











Bruttogewicht: 17.5kg \/

Gross Weight: 18.5kg



3

EUROPAPA

S

* Bundesinstitut
b o fiir Arzneimittel

mimeaznposie - Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2

- PURYSHITH T | Y SRS

Alle Daten gemafl Ubemmittiung des Herstellers, verbindlich sind ausschliefilich die Angaben in den jeweiligen Gebrauchsinformationen.

Weitere Hinweise zur vom BfArM bereitgestellten Liste sowie zu den der Listung und ggfs. auch Streichung von der Liste zugrundeliegenden Kriterien finden Sie auf unserer Webseite zu Antigentests auf SARS-Cov-2.

(&) Impressum  £53 Administ

Die nachfolgende Tabelle zeigt die Original-Tests mit ihrem vom Hersteller bzw. europaischen Bevollmachtigten vergebenen Handelsnamen. Eine Ubersicht der jeweiligen deutschen Vertrelber und deren ggfs. abweichender Benennung finden Sie unter dem
Link in der Spaite ,Deutsche(r) Vertreiber®.

Die Angabe ,Evaluierung PEI" bildet die entsprechende, auf der Webseite des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) verdffentiichte Ubersicht zur dortigen vergleichenden Evaluierung der Sensitivitat von SARS-CoV-2 Antigenschnelitests ab (siehe Webseite des PE!).

+ Ja" bedeutet, dass der Test bereits mit positivem Ergebnis durch das PE! evaluiert wurde.
« Nein® bedeutet, dass bislang keine entsprechenden Testergebnisse vorliegen.

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

Q) w Los Altionen [8 Zuriicksatze
¥ o - Mach wuhan' suchen
Herstellar Europaischer Bavollmachtigter Sensitivitat Sperifitat
954iges 95%iges
TestD Handuls[mm.e des Hersteflers | Europ. Evaluierung PEI  Name T= Stadt Land Hame Stadt Land Dnutsc.he{rl Testort* L Vertrauens.- % Vertrauens.
Bevollmachtigten Vertreiber : 5
intervall intervall
SARS-Co\V-2 (COVID-19) Antigen Rapid - Tsinglight (Wuhan) ? : POC (ohne
AT4TTI2A Detedtion Kit Mein Biotechnology Co., Lid Wuhan City CH Lotus NLBV. The Hague NL ] Details Gerdl) 9637 0483-9701 100,00 98&-1000
Wuhan EasyDiagnosis FOC (ohne
AT4 -1 AN Test K W M I | 1 1 - 7.84 - T
30020 COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test kit~ Ja Bt Cio. LAk uhan C Mediet EC-REP GmbH Muenster DE & Details Geral) 96,15 9131-9835 9926 9784-9975
AT172120 ik i et Nein i e e i CN SUNGO Europe BV Amsterdam NL e | 9267 B7.26-96,28 98,29 96.31-9937
{(Immunachramatography) Stock Co. Lid. Province ke Gerat) % g ! 3 : :
z Wuhan UNscience CMC Medical Devices & Drugs . POC (ohne
AT429/20 SARS-Co\-2 Antigen Rapid Test Kit Mein Biotimotons Co. L) Wuhan CH st Malaga ES ] Details Gerat) 96,33 905-5%89 9957 976-999
1 | 1-dvor

letzte Anderung:  08.04.2021 23:37

Release 1.0

* POC = Point of Care



COVID-19 (sars-cov-2)
Antigen Test Kit

Rapid Test
Faster Detection for Earlier Diagnosis of COVID-19

Specificity Accuracy Sensitivity ') |
99.26% B 98.50% W 96.15%
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Comparation of Different Test Technologies

Antibody Test Molecular Antigen Test

COVID-19 IgG/IgM

What to Test RNA of SARS-CoV-2 Protein of SARS-CoV-2

Antibody
: -/D ft -7D ft
Ideal Time to Take Test  5-7 Days after Onset : ays_ amter . ays_ arter
Infection Infection
Time to Get Result <20 Minutes >1.5 Hours 15 Minutes

Operation Simple Complex Simple




Measurement Procedure
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Interpretation of Result
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Storage Temperature

Components Storage Temperature

Antigen Test Cassette

2°C ~ 30°C
Antigen Extract R1
Sterile Swab
Antigen Extraction Tube Room Temperature

Tube Stand
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COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen-Testkit
Gebrauchsanleitung

[Produktname]

COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen-Testkit

(Typ/5pez]
Nasentupfer
Spez.
T
P Tests/kit

A-l [ 1
A5 [ 5
A-10 | 10
A-20 [ 20

[Bestimmunagsgemaler Gebrauch]

Dieses Produkt ist fiir den gualitativen In-vitro-Nachweis des Nukleokapsidpro-
tein-Antigens von SARS-CoV-2 in Nasentupfern von Individuen bestimmt, bei
denen ein Verdacht auf COVID-19 durch den medizinischen Betreuer besteht.
Das Kit ist fiir den Gebrauch durch geschultes Personal vorgesehen.

Coronaviren sind eine grofie Familie von Viren, die bei Tieren oder Menschen
Krankheiten verursachen kénnen. Die neuartigen Coronaviren (SARS-CoV-2)
gehoren zu den RNA-Viren der B-Gattung. COVID-19 ist eine akute Infektionsk-
rankheit der Atemwege. Menschen sind generell empfinglich. Nach den
aktuellen epidemiologischen Untersuchungen betrdgt die Inkubationszeit 1 bis
14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den Hauptmanifestationen gehdren Fieber,
Midigkeit und trockener Husten, in wenigen Fillen auch nasale Kongestion,
laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall.

[Testprinzip]

Dieses Kit verwendet die Immunochromatographie zur Detektion. Die Probe
bewegt sich entlang der Testkarte unter der Wirkung der Kapillar. Wenn das
SARS-COV-2-Virus-Antigen vorhanden ist, wird es an die mit kolloidalem Gold
markierten SARS-Cov-2-spezifischen Antikdrper gebunden. Der Immunkomplex
wird wvon dem monoklonalen Coronavirus-Antikorper, der in der
Detektions-T-Linie fixiert ist, eingefangen. Es wiirde sich eine rote Linie bilden,
und das Testergebnis ware positiv. Wenn die Linie keine Farbe zeigt, wird das
negative Ergebnis angezeigt. Die Testkarte enthalt auch eine Qualitatskon-

troll-C-Linie, die unabhdngig davon, ob eine T-Linie vorhanden ist, rot erscheint.

Version: V1.0

[Hauptkomponenten]
T i 2
Komponenten i Al AS e el
Spez. 1 test/kit 5 tests/kit 10 tests/kit | 20 tests/kit
Antigen-Testkassette 1 Stiick 5 Stiick 10 Stiick 20 Stiick |
Antigenextrakt R1: 0.28mL/ 1Stick | 5Stiick 10 Stiick | 20 Stiick
Rihrehen
Gebrauchsanweisung 1 Stiick 1 Stiick 1 Stilick 1 Stiick
Nasentupfer 1 Stiick 5 Stiick 10 Stiick 20 Stiick
Antigenextraktionsrohrch- 1 Stiick 5 Stiick 10 Stiick 20 Stiick
en (mit Tropfkopf)
Rihrchen-Stander 1 5tiick 1 5tilick 1 Stiick 1 Stiick

[Lagerbedingungen & Giltigkeitsdauer]

1. Aufbewahren bei 2°C bis 30°C. 24 Monate haltbar nach Produktionsdatum,.
MICHT EINFRIEREM!

2.Machdem der Alufolienbeutel entsiegelt ist, sollte die Testkarte so schnell wie
moglich verwendet werden.

3.Probe von Nasentupfer sollte nach der Probensammlung so schnell wie
moglich verarbeitet werden. Wenn der Test nicht sofort durchgefiihrt werden
kann, sollte die Probe in versiegeltern Zustand gelagert werden, bei 2~8°C fir 24
Stunden und unter -20°C flir 7 Tage. Langfristige Lagerung wird nicht
empfohlen.

[Probenanforderung]

* Nasenabtupfer:

Nehmen Sie den Tupfer aus der Verpackung. Beriihren Sie das weiche Ende
nicht mit den Handen oder anderen Gegenstdnden. Filhren Sie das gesamte
weiche Ende des Tupfers in lhr Nasenloch ein (1,5 - 2,0 cm). Drehen Sie den
Tupfer langsam und driicken Sie dabei mindestens 5 Mal fir insgesamt 15
Sekunden sanft gegen die Innenseite lhres Nasenlochs. Bringen Sie so viel
Nasenausfluss wie moglich auf das weiche Ende des Tupfers. Entfernen Sie den
Tupfer vorsichtig, Verwenden Sie den gleichen Tupfer und wiederholen Sie die
gleichen Schritte fir die andere Seite des Nasenlochs.
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[Testverfahren]

1.Entsiegeln Sie die Verpackung und nehmen Sie die Antigen-Testkassette
heraus.

2.Legen Sie das Extraktionsréhrchen auf den Rohrhalter. Drehen Sie die Spitze,
um den Antigenextrakt-R1-Behdlter zu &ffnen, legen Sie den Antigenex-
trakt-R1-Behalter vertikal nach unten, damit die Losung in das Extraktion-
srohrehen tropfen kann, ohne den Rand des Extraktionsréhrehens zu beriihren,
fligen Sie das gesamte R1 durch vertikales Zusammendriicken hinzu.

3.5ammeln Sie die Probe, siehe [Probenanforderung], fiigen Sie die Tupfer-
probe in das Extraktionsréhrchen hinzu, drehen Sie den Tupfer fiir etwa 10
Sekunden und driicken Sie den Tupferkopf gegen die Réhrchenwand, um das
Antigen im Tupfer freizusetzen. Driicken Sie den Tupfer liber den Kopf, wahrend
Sie den Tupfer aus dem Extraktionsrohrchen nehmen, um so viel Fliissigkeit wie
moglich aus dem Tupfer zu entfernen. Entsorgen Sie die Tupfer gemal der
Methode zur Entsorgung von Bioabfall.

4.Setzen Sie den Tropfkopf auf das Extraktionsrohrchen, geben Sie 2-3 Tropfen
in die Probenvertiefung der Testkassette und starten Sie den Timer.

5.Lesen Sie die Ergebnisse in 15 Minuten ab. Stark positive Ergebnisse kénnen
innerhalb von 15 Minuten gemeldet werden, negative Ergebnisse miissen
jedoch nach 15 Minuten gemeldet werden, und die Ergebnisse nach 25 Minuten
sind nicht mehr giiltig.

[Interpretation der Testergebnisse]

2-3 Tupfer

e

* Positives Ergebnis: wenn sowoh| die C-Linie als auch die T-Linie erscheinen,
wurde neues Coronavirus-Antigen nachgewiesen und das Ergebnis ist positiv
fiir Antigen.

* Negatives Ergebnis: wenn nur eine C-Linie erscheint, ist die T-Linie farblos, was
bedeutet, dass kein neues Coronavirus-Antigen nachgewiesen wurde und das
Ergebnis negativ ist.

* Ungiiltiges Ergebnis: wenn die C-Linie nicht beobachtet wird, ist das Ergebnis
ungiltig, unabhangig davon, ob eine T-Linie vorhanden ist (wie in der
Abbildung unten dargestellt), und der Test muss wiederholt werden.
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[Einschrankungen der Priffmethoden]

IVD

(€

1.Dieses Reagenz wird nur fiir die Inwitro-Diagnose verwendet,

2.Dieses Reagenz wird nur fir den Nachweis von menschlichen sterilen Tupfer-
proben verwendet. Die Ergebnisse der anderen Proben kénnen ungenau sein.

3.Dieses Reagenz wird nur fiir den gualitativen Nachweis verwendet und kann
keine Aussage (ber den Gehalt an neuem Coronavirus-Antigen in der Probe
machen.

4. Dieses Reagenz ist nur ein klinisches Hilfsmittel fiir die Diagnose. Bei einem
positiven Ergebnis wird empfohlen, rechtzeitig andere Methoden zur weiteren
Untersuchung zu verwenden, und die Diagnose des Arztes ist maligebend.

[Produktleistungsindikatoren]

1.Nachweisgrenze: Die Nachweisgrenze fiir direkte Abstriche wurde mit
hitze-inaktiviertem SARS-CoV-2 ermittelt. Die geschdtzte LoD, die aus dem
ersten seriellen Verdinnungstest ermittelt wurde, wurde durch Testen von 20
Replikaten bestatigt. Der bestétigte LoD fiir den direkten Abstrich betrug 5 x 10°
TCID, /ml.

2.Negative Ubereinstimmung: Testen Sie die negative Referenz, und die
negative Ubereinstimmungsrate betrigt 100 %.

3.Positive Ubereinstimmung: Testen Sie die positive Referenz, und die positive
Ubereinstimmungsrate muss 100 % betragen.

4.Prazision: Testen Sie die Prdzisionsreferenzen, die Testergebnisse miissen
positiv sein und eine einheitliche Farbe aufweisen.

5.Analytische Spezifitat
1) Kreuzreaktivitat:

Es wurden keine falsch positiven Testergebnisse fir beide COVID-19
(SARS-CoV-2) Antigen-Testkits bei Proben aus den folgenden Krankheitszustan-
den oder spezifischen Bedingungen beobachtet:

Staphylococcus aureus, Streptokokken-Pneumonie, Masern, Mumps-Virus,
Adenovirus (Typ 3,C1,71), Mycoplasma-Pneumeonie, Parainfluenza-Virus (1-4),
Mycobacterium tuberculosis, Coronavirus OC43, 229E, NLE3, HKUL, Bordetella
pertussis, Influenza B Virus (Victoria), Influenza B Virus (Yamagata), HIN1, H3N2,
EBV, Coxsackievirus Al6 (CVALG), Rhinovirus, Respiratorisches Synzytialvirus,
Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Legionella pneumophila,
Mycobacterium tuberculosis, Streptococcus pyrogenes, Pneumocystis jirovecii
(PJP), Gepoolte menschliche Nasenspiilung.

2) Interferenz;

Mit den unten aufgefiihrten potenziell stérenden Substanzen wurde in der
angegebenen Konzentration keine Interferenz beobachtet:

Haufig verwendete Medikamente, z. B., Phenylephrin, Oxymetazolin, Natrium-
chlorid, Beclomethason, Dexamethason, Flunisolid, Triamcinolonacetonid,
Budesonid, Mometason, Fluticason, Histaminhydrochlorid, Alpha-Interferon,
Zanamivir, Ribavirin, Oseltamivir, Peramivir, Lopinavir, Ritonavir, Arbidol,
Levofloxacin, Azithromycin, Ceftriaxon, Meropenem, Tobramycin, Mucin, Blut
{human), Humaner Anti-Maus-Antikorper (HAMA), Biotin haben keinen Einfluss
auf die Testergebnisse dieses Kits.

6.Klinische Leistung
Kontrast-Ergebnisse Statistiken von klinisch bestatigten/ausgeschlossenen
Ergebnissen (582 Nasentupfern).

Version: V1.0

[Symbolverzeichnis]

/YEH]'G
20

Temperaturgrenze

Verfallsdatum

Klinisch bestiti i‘gte,\fa usgesc hlossene
Auswertung Ergebnisse (RT-PCR) Croarnk
Reagenzien Bestatigt Ausgeschlossen
Positiv 149 4 153
Negativ & 423 429
Gesamt 155 427 582

Medizinisches
Lo T Sauslial sl IVD In-vitro-Diagnosegerat
Hersteller H E F Katalognummer

Ergebnisberechnung:

(1) Klinische Sensitivitdt: 96,13%, 95% Konfidenzintervall: [92.05%,97.98%].
(2) Klinische Spezifitat; 99,06%, 95% Konfidenzintervall: [97.72%, 99.53%],
(3) Klinische Genauigkeit: 98,28%, 95% Konfidenzintervall: [96.92%, 99.01%].

*In der stratifizierten Statistik der verschiedenen Stadien der Krankheit, 62
Proben von (-3 Tagen, und die positive Erkennungsrate betragt 98,41%.

[Sicherheitsvarkehrungen]

1.Dieses Reagenz muss von geschultem oder professionellem klinischem
Testpersonal verwendet werden,

2.Lesen Sie die Anleitung sorgfaltig durch, bevor Sie das Kit verwenden, und
kontrollieren Sie die Reaktionszeit genau. Wenn 5Sie die Anweisungen nicht
befolgen, werden Sie ungenaue Ergebnisse erhalten.

3.Die Probe muss unter bestimmten Bedingungen getestet werden. Alle Proben
und Materialien wahrend des Tests sollten gemal den Hygienevorschriften fiir
Infektionskrankheiten gehandhabt werden.

4.Schiitzen Sie den Aluminium-Platinbeutel vor Feuchtigkeit und 6ffnen Sie ihn
erst, wenn er zur Prifung bereit ist. Nicht verwenden, wenn der Aluminiumfo-
lienbeutel beschadigt oder die Testkarte feucht ist.

5.Bitte verwenden Sie es innerhalb der Giltigkeitsdauer.

6.Warten Sie alle Reagenzien und Proben vor der Verwendung auf Raumtem-
peratur (15~ 30 °C).

7.Ersetzen Sie die Komponenten in diesem Kit nicht durch Komponenten in
anderen Kits.

8.Verdiinnen Sie die Probe fiir den Test nicht, da Sie sonst ungenaue Ergebnisse
erhalten kénnen.

9.Das Kit muss in strikter Ubereinstimmung mit den in dieser Anleitung angege-
benen Bedingungen gelagert werden. Bitte lagern Sie das Kit nicht unter
Frostbedingungen.

10.Die Testmethoden und Ergebnisse missen in strikter Ubereinstimmung mit
dieser Spezifikation interpretiert werden.

-02-

Enthalt geniigend fiir
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[INFORMATIONSANFRAGEN UND ALLGEMEINE INFORMATIONEN]

el

EC IHEF‘

Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd.

Adresse: Raum 3 & 4, 2. Stock, Gebaude 25, Phase 3.1
Wuhan Optics Valley International Biopharmaceutical
Enterprise Accelerator, Nr.388, Gaoxin 2nd RD, East Lake
Hi-Tech Development Zone, 430074 Wuhan, China

Tel: +86(0)27-87808955
Fax: +86(0)27-87808005

Web: www.mdeasydiagnosis.com
Email: info@ediagnosis.cn

MedMet EC-REP GmbH

Borkstrasse 10, 48163 Minster, Germany

[TUPFERINFORMATIONEN]

el

EC IHEF'

Shenzhen KangDaAn Biological Technology Co., Ltd.
Address: East- 1, 3rd floor, Building 2, Shunheda factory,

Liuxiandong

industrial zone, Xili street, Nanshan district, Shenzhen,

Tel: +86 0755- 82836262
Fax: +86 0755- 23426595
Web: www.kdasw.com

Share Info Consultant Service LLC Reprdsentanzbiro
Heerdter Lohweg 83, 40549 Diisseldorf
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