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() BfArM gelistet und vom Paul-Ehrlich-Institut evaluiert
() Aktenzeichen der Sonderzulassung des BfArM: ATO06/22



0 SAFECARE BIO-TECH Produktbeschreibung ‘-

(O Das COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist ein Einweg-Testkit zum Nachweis des
neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2, das COVID-19 verursacht.

O Dieser Test ist fur Zuhause mit selbst gesammelten Nasentupferproben bei Personen ab 18
Jahren vorgesehen. Jugendliche oder Kinder unter 18 Jahren sollten unter Anleitung eines
Erziehungsberechtigten getestet werden.

O Dieser Test verwendet die Lateral-Flow-Immunoassay-Technologie zum Nachweis von
Nucleocapsid-Protein-Antigen bei Personen mit bekanntem oder vermutetem COVID-19
innerhalb der ersten sieben Tage nach Auftreten der Symptome.
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cOVID-19 Antigen
" wpid Test Kit (Swab)

y For Seif-Testing
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Inhalt

1x Tupfer
1x Rohrchen
1x Testkassette

1x Reagenzien



0 SAFECARE BIO-TECH Merkmale ‘ -

(O Sehr bequem: Nur 2,5 cm in die Nase

(O EN ISO 13485:2016 zertifiziert

() Zur Eigenanwendung durch Laien (Selbsttests)

O Lagertemperatur: 4-30°C

O Schnelle und zuverlassige Testergebnisse in 10-15 Min
(O BfArM gelistet und vom Paul-Ehrlich-Institut evaluiert

(O Umkarton 58*38*30cm, 500 Stk/ Karton, 13.5kg

< zur Eigenanwendung durch Laien Spezifitat Sensitivitat Tesfecrhr;ﬂ::sse
99,44% 97,04% Fh
In 1015 Min

Einzeln Verpackt



SAFECARE BIO-TECH

COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich)
Zum Selbsttest
Packungsbeilage

C€, .., [FEA covagsoizn

Mur fir Selbstests und dis In-viro-Diagnosti gea igrat.

BESTIMM EMAGER GEBRAUCH
Das COVID-19 Anbgan-Schneltastkl [ansrich) Ist e&n Einwagiast zum Machwes das neusn Coronsnens SARS-Cov-2, das COV|D-19
werunsachL
Dieser Tast ist filr den Haim mit salhst i wn bel Personen ab 18 Jahren bestmmt. Die Entnahme von
Proben bai Personen unber 15 Jahren solke unber des Aulsicht eines Erwachsanen arfolgen. Menschen, die nichl in der Lage sind, den Tesi
sabst durchzufibren, sdlten sich Unierstigzung suchen.
Digser Tesl nuizi die Lalersl-Flosdmmunoassay-Technologie zum Machweiz von Nukleckapsidprolein-Antigen bei Parsonan mil bekanniem
COVID-19 cder bei Verdache,
Positive Ergebinisse sind sin levm wr das Varnandensein von SARS-Cov-2. Parsonan. dia pasitie geseshat wrdu'l sollten sich selbst
isalieran und ihren Ges um e Hille bitlen. Positive Ergebrsse schlielen sins ian ader eine Co-
Infaktion mit arderen Viren nicht aus,
Hegalive Ergebnisse schliefen eine SARS-Cov-2-Infeklion nichl aus, Personen, die negativ gelestel wuarden und westarhin COVID-Ghnliche
Sympitcme haten, solten sich anihren Arzt wandan.

PRINZIP

Das COVID-18 Anbigen-Schnallibestkil iﬁba‘lﬁch’ i1 |in imunchin
Machweis des SHRSCol-2-N aus ichproben wersendet.

SARS-CoV-Z-apazifiche Antikdrper warden auf dar Testregon der Mambran immobilsient und Ml andaran ReaganzienPads kombinied, um
einen Testsiraien zw erstellen

Wahrend des Tesls reagiert die Probe mit Ant-COVID-18-Anskémpem, die an farbige Partikel konjugiert sind und aul das Probenfanster des
Tesis sufpeiragen wurden, Das Gerisch wanderl sadann isch durch Kapilarwirkung entlang der Membran und reagierd mit den
Reagerzen In der Tasllinlenregien. Wenn dis Frobe alse COVID-18-Antigen enthall, erscheint sina farbige Linke in der Tesizells. Wern de
Prabs kein COVID-13-Antigen emhak, arscheint keins farbige Linis in den Tastlinienbereichen, was auf ein negatives Ergebnis hirasist, Als
Warfahranskantrolle arschaint in car Kontrollinienragion stets ena farbge Lins, die enzeiot, dess das komakle Probenvelumen aufgetregen
wurde und dass die Dochbwiroung der Membran erfolglisl

Dar Tast ist auf den Machweis wan Muklenkapsidprosein-Antiganen in Nasenabsinchan ausgelegt, die sich wan den Mutasansshalen im Spike-
Pralain unlerschaiden. Daher is) ér theoralisch in der Laga, such Varianten in GroBbrilannien, Indien, Sodalika urnd Brasilien zu etkannan.

KOMPONENTEN KITS

Kompanenten T TestiRil
COVID- 1 B-AnTg errTest 1

T BRI onarahrchen mi PUTTE: il
Sieviliertar Nassnabsiich T
Pachung=beilags 1

Timar

& Mogliche Risiken srd:
Mbgliche Unannehmiichkelian bel der Probenentnahme.

ise falsche T, tisme (siehe A
*  Magliche Vorledle sind:
Die Ergebinisse kinnen
Behandlung zu geben.
Die Ergebrisss dieses Tesls kinnan dazu belagen, de Ausbreilung won COVID-19 aul Ihre Famils und andare Pansanan in Iher Uimgabuang
Zu bagranzen.

MAJ

I‘ VARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSH
» Mach Ablauf des Verallsdatums nicht mehr varwendan. Verwanden Sie das Kt nicht, wenn &5 beschadigl adar offan ist. Teshvomichiungan
nichl wiadervarwendan.
Im Barpich des Umgangs mit Proben oder Kits aud Essen, Trinken adar Rawechen varzichien.
Alla Proban 53 behandain. als ob sie indaktides Errager s Tastm: gamah dan Grikchan Yorschiifien enisorgan.
Dar Extraktionspufiar @nthilt sine Salzlcsung. Wann die Losung mit dar Haut oder den Augan in Kantakt kommi, spilken Sie sie mit neichlich
Wasser aus. Werachlicken Sie den Pufler nichl, Wenn Sie den Pufler verschlucken, spiilen S den Mund griindich mit Wassers aus und
pebaen S reichlich Wasses, um die Substanz zu verdinnen. Suchen Sie bel Unwohlsein sofort einen Arzt auf.
indar und dlara Manschen benutzan den Test bite untar Autsicnt.

Deutsch

edl, dar hochemplindicha Anlikdaper 2um

mit anderen Ifnram

Balreusr helfan. furdierte Emplehlungen o hre

Gebrauchsanuweisung ‘-

Unbenutzie Testwarichiungen sind ungedfinet bel 4 bis 31 “C zu lagem. Bel Legerung bel 4 bis 8 “C sl daraul 2u echiben, dess die
Testvarichtung ver dam Offen sulf Raumiemparatur gebrachd wird, Die Tesboomichiung 22 bis 2o dem auf dem versiegelien Beutel
sufgadruckien Verfalsdatum stabil. Des Kt dar nicht eingafroren eder Tempersturen Uber 30 °C susgesatzt werdan,

TESTVERFAHREN
Cfnen Sie dentasche des Kils. Obarpriifen Sie die Komponenien vor der Verwendung.
Bitta unsmlnnmmmmuumng dusrch, bever Sie beginaen,

19 vor der

1 Barailen Sie aine abana FB{‘.IIEI\'D!’. baispielswalse ainen Tisch. Wergewissem Swa sich, dess ar aulgersumi, seubar und frocken st
2. Lepen Sie Mandschmuck ah.
3, Waschen S |hve Handa 20 Sakunden 1ang, Verwendan Sie Saife urd warmes Wasser odar Handdesinfssonsmistal, Trocknan Sie Ihra
Hande mil sauberen Einwegarlikeln ab,
Zum bessenen Schutz und zur Vermaeidung ven Kreuzkantaminationen warden Einwsgartikel wis Handschuha, Masken wnd Suganschutz (nichi
in der Packurg enthalien) emplohlen.
[Probenpraparatian]
1. Offnen Sie die Verpacoung des Nasenabstichs am klabrigen Ende und rebmen Sie den Masenabstich heraus,
2. Flibwen Sie dis weiche Spitze des Nasaniuplars vorsichlig in das linke Nasanloch ein, bel Eraachsenan abwa 2,5 cm.
Hinvesis: Bar Kirdarr kamn oie Thede der Eir R i das wesniger als 2.5 em bedragen ond salls von dar Person, die oie
Frobe sarghan wnd ang ANENEEST WENTET
3. Streichen Sie 5 Mal oder Sfer in kreisenden Beaweagungen dber die Innansste des Nasenlchs,
4. Flibran Sie den Nasanabsirich in das rechie Nasankch und wiederholan S dan Viorgang. um sine ausmichends Probe zu arhakan.
5. Reiften Sie die Versiegelung vom Exirakiionsdhrchean ab.
6. Fiikren Sia den Masenabstrich in das Réhrchen gin, gas den Extraktisrepufier enthal.
7. Orehan Sie dan Masenlupler mindesbans B-10 Mal, wahrend Sie die Spitze des Masenluplhens gegen den Boden und die Seita des Rohrchans

ich, wiahrend Sie ihn zusammerdriicken und gegan die Sailen des Rahrchans rolan, um 2o vial Flissighked wis

5. Setzan S mnmmmmmng des Riahrchans aul,

[Testvarfahren]

1. Giffnan Sia den varsiagaban Bautal und nehman Sa dis Testkassetie baraws. Um optimale Ergebnisse zu erziekn, solte der Tast inmarhak
ainer Sturde durchgeflhrl werdean,

2. Halen Sie das Renrchen senkrecht Ober die Probenvertiafung.

3. Geben 5w 3 Troplen dar Probe n die Probenveriefung, indem Sie die Seiban des Rahrchans kichl pusammendricken. 3alatan Sie dann den

) 1 I» - ®
= U

Driicken Sie auf den
Tupfer und geben Sis

11)1 4

Fohren Sie den Nasenhpler  Drekan S das
indie rchtige Tiefe sinwnd  Wameslkt=han
rollen B jedes Masenisch B0 Ml 50 wiel Fillssigee i wie
S-mal mighos ab
4. Warlen Sie, bis faige Linien erscheinen. Das Teslergabnis kann in 10-15 Minuten sbgelasen werdan. Lesan Sie es NICHT nach 20 Minuten
ab.

[Mach dern Testen]

1. Machdem Sie den Test durchgaflhn haban, werfan Sie alle Taike das Kits in den Abfallbeutal. Ertsorgen Sie den Abfallbautal n
Omereiretin mung mil den ankchan Worschriflen.

2. Wann Sie mehr als 1 Tes! durchfihren, reinigen Sie den Tisch mit 75%igem Alkohol oder Desindektionsmitsal. Waschen See sich awischen
den ainzelran Tests de Hande,

Platziare di kapps 3 Traphen in dia
Frobesrariialung

paten

Eing farhige Line erschaint in dar Kontrollinienmegion (£ und sine farsige Line srscheing in dar
Teslliniersegion {T).

SHINWERS: Die Inb=nsildd der Farbe im Bereich der Testinee hdngl von der Konzeniration des
COWID-1S-Antgans in der Prooe ab. Dahar 50lie jede Farbechafianing in der Testinanregon
als posity betrach sl wenden,

Eine farbige Linie erscheind in des Hamtrallinienregion (C} und kene Linie arscheind in des
Tastlinknregion {T).

Es erschainl keine Linie in der Montrollinienregion [C). Die wahnscheinlichalen Grbnde e das
Wersagen der  Kontrolllinie  sind  ein unzueichendes  Puffercolumen  oder  falsche
Werlahranstechniean, Dherprifan Sie die o wnd 1 Sie das Verlahren
mit ginem neuem Tastkit. Wann das Problem weitarhin bestehs, stallen Sie die Versendung des
Taslkils soforl &n urd wanden Sie sich 6n [hran Handler wor O,




SAFECARE BIO-TECH

Eingebaute KONTROLLE

Cieser Tesl enthall aine engebaute Kontrolfunktion, die C-Linie im Test. Die C-Linie enisteht nach Zugabe von Probekisung. Anderndall
tiberpriifen S den gesamten Yargang und weederhalen Sie den Test mit snem neuem Testiol,

WAS SOLLTE ICH NACH DEM TEST TUN?

Es bestaht derzed der Vardacht auf aine COVID-1%-Infaklizn

= Wendan Sie sich safoet an thren Arzd § Hausarzl oder das Gfliche Gesundhestsamt

Betolgan Sk die lakalen Rentlinien zur Selbstizolanng

= Lassan Sie sinen PCR-Bas|@tgurgsles! durchiiihren

Haltesn Sie waiterhin alle gallenden Regeln in Bezug auf den Konbakl mit arderen und SchutzmaBnabmen ain

Es kann auch eine Infektion vorliegen, wann der Tast negaliv ist

Bea Vardacht wiederolen Sie den Test nach 1 - 2 Tagan, da das Cararavinus nicht in alen Phasen siner
Infeklicn panau nachgewiesen warden kann

‘Wenn das Testergednis
positiv st

*

-

‘Wenn das Testergebinia
negativ ist

=

Gebrauchsanuweisung

1. Das COVID-19 Antigen-S4 Itastkit } ist fr die Ver und mﬂmmvmwd-mn){mmm
SAﬂs-CoV-z-Mttomm verwandet mmn Die ann\maut ainer pmm«m Linie wird nicht als q odar sam-

2. Das COVID-19 Antiges ) sellte nur Kir den Nachmweis von sms-mv-zman verwandet warden, nicht fir andere
Viren ader Erreger.

3. Die Leistung wurde nur mit den in diesar P
die Lestung des Tests auswirken.

4. Ein negatives Ergebnis schiiefit die Miglchikeit einar COVID-18-Infaktion nicht aus.
5. Die m# diesem Test erziel bel Testini
oder sich 2ur anoino Einvichtung wenden.

8. Der Test dent dem Nﬁmﬁ einer Infektion und r-:huhr a
mit COVID-19 verwendet und kann nichi als
infiziert ist.

v

X

an diesan Vertahren kinnen sich auf

sind, scllten Sie armeut testen

die schwer zu

des Der Test wird zur Hilfsdiagnase von Patienten

datir verwandet werden, ob de Testparson mit COVID-19

| miéglichensrise durch falsche Testausfihrung venusacht
‘Wenn das Testergehnis. = Wiaderholan Sie dan Tesl

ungit ist B WWenn dis Tealenpabrizss ungiy bieiben, wendsn Sie sich an einen Arzl eder sin COVID-10-Testzentnm
Fivwela: Trelfen Sie hatre Enischerdiung von Metizinacher Bedeulineg, chne vorher Twen ATzl 20 Karsuieran

LEISTUNGSMERKMALE

1. Nachweisgranze: Dia Machweisgranze (Limil of Datectian, Lo wurde durch Auswertung verschisdanar Verddnnungan des hitzenaktivierien
SARS-Cov-2-Virus bestimml LoD ist definien als dis Viruskonzeniration - 1,3 x 10° TCIDw/mL, bei der mindestens 18 van 20 Replikaten ein
reakines Ergehinis linfem.

2. Hochdosierter Hook-EMekl: Bai 3,33%10° TCIDwmL inaklivierler SARS-Cov-2 Viruskullur wunde kein Hook-Efekt beobschie,

1, Klinische Stude: Es wurde ain Vergleich mit der RT-PCR durchgefilhrt. Mach den in der falgenden Tabele aufgefihren Tesidaten betragt die
falative Sersifvital 88,4 36 (212220), dee relative Spezifthl 100 % (200/200) und die Gasamiibereinalimmung 83,1 % ((212+200)420).

PCR-Ergatiiz
Puosifiv |Mesgatis
nz | a
8 200 | 08
Gesams 20 | 200 | 420

4. Kreuzreakinital: Es warden Kreumreaklivitdtsstudien durchgefibet, um nachzuwesan, dass der Test bal aingr Konzeniration von 13107
TCIDse il fiir Viren und 1x10° CFUVML e Bakledien nichl mit den fakyenden Mkroanganimen in der unlenstehenden Taballe reagien,

e

Posine
Megan|

Sacherheil Tesl

Human metapneumavins MMPY] Human peranfluenza virus 1 Adandvinis Bardplala parlussis Sirefilac0cEus pAGUmOTES

Human caramavius D043 Human paranfluenza virus 2 Rhinavirus

EC-Vertreter

Llins Sarvice & Consulting GmoH
Obera 341289124 ¢

Jangsu Changfang Madical Industry Ca. Ltd.
Touqao Town Guanging Distrct
Yangzhou Jiangsu 225109, P.R.China

Goodwood Medical Care Lid.

1-2 Floor, 3919 Yongzheng Streel Jnzhou
District,Dalian 116100 Lacaing, P.R.China
ClTOTES'T LABWARE MANUFACTURING

No maenwww Road,Haimen,
226100 Jisngsu. P.R. China

acc.SA42EEC

C&oror

acc.SA42EEC

c €01 97

Acc.H342EEC

c €0197

acc SN42/EEC

c €D197

| SccO3MCEC

Germany
wcw.wmamgsm

CiHorack

No.18, CP29006 Méhoi Spain
Welkang Lid

Entarprise Hub NW Business Complex,1
Beraghmare Road Dery,BT48 8SE
Northem Ireland

Luxus lebenswell GmbH

Kosher. 147877, Wilich Garmany

Changzhou, 213017.5:@!’& Cnina
Jangsu Rongye Tecnaiogy Co., Lid

Toudiao Town, Yangzhou Giy.225109 Jangsy,
PRChina

| VERZEICHNIS DER SYMBOLE
® Nicht wiedervenwanden
r"‘ Lagerung zwischen 4 und 30 'C

Roomavix SL.
Calie de Amansa 55,10,
Madrid 28039 Spain

Nur zur Verwendung In der In-vtro-Diagnostik
Gabrauchsanwealsung baschten

Ver Sonnenlicht schitzen
Verfalsdatum

‘ Harssellor

Chargennummer
Enthlt susreichend fUr <n> Tests

&

Herstalungsdatum

Starilsiert durch Bestrahkuing

Human cororavius 229E
Human caranavirus NLES

Human parainfluenza virus 3 Ererovirus
Human paranfluenza virus 4 Influenza &

Chlanredia prswmoniae Sireplococcus pyngenes Sterilisiert mit Eshylenoxid

Hagmophidus influanzss Mypcobackerium Juhercuioss
Lapionells prosmaphila  Staphiplosoctus aureus L= fre] Gemeinschan

in der € CE-Zeichan

Resgiralory Syncytial Virus MERS Influenza B Mycoplasma preumanise Candida albvicans
5 Siirsubetanzen: Die 'ﬂwnﬂﬂﬂ WMEMHI Sidraubslarzan wurden in den SWNM Konzeniratioren evaluier und as wurde Keins
Wirkuryg festgastelll,
Willbhat (2 %), dral razepitirals Masansprays (10 %), dral razeptfrale Maseniropln (25 %), drel Masenspdlungsn (25 %), &Acetamidopnenal
(10 g, Acetylsalicyledure (20 mgiml), Chiamhenitamin {5 mgim ), Dexdramethorshan (10 mgim), Dipherhydramin (5 mgiml), Ephedrin
{20 mgdml), GuajakokGlycarin-Ethar (20 maiml), Coymatazalin (10 mg/ml), Prenylapann {100 mg/ml), Frenylpropanclamin (20 mgimlj,
Daellamivitphosphal (10 mgiml), Muginocn (10 mghml), Vitamin A (10 %), D-Panthenol (10 %)

Safecars Co. L.

Bulding 22203, No.18 Hashu Rd, Canggan Sub-district
Yuhang District, Hangzhou, 311121, China

TellFax: +85 571 81385219 Emal:

NIC GmoH
Erlerweg 13, 48076 Osnabrick, Germany
Tol.+49 521 9116706 Emallnfo@ni-ndustry.com

el

VesionNe: 02 Reveonsdatum: 2021.1124
1.12.9020402




SAFECARE BIO-TECH
A

c E EC Declaration of Conformity C €

according to the Directive 98/79/EC
( For self-testing of ANNEX Il of IVDD)

Manufacturer: Safecare Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.

Fommuiarmummer 00166522

Address: Building 2/203, No.18 Haishu Rd.Canggian Sub-district, Yuhang
District, Hangzhou, Zhejiang China 311121
Tel/Fax: +86 571 81389219 Email: admin@safecare.com.cn

EC Representative: NIC GmbH
Erlenweg 13,49076 Osnabriick, Germany

We, the manufacturer, declare under our sole responsibility that
Product Name COVID-19 Antigen Rapid Test Kit(Swab)

the medical For Self-testing

Type/model, kentifcaton
device(s) mu%g':mm ” Cassette(Cov Ag-6012H)

of Category . geif.test of Annex Ii

is/are in conformity with the relevant provisions and requirements of Directive
98/79/EC of the European Parliament and of the Council on In-Vitro Diagnostic
Medical Devices.

Applied harmonised  EN 1S023640:2015 EN ISO 18114-1:2011
:‘;"Mf:g:-‘;amf EN 13612:2002 EN 1S015223-1:2016
normative documents  EN 13641:2002 EN13532: 2002

EN ISO 14971:2019 EN 62366:2015

1S013485:2016 EN ISO 17511:2003

Anzeige / Nofification

Behbrde Registriemummer / Registration number
DE/CA11/923-4352

Rechtsgrundlage / legal basis
@ Medizinprodukte (98/79/EG) | German Medical Device Act (38/79/EG)
00 Veerordnung (EU) 2017/746 (IVDR) / Regulation (EU) 2017/746 (IVDR)

Typ der Anzeige / Notification type

B Erstanzeige / Inifial notification

O Andenungsanzeige / Notification of change
O Widerrufsanzeige / Notification of withdrawal

Frihere Registriemummer bei Anderungs- und Widerrufsanzeige
Previous registration number if notification has been changed or withdrawn

|Anzeigender nach § 25 MPG / Reporter pursuant to § 25 Medical Devices Act, MPG
O Hersteller / Manufacturer
® Bevollméchtigter / Authorised Representative
01 Einfihrer / Importer
O Verantworlicher fir das Zusammensetzen von Systemen oder Behandlungseinheiten nach § 10 Abs. 1 und 2
MPG / Assembler of systems or procedure packs pursuant to § 10 (1) and (2) Medical Devices Acl, MPG
01 Betrieb oder Einrichtung (aufbereiten) nach § 25 Abs. 1 MPG i, V. m. § 4 Abs. 2 MPBetreibV

Institution (processing) pursuant to § 25 (1) Medical Devices Act, MPG in connection with § 4 (2) MPBetreibV
0 Betrieb oder Einrichiung (sterifisieren) nach § 25 Abs. 2. V. m. § 10 Abs. 3 MPG

Institution (steriizing) pursuant to § 25 (2) in connection with § 10 (3) Medical Devices Act, MPG

Conformity

EC Declaration of Conformity(Annex I11- Section 6)

Notified Body POLSKIE CENTRUM BADAN I CERTYFIKACJI S.A.
(name & number) Notified Body number : 1434

Signed on: 2221 b.1° Place: Hangzhou, Zhejiang, China

Signature (on behalf of the manufact

Name of authorized signatory;
Position held in the company:
Secal/Stamp:

EU-Konformitéatserklarung

Land / Federal state
Niad h

Postleitzahl / Postal code
49076

.Tslefaxf Fax

MDR-Zertifikat

Dokumentation ‘

U c Uniwersyteckie
Centrum Kliniczne

Clinical Evaluation Report for
COVID-19 Antigen Rapid Test kit(Swab) For Self-testing

by Safecare Biotech (Hangzhou) Co., Ltd

1. Purpose

To access the specificity and sensitivity of the SARS-CoV-2 Antigen Test Kit. manufuctured by
Safecare Biotech (Hangzhou) Co., Lid, by comparison with one selected CE-approved Vitassay
Healthcare S.L.U. SARS-CoV-2 Test Kit (Real-time PCR), aiming to verify the effectiveness of
the COVID-19 Antigen Rapid Test kitSwab) For Self-testing for the detection of SARS-CoV-2
Antigen.

2. Test Principle

2.1 Test method

Use the COVID-19 Antigen Rapid Test kit(Swab) For Self-testing 10 detect clinical samples,
which have already been confirmed 1o be positive or negative by the selected approved kit.

2.2 Used Product:

Tested Product:  COVID-19 Antigen Rapid Test kit{Swab) For Self-testing

LOT: COV21052101 EXP: 05-2023

Reference Product @ Vitassay Healtheare S.L.U. SARS-CoV-2 Test Kit (Real-time PCR),

LOT: 11046-416 EXP:2023-02-28

PCR tests performed on LightCycler 480 Real-Time PCR System(ROCHE) and Cobas Z480
Analyzer (ROCHE)

2.3 Sample Size
Positive Sample: 220
Negative Sample: 200

2.4 Sample collection

For each patient. one nasopharyngeal and one nasal swab are collected. All swabs were
randomly blinded, The nasal swab is tested with the COVID-19 Antigen Rapid Test kit(Swab) For
Self-testing according to product instructions. The other hai
testing with PCR assay as the comparator method for this study.

Swabs for PCR test should be collected and preserved by specialists according to the instruction
of the instruction of it.

Swabs for Safecare Biotech (Hangzhou) Co., Ltd antigen test should be collected and handled
according to the instruction of the COVID-19 Antigen Rapid Test kit{Swab) For Self-testing.

yngeal swab is w0

Regon: DDDEEBEY0 info@uck.gda.pl
NI®. 957-07-30-%09 www.uck.gda.pl

klinischer Bericht



SAFECARE BIO-TECH

5640-5-080/21

g Hotgen

Coronavirus (2013-  AT0S95/21
nCoW}-Antigentest -
Spaichel

fir und bit

5640-5-178/21

Wondfo 2013-nCoV
Antigen Tast
(Lateral-Flow-
Methode) Selbsttast

5540-5-146/21

Sensitive COVID-19
Antigen Test

5640-5-104/71

Beijing Lepu
Medical Technology
Co, ltd.

Eeijing Lepu
Meadiczl Tachnology

NASOCHECKcomfort
SARS-CoV-2
Antigen-Schnelltes:

5640-5-100/21

COVID-13-N-
Antigen Schnelleest
SARS-CoV-2
(vorderer

Masenabstrich)

5540-5-140/21

OFM GmbH

Deni COVID-139
Antigen Tast

5640-5-036/21

Acura Kliniken
Baden-Baden

Acura Kliniken
Baden-Baden

Acurz Speichel-Test
Dizgnos COVID-13
Antigen Saliva Test
Kit

5540-5-032/21

SARS-CaV-2Ag AT-108/21
Dizgnostic Test Kit
{Colloidal Gold)

5640-5-048/71

MEXACARE Coronz

5540-5-123/21

COVID-19 Antigen
Rapid Test kit{Swab]
(zelf-testing]

Home-Tast hnt’lien

5540-5-015/21

HIGHTOP SARS- ATz01/20
CoV-2 (COVID-13)
Antigen Rapid Test

5540-5-053/21

Sti

Sti

RapidFar SARS- ATE07/20
CoV-2 Rapid
Antigen Test

*: Unter dieser Mummer finden Sie den Test in seiner Zweckbestimmung zur professionellen Anwendung auf der

Hinweise zur Liste der Antigen-Tests nach §1 Satz 1 Coronavirus-
Testverordnung - TestV (Tests zur professionellen Anwendung)

BfArM-Liste zur Eigenanwendung

Federal Institute for Vaccines and Biomedicines

Zertifizierung

Paul-Ehrlich-Institut ;%

Stand 30.03.2021

Ubersicht SARS-CoV-2 Antigenschnelltests, die als ,,dem
derzeitigen Stand der Technik entsprechend” bewertet wurden

Testname

Panbio ™COVID-13 Ag Rapid Test Device
(NASOPHARYNGEAL)

Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH

RIDASQUICK SARS-CoV-2 Antigen

R-Biopharm AG

[SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

SD BIOSENSOR (Roche Diagnostics GmbH)

NADAL® COVID-19 Ag Schnelitest

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 SA

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

MEDsan GmbH

TestNOW® - COVID-19 Antigen

Affimedix

NowCheck® COVID-19 Ag Test

BIONOTE

C Ag Rapid Test C: (Swab)

jiang Orient Gene Biotech Co_ Lid

Sofia SARS Antigen FIA

Quidel Corporation

COVID-19 Ag Test Kit

Guangdong Wesail Biotech Co., Lid.

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-13 Ag

IVC Pragen Healthcare
LumiraDX

L SARS-CoV-2 Ag Test

Exdia COVID-19-Ag-Test

Precision Biosensor Inc. (Axon Lab AG)

SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (FIA)

Wantai (Beijing Wantai Biological Pharmacy
Co., Ltd)

SARS-CoV-2 Antigen Schnelitest

Xiamen Boson Biotech Co., Lid

igen Schnelltest (¢

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

méd-screen Corona Antigen Test

Méiab GmbH

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card

MP Biomedicals G GmbH

Lyher Novel Coronavirus (COVID-19) Antigen
Gold)

Hangzhou Laihe Biotech Co.. Ltd. (Lissner Qi
GmbH)

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

Ameda Labordiagnostik GmbH
Hangzhou Clongene Biotech Co.. Lid.

GenSure Biotech Inc.
Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd

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

Paul-Ehrlich-Institut
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Antigen-Tests auf SARS-CoV-2 zur Eigenanwendung

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

Q v | Suchen: Alle Textspalten

Test-1D

AL oagen

AT1234/21

AT1210/21

AT1224/21

AT1154/21

AT1308/21

ATO04/22

AT1401/21

AT1222/21

AT1281/21

Name des Tests

IR T P T e N L T IP

ZuhauseTEST Corona

COVID-19 Antigen-Nachweis-Ki...

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

SARS-CoV-2 Antigen Self Test N...
SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (C...

SARS-CoV-2 Ag Self-test Kit (Na...

GLINE-2019-nCoV Ag

TEST IT CQVID-19 Ag Home Tes...

SARS-CoV-2-Ag-Schnelltest (sel...

Hersteller

Evaluierung Name Tz

LR s

NanoRepro AG

New Gene (Hangzhou) Bioengin...

QINGDAQ HIGHTOP BIOTECH C...

SD Biosensor Inc.

Shenzhen Microprofit Biotech C...
Shenzhen Watmind Medical Co....
Shenzhen YHLO Biotech Co., Ltd.
TURKLAB TIBBI MALZEMELER S...

VivaChek Biotech (Hangzhou) C...

Europaischer Bevollméchtigter

Name

SUNGO Europe B.V.

MedNet EC-REP GmbH

MT Promedt Consulting GmbH

CMC MEDICAL DEVICES & DRU...

Shanghai International Holding ...

Lotus NL B.V.

Lotus NL B.V.

Land

BfArM-Liste zur Eigenanwendung

Probennahme

Speichel

nasal

Sensitivitat

95%iges Vertrau

P

87,98 - 97,87

93,38 - 99,06

[§ Zurlicksetzen

Spezifitét

95%iges Vertrau Gebrauchsan

IV S V] =) L

97,46 - 99,73 Gy Link ..

97,29 - 99,90 S Link ...

98,74 - 100

97,9- 100,00

98,78 - 100

96,51-99,73

97,57 - 99,99

97,79 - 99,93

99,17 - 100




