.2 (Zeta), P.3 (Theta), B.1.526.1,

B.1.526.2,




N EWG E N E New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.

) ) ) Address: Room 1606, Floor 16, Building 5, 688 Bin'an Road, Changhe Street, Binjiang District, Hangzhou,
Bioengineering Zhejiang, P.R. China

Letter of Statement

To whom it may concern,

We, New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. being the official designer and
manufacturer of our proprietary COVID-19 Antigen Detection Kit, and having factories
with address of Room 1606, Floor 16, Building 5, 688 Bin’an Road, Changhe Street, Binjiang
District, Hangzhou (310051), Zhejiang, P.R. China, do hereby state that:

The COVID-19 Antigen Detection Kit detects the nucleocapsid antigens of SARS-CoV-2,
and can detect Omicron BA.4 and BA.5 Variants.

New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. reserves all the right to the interpretation of
this letter.

2" June, 2022



N EWG E N E New Gene (Hangzhou) Biuengine,: ring Co., Ltd.

) ) ) Address: Room 1606, Floor 16, Building 5. 688 Bin'an Road. Changhe Street. Binjiang District, Hangzhou,
Bioengineering Zhejiang, PR. China
Letter of Statement

To whom it may concern,

We, New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. being the official designer
and manufacturer of our proprietary COVID-19 Antigen Detection Kit, and
having factories with address of Room 1606, Floor 16, Building 5, 688 Bin’an
Road, Changhe Street, Binjiang District, Hangzhou (310051), Zhejiang, P.R.
China do hereby confirm that,

The COVID-19 Antigen Detection Kit detects the nucleocapsid antigens of
SARS-CoV-2, and can detect omicron variants including BA.1, BA.2, BA.2.12.1,
BA.2.75, BA.3, BA4, BA.5, BF.7, BQ.1.1, XBB.

New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. reserves all the right to the
interpretation of this letter.
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New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
19th October, 2022



N EWG E N E New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.

) ) ) Address: Room 1606, Floor 16, Building 5, 688 Bin'an Road, Changhe Street, Binjiang District, Hangzhou,
Bioengineering Zhejiang, PR. China

Letter of Statement

To whom it may concern,

We, New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. being the official designer
and manufacturer of our proprietary COVID-19 Antigen Detection Kit, and
having factories with address of Room 1606, Floor 16, Building 5, 688 Bin’an
Road, Changhe Street, Binjiang District, Hangzhou (310051), Zhejiang, P.R.
China do hereby confirm that,

The COVID-19 Antigen Detection Kit detects the nucleocapsid antigens of
SARS-CoV-2, and can detect omicron variants including BA.1, BA.2, BA.2.12.1,
BA.2.75, BA.3, BA4, BA.5, BF.7, BQ.1.1, XBB.1.5, XBB.1.16.

New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. reserves all the right to the
interpretation of this letter.
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New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
28th March, 2023



CE CERTIFICATION (NOTIFIED BODY 1434) EcingeENE

CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-1VDD-449/2021
EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Room 1606, Floor 16, Building 5, 688 Bin'an Road, Changhe Street,
Binjiang District, Hangzhou City, Zhejiang Province,
P. R. China

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

COVID-19 Antigen Detection Kit - Nasal Swab

in terms of design documentation, comply with requirements
of Annex |1l (Section &) to Directive 98/79/EC (as amencded)
implemented into Polish law,
as evidencaed by the audit conducted by the PCBC
Validity of the Certificate: from 11.08.2021 to 27.05.2024

The date of issue of the Certificate: 11,08,2021
The date of the first issue of the Certificate: 11.08.2021

C€e

Issued under the Cantract No, MD-116 ;'::_;W'"m
Application Ne: 239/2021 MalgurEts Wyrcka
Certificate bears the gualifled signature, ekt
Warsaw, 11.08.2021 Vice-President
Madule Al

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION o2-844 Warsaw, 469 Putawska Straet, tel, +48 22 46 45 200, e-mail pebe@ pebegov.pl
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CE Certification — Declaration of Conformity
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DECLARATION OF CONFORMITY =

Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC) ==
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Manufacturer: New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. i
Address: Room 1606, Floor 16, Building 5, 688 Bin'an Road, Changhe Street, Binjiang =]
District, Hangzhou City, Zhejiang Province, P. R. China

EC Representative: SUNGO Europe B.V. AT
Address: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, s
Netherlands e
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Product Name: COVID-19 Antigen Detection Kit
Product Code: COVID-18-NG08

Specification: 25Tests/Box 1Test/Box
Classification: Others (IVDD)

Conformity Assessment s
Procedure: Annex lll of In Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC) 1"5::":
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We herewith declare that the above-mentioned products meet the requirements of In Vitro 1=
Diagnostic Directive (98/79/EC) and the following harmonized standards.
.,-c‘:m EN 23640-2015 EN 13640:2002 rc
EN 980:2016 EN 13641:2002

EN ISO 14971:2019 EN IS0 18113-90bpfi!f of SUNGO Europe office, I confirmed we are
EU REP of the company who issue this document.
EN 13612:2002

EN ISC 181134 2
Signature: / (Ui

Name/ Position: Mingfu Ei /£ ene
Date: 28/09/2020

Place: Hangzhou, Zheji i'y *‘
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ISO 13485 CERTIFICATION

bsi.

Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

This is to certify that:  New Gene (Hangzhou) i CEtHD AV TFREARA
Bioengineering Co., Ltd. [
Room 1606,16th Floor, No.5 Building WA
688 Bin'an Road Wi T
Binjiang District VEIT X
Hangzhou Ko {7 1 5 B 688 5
Zhejiang 516216064
319052 W4 : 310052
China

Holds Certificate No: MD 729179
and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 for the
following scope:

Design and Development, Manufacture and Distribution of In-vitro Diagnostic Rapid Test Kit of
Drug Abuse, Manufacture and Distribution of In-vitro Diagnostic Rapid Test Kit of Infectious

Diseases.
259 R A2 W R AS MR A Sy stit, FRR, S AE T, A 3wtk shs Wb 48 I i 77
B A

(on C el

Gary E Slack, Senior Vice President - Medical Devices

For and on behalf of BSI:

Original Registration Date: 2020-07-27 Effective Date: 2020-07-27
Latest Revision Date: 2020-07-27 Expiry Date: 2023-07-26
Page: 1 of 1
NN
MGMT.5YS, : -
RvA C 177 ..making excellence a habit.
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C € 1434

Gebrauchsanweisung

COVID-19 Antigen-Nachweis-Kit — Nasenabstrich

Fiir den FEinsatz im Selbsttest / Geeignet fiir Laien zur
Durchfiihrung von Selbsttests.

VORSICHTSMASSNAHMEN

VOR DER

VERWENDUNG DES PRODUKTS

1.

VORSICHTSMASSNAHMEN

. Dieser Test

Lesen Sie die Anleitung vor dem ersten Gebrauch

sorgfiltig durch.

. Bei Personen, die nicht in der Lage sind, den Test selbst

durchzufiihren, sollte der Test von einem Erwachsenen

durchgefiihrt werden.

. Bei Kindern unter 15 Jahren sollte der Selbsttest unter

Aufsicht von Erwachsenen durchgefiihrt werden.
SARS-CoV-2-Antigen in
Nasenhohlensekreten nach, die durch einen

weist  das
sterilen

Nasenabstrich gewonnen werden.

. Bei Personen, die kiirzlich ein Nasentrauma oder eine

Operation erlitten haben oder an einer schweren

Koagulopathie leiden, ist fir die Entnahme des
Nasenabstrichs ein schonendes Vorgehen erforderlich, um

Verletzungen der Nase zu vermeiden.

. Bitte verwenden Sie die im Kit enthaltenen Komponenten

fir den Test. Verwenden Sie keine Komponenten aus
anderen Quellen.

. Bitte verwenden Sie dieses Produkt an einem Ort mit

ausreichend Licht, um die Ergebnisse genau interpretieren

zu kénnen.

NACH DER

VERWENDUNG DES PRODUKTS

L.

Wenn Sie ein positives Ergebnis erhalten, wenden Sie sich
bitte an Thren Hausarzt, oder suchen Sie so schnell wie
moglich eine professionelle medizinische Einrichtung auf.
Nukleinsduretest, um  die

Sie  bendtigen  einen

Virusinfektion zu bestitigen.

2. Ein negatives Ergebnis kann die Moglichkeit einer
Virusinfektion nicht vollstdndig ausschlieBen. Eine falsche
Probenahme oder eine niedrige Viruslast konnen ebenfalls
ein falsch negatives Ergebnis verursachen.

3. Wenn Ihre Nase durch die Probenahme verletzt wurde,
suchen Sie bitte einen Arzt auf.

4. Entsorgen Sie die verwendeten Testkomponenten in einem
verschlossenen Beutel im Hausmiill unter Beachtung der
ortlichen Vorschriften.

5. Waschen Sie sich nach dem Test griindlich die Hénde.

PRODUKTKOMPONENTEN
HIER schilen

. NEWGENE .
Db 4 Ergebnisfenste

Ladebehilter
" S "

o] @ (18 [ w7 € o

Testkarte
(im Beutel verpackt)

Aluminiumfolienbeutel

Chon

DESICCANT
00 NOT EAT

Trocknungsmittel
(Entsorgen Sie es.

Nicht 6ffnen) Gebrauchsanweisung

| — HIER
|| | ) ' ‘schéilen

Probenentnahme
Rohrchen

Probenahme-Tupfer
& Rohrchenkappe

VORBEREITUNG VOR DEM TEST

e Bringen Sie die Produktkomponenten auf
Raumtemperatur (15-30°C oder 59-86°F).

e Schniduzen Sie die Nase, um die

Nasenhohlen zu reinigen.

R e Waschen Sie die Hidnde und halten Sie sie
= trocken.

e Lesen Sie sorgfiltig die

Gebrauchsanweisung.

¢ Sie kénnen auch den QR-Code

fiir das Anleitungsvideo

scannen. Lesen Sie die

Gebrauchsanweisung sorgfiltig

e Priifen Sie das Verfallsdatum
hinter dem Symbol & auf der
e anderen Seite des

- ; Alufolienbeutels.

¢ Verwenden Sie

abgelaufene Tests..

/5 - %- e Verwenden Sie Ihr Telefon
% . y oder Thre Uhr als Timer.




ESTABLAUFE

« Offnen Sie die
{3\ Verpackung des

6‘(’ - Probenahme-Tupfers

= =

~ || ¢ Beriihren Sie NICHT
et die Tupferspitze

Fiihren Sie die Tupferspitze sanft 2-3 cm
in eine Nasenhohle ein.

I:! 2cm R

P Itm
Drehen Sie den Tupfer sanft 5 Runden
fir 20 Sekunden, um das Sekret in der
Nase zu sammeln.

Driicken Sie den Tupfer NICHT mit
Gewalt, um die Nase nicht zu
verletzen.

Fithren Sie die gleiche Tupferspitze
vorsichtig in die andere Nasenhohle ein.

Drehen Sie sanft den Tupfer 5 Runden
fiir weitere 20 Sekunden

Zichen Sie die
Aluminiumfolienversiegelung von
einem Probenentnahmeréhrchen ab.

Legen Sie den Tupfer in das
Probenextraktionsrohrchen. Riithren Sie
den Tupfer in der Losung mindestens 5

Driicken Sie das Rohrchen mit den
Fingern zusammen.

Schiitteln Sie den Tupfer mindestens 3
Mal auf und ab, um die Probenldsung
aus dem Tupfer zu entfernen.

Entnehmen Sie den Tupfer.

Setzen Sie die Rohrchenkappe fest auf
das Probenentnahmerohrchen.

Driicken Sie das Rohrchen 3 Mal sanft
zusammen, um die Probenlosung zu
mischen.

Stellen Sie das Rohrchen fiir 1 Minute

@ o e Ziehen Sie um den
[ Alufolienbeutel zu 6ffnen.
¢ Nehmen Sie die Testkarte

heraus, und legen Sie sie auf
einen Tisch.

¢ Halten Sie das Rohrchen umgedreht.

e Driicken Sie, um 3 Tropfen der
Probenlosung in die
Beladungsvertiefung "S" auf der
Testkarte zu geben.

@ — * Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten
—\ ab.
=
.réﬁ & 3:'. e Nach 30 Minuten wird das Ergebnis als
\%&‘ ] /" ungenau und ungiiltig angesehen.
= e Laden Sie die Probenlésung NICHT

erneut auf eine gebrauchte Testkarte.

Positiv (+): Rote Banden erscheinen
c ¢ sowohl an der T- als auch an der C-Linie
T t in 15 bis 30 Minuten.

Eine weifle Bande an der T-Linie sollte

Es  besteht derzeit der  Verdacht auf eine
COVID-19-Infektion. Sie werden daher aufgefordert:

¢ Sofort einen Arzt/Allgemeinmediziner oder das ortliche
Gesundheitsamt kontaktieren.

« Ortliche Richtlinien zur Selbstisolierung einhalten.

¢ Lassen Sie einen PCR-Bestétigungstest durchfiihren.

Negativ (-): Eine rote Bande erscheint an

c der C-Linie, wihrend an der T-Linie 15

T bis 30 Minuten nach dem Laden der
_____________________ Probe keine rote Bande erscheint.
Ein negatives Ergebnis kann eine virale Infektion nicht
vollstindig  ausschlieBen. Sie werden daher dazu

aufgefordert:

e Halten Sie weiterhin alle geltenden Regeln beziiglich
Kontakt mit Anderen und Schutzmafinahmen ein.

¢ Es kann auch eine Infektion vorliegen, wenn der Test
negativ ist.

¢ Wiederholen Sie im Verdachtsfall den Test nach 1 - 2
Tagen, da das Coronavirus nicht in allen Phasen einer

Ungiiltig: Wenn an der C-Linie kein
c €  roter Streifen erscheint, ist das
1 Testergebnis ungiiltig.

Wiederholen Sie den Test mit einer

anderen Testkarte.

Wenn das Testergebnis ungiiltig ist:

e Moglicherweise durch eine fehlerhafte Testausfithrung
verursacht.

* Wiederholen Sie den Test.

* Wenn das Testergebnis weiterhin ungiiltig ist, wenden
Sie sich an einen Arzt oder ein COVID-19-Testzentrum.

VERFAHREN NACH DER
ERGEBNISINTERPRETATION

* Entsorgen Sie die verwendeten

] Testkomponenten in einem verschlossenen

|||| Beutel im Hausmiill unter Beachtung der
Ly ortlichen Vorschriften.

* Waschen Sie sich griindlich die Hande.

ZUSAMMENFASSUNG

Die neuartigen Coronaviren gehdoren zur [-Gattung.
COVID-19 ist eine akute respiratorische Infektionskrankheit.
Menschen sind generell empfanglich. Derzeit sind die mit
dem neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die
Hauptinfektionsquelle; auch asymptomatische Virustriager
konnen Infektionsquellen sein. Basierend auf der aktuellen
epidemiologischen Untersuchung betrdgt die Inkubationszeit
1 bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage. Zu den haufigsten
Symptomen gehoren Fieber, trockener Husten und Miidigkeit.
In einigen Fallen wird auch von Schmerzen, Halsschmerzen,
Durchfall, Bindehautentziindung, Kopfschmerzen,
Geschmacks- oder Geruchsverlust, Hautausschlag oder
Verfarbung der Finger oder Zehen berichtet. Zu den
schwerwiegenden Symptomen gehdren Atembeschwerden
oder Kurzatmigkeit, Schmerzen oder Druck in der Brust,
Verlust der Sprache oder der Bewegungsfihigkeit. Ohne
rechtzeitiges medizinisches Eingreifen kann es bei
COVID-19-Fillen zu schweren Komplikationen oder sogar
zum Tod kommen.



VERWENDUNGSZWECK

Dieses  Produkt eignet sich fiir Personen mit
COVID-19-dhnlichen Symptomen, wie Husten, Fieber,
Miidigkeit usw., um  die  Frithdiagnose  einer
SARS-CoV-2-Infektion zu unterstiitzen.

Es kann auch verwendet werden, um Menschen ohne
COVID-19-Symptome zu testen, um ihren
Gesundheitszustand regelmiBig zu iiberwachen.

TEST PRINZIP

Das COVID-19 Antigen-Nachweis-Kit - Nasenabstrichist ein
immunchromatographischer Membrantest, der
hochempfindliche monoklonale Antikdrper verwendet, um
das Nukleokapsidprotein von SARS-CoV-2 aus Nasenproben,
die mit einem Tupfer entnommen wurden, nachzuweisen. Der
Teststreifen besteht aus folgenden Teilen: dem Probenpad,
dem Reagenzienpad, der Reaktionsmembran und dem
Absorberpad. Das Reagenzkissen enthilt das kolloidale Gold,
das mit dem monoklonalen Antikérper gegen das
Nukleokapsidprotein von SARS-CoV-2 konjugiert ist; die
Reaktionsmembran enthélt die Sekundirantikorper fiir das
Nukleokapsidprotein von SARS-CoV-2. Der gesamte
Streifen ist in einer Kunststoffvorrichtung fixiert. Wenn die
Probe in die Probenvertiefung gegeben wird, werden die im
Reagenzienkissen absorbierten Konjugate aufgelost und
wandern zusammen mit der Probe. Wenn
SARS-CoV-2-Antigen in der Probe vorhanden ist, wird der
Komplex aus dem Anti-SARS-CoV-2-Konjugat und dem
Virus von den spezifischen monoklonalen
Anti-SARS-CoV-2-Antikorpern, die auf der Testlinienregion
(T) beschichtet sind, eingefangen. Das Fehlen der T-Linie
deutet auf ein  negatives  Ergebnis  hin.  Als
Verfahrenskontrolle erscheint immer eine rote Linie im
Kontrolllinienbereich (C), die anzeigt, dass das richtige
Probenvolumen zugegeben wurde und der
Membran-Dochteffekt eingetreten ist.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

W | erune bei Verfalldatum in 24
/ﬂf gCTUNg He Monaten (siche
200 2°C bis 30°C

Verpackungsetikett)
,‘:\*{-’:__ Von ‘ “.'4
/ !\ Sonnenlichtfer VorNisseschiitzen
) nhalten t

m Aul3erhalb der Nicht verwenden,
Reichweite wenn die
ﬁ von Kindern @ Verpackung
halten beschidigt ist

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Personen, die nicht in der Lage sind, den Test alleine
durchzufithren, sollten von einem Erwachsenen getestet
werden.

2. Dieses Produkt ist fiir nasale Abstrichproben anwendbar.
Die Verwendung anderer Probentypen kann ungenaue oder
ungiiltige Testergebnisse verursachen.

3. Testen Sie innerhalb von zwei Stunden nach der
Probenentnahme. Abgelaufene Proben konnen ungenaue
Ergebnisse verursachen.

4. Bitte stellen Sie sicher, dass eine angemessene Menge an
Probe fiir den Test hinzugefiigt wird. Eine zu grofie oder zu
kleine  Probenmenge kann ungenaue Ergebnisse
verursachen.

5.Bitte warten Sie 15 bis 30 Minuten nach der
Probenaufgabe und lesen Sie dann die Testergebnisse ab.
Eine falsche Wartezeit kann zu ungenauen Ergebnissen
fithren.

6. Wenn sich die Testlinie oder die Kontrolllinie auBerhalb
des Testfensters befindet, verwenden Sie die Testkarte
nicht. Das Testergebnis ist ungiiltig. Testen Sie die Probe
erneut mit einer anderen Testkarte.

7. Dieses Produkt ist ein Einwegprodukt. Verwenden Sie
gebrauchte Komponenten NICHT noch einmal.

8. Waschen Sie sich vor und nach dem Test griindlich die
Hénde

PRODUKTLEISTUNG
Nachweisgrenze (LoD): Der LoD dieses Produkts liegt bei
ca. 0,05 ng/mL SARS-CoV-2 Nukleokapsidproteinlosung.

Kreuzreaktivitit mit anderen Krankheitserregern

Mit den folgenden Erregern wurde keine Kreuzreaktivitit
beobachtet: Staphylococcusaureus, Streptococcuspneumoniae,
Masern-Virus, = Mumps-Virus,  Adenovirus Typ 3,
Mycoplasmapneumoniae, Parainfluenza-Virus 2,
Metapneumovirus, SARS-CoV, MERS-CoV, Humanes
Coronavirus OC43, Humanes Coronavirus 229E, Humanes
Coronavirus NL63, Humanes Coronavirus HKUI,

Bordetellaparapertussis, Influenza-B-Virus (Victoria
Lineage), Influenza-B-Virus (Stamm B/Yamagata/16/1988),
pandemisches Influenza-A(HIN1)-Virus 2009,

Influenza-A(H3N2)-Virus, avidres Influenza-A(H7N9)-Virus,
avidres Influenza-A(H5N1)-Virus, Epstein-Barr-Virus,
Enterovirus CA16, Rhinovirus, Neisseriameningitidis und
Respiratorisches Syncytisches Virus.

Interferenz-Test
Keine Interferenzen mit den folgenden Materialien
beobachtet: Abidol, Aluminiumhydroxid, Azithromycin,

Beclomethason, Bilirubin, Budesonid, Ceftriaxon,
Dexamethason,  Flunisolide, Fluticason, = Hamoglobin,
Histaminhydrochlorid, Levofloxacin, Lopinavir, Meropenem,
Mometaseltone, Paraph Ribavirin, Ritonavir,
Natriumbicarbonat, Natriumchlorid, Tobramycin,
Triamcinolonacetonid, Zanamivir, o-Interferon.

Keine Interferenzen mit den folgenden Atmungsorganen
Erreger: Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae,
Masernvirus, Adenovirus Typ 3, Mycoplasma pneumoniae,
Parainfluenzavirus 2, Metapneumovirus, SARS-CoV,
MERS-CoV, Humanes Coronavirus OC43, Human
Coronavirus 229E, Humanes Coronavirus NL63, Mensch
Coronavirus HKUI1, Influenza-B-Virus (Victoria-Linie),
Influenza-B-Virus (Stamm B/Yamagata/16/1988), 2009
pandemisches Influenza A (HIN1) Virus, Influenza A (H3N2)
Virus, Vogelgrippe A (H7N9)-Virus, Vogelgrippe A
(H5N1)-Virus, Epstein-Barr-Virus, Enterovirus CALI6,
Rhinovirus, Respiratory syncytical Virus.

Empfindlichkeit, Spezifitit & Gesamtgenauigkeit

Die klinische Leistung des COVID-19 Antigen-Nachweis-Kit
- Nasenabstrichist wurde in prospektiven Studien mit
Nasenabstrichproben (Antigen-Test) und
Nasen-Rachen-Abstrichproben (RT-PCR-Test) von 437
einzelnen symptomatischen Patienten (innerhalb von 7 Tagen
nach Beginn der der Krankheit) und asymptomatische
Patienten = mit  Verdacht auf COVID-19. Die
zusammengefassten Daten des COVID-19-Antigen-Testkits
lauten wie folgt: Die RT-PCR-Zyklusschwelle (Ct) ist der
relevante Signalwert. Ein niedrigerer Ct-Wert weist auf eine
hohere Viruslast hin. Die Sensitivitit wurde fiir
Ct-Wertbereiche von <40 berechnet.

Nasen-abstr RT-PCR
. — - Gesamt
ich Positiv Negativ e
Positiv 168 2 170
Negativ 5 262 267
Gesamt 173 264 437
Empfindlichkeit Spezifitit Gesanll(tegi:namg
97,11% 99,24% 98,40%
95% CI: 95% CI: 95% CI:
93,38%-99,06% | 97,29%-99,90% | 96,73%-99,35%

Generell gilt, dass bei 100 RT-PCR-bestétigten virushaltigen
Proben etwa 97 positive Proben auch mit diesem Produkt
positiv getestet werden. Bei 100 Proben ohne Virus werden
ca. 99 Proben auch mit diesem Produkt negativ getestet.



EINSCHRANKUNGEN

L.

Dieses Produkt ist nur fiir die Selbsttest-Diagnose von
COVID-19 vorgesehen. Die endgiiltige Diagnose sollte
nicht allein aufgrund des Ergebnisses eines einzelnen Tests
gestellt werden, sondern von einem professionellen Arzt
nach Auswertung der klinischen Anzeichen und der
Ergebnisse anderer Untersuchungen.

. Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass sich kein Virus in

der Probe befindet oder die Viruslast unter der
Nachweisgrenze dieses Produkts liegt. Es kann die
Moglichkeit einer Virusinfektion des Patienten nicht
vollstandig ausschlieBen. Ein zu frithes Testen nach dem
Kontakt mit dem Virus kann ebenfalls ein negatives
Ergebnis liefern. Bitte wiederholen Sie den Test nach ein
paar Tagen, wenn Sie eine Virusinfektion vermuten.

. Ein positives Ergebnis zeigt an, dass die getestete Probe

eine Viruslast aufweist, die iiber der Nachweisgrenze
dieses Produkts liegt. Die Farbintensitdt der Testlinie
korreliert jedoch moglicherweise nicht mit dem
Schweregrad der Infektion oder dem Krankheitsverlauf des
Patienten.

. Bitte befolgen Sie bei der Aufbewahrung und Verwendung

des Produkts genau die Anweisungen. Falsche negative
Ergebnisse konnen auch durch abnormale
Lagerungsbedingungen oder eine falsche Probenahme
verursacht werden.

. Verwenden Sie den Test NICHT, wenn die Verpackung

beschédigt ist. Der Test kann ungenaue Ergebnisse liefern.

. Proben, die von asymptomatischen COVID-19-Personen

entnommen wurden, konnen falsch-negative Ergebnisse
liefern, wenn nicht geniigend Viren gesammelt werden.

. Die Menge der viralen Antigene in der Probe nimmt mit

der Dauer der Erkrankung ab. Proben, die eine Woche
nach Auftreten der Symptome entnommen wurden, sind
anfdlliger fiir falsch negative Ergebnisse.
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