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() BfArM gelistet und vom Paul-Ehrlich-Institut evaluiert
() Test ID BfArM: ATO06/22



0 SAFECARE BIO-TECH Produktbeschreibung ‘-

() 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 fiir 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
Rapid Test Kit(Swab)
For Self -Testing

COVAg-6012H

COVID-19 An

C€is

Nur fur Selbsttests und die In-vitro-Diagnostik geeignet}

BESTIMMUNGSGEMABER GEBRAUCI
Das COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist
verursacht.

Dieser Test ist fur den Heimgebrauch mit selbst ge:
Proben bei Personen unter 18 Jahren solite unter d
selbst sollten sich f suc!
Dieser Test nutzt die Lateral-Flow-Immunoassay-Teq
COVID-19 oder bei Verdacht.

Positive Ergebnisse sind ein Hinweis auf das Vorhg
isolieren und ihren Gesundheitsdienstleister um zusd|
Infektion mit anderen Viren nicht aus.

Negalive Ergebnisse schiieBen eine SARS-CoV-2-In|
Symptome haben, sollten sich an ihren Arzt wenden.

Das COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) st
Nachweis des SARS-CoV-2- i s
SARS-CoV-2-spezifische Antikbrper werden auf det

Inhalt

1x Tupfer
1x Rohrchen
1x Testkassette

1x Reagenzien
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COVID-19 Antigen

Rapid Test Kit(Swab)
For Self -Testing

zur Eigenanwendung durch Laien

Einzeln Verpackt

Merkmale

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

O ENISO 13485:2016 zertifiziert

(O 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, 450 Stk/ Karton, 13.5kg

Spezifitit Sensitivitit Tesf:rz:'i':ﬁsse
(o) (o)
99,44% 97,04% e
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COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich)
Zum Selbsttest
Packungsbeilage

C€,,., [EH covagsoizn

Mur fir Selbstiasts und die In-viro-DHegnosti geaignat.

BESTIMMUNGSGEMARER GEBRAUCH
Das COVID-19 Anbgan-Schnaltestkl (Anstrich) (5t en Einwegtast zum Nachaes des neusn Coronavns SARS-Cov-2, das COVID-1E
werrsashL
Digser Tast (5t fir den Hair mit salbst M wan bel Personen ab 18 Jahren bessmmt.  Die Entnahma von
Proben bai Pamonen unltar 18 Jahman sollbe unled deér Auflaichl eimes Erwachsanan arfolgen. Menschen, die nichl n dar Lage sind, dan Tasl
sehbist durchzufiibren, sollten sich Uniersil&zung suchen.
Dieser Tesl nuizt die Lalersl-Flowdmmunoassay-Technologie zum Nachweis von Nukleckapsidprolein-Aniigen bei Parsoman mil bekanniem
COMD-19 cder bei Verdache.
Praitivie Ergebinisse sind sin Hlnm wf das Warnandensain wan SARS-CoV-2. Parsanan. dia pasiiv getashst \wrdan. sollten sich selbst
isalieran und ihren Ges am 1 Hille bitlen. Positve Ergebnsse schlielen eine ian oder eine Ca-
Infaktion mit anderen Wiran nicht aus.
Neagalive Ergebnisse schlisfen aing SARS-CoV-2-Infaklion michl aus. Parsonen, die negaly palestal wurden und westachin COVID-ahnliche
Symplome haben, solten sich anihnan Arzt wendan.

PRINZIP

Das COVID-13 Anbiger-Schnaltasikil iﬁhmﬁ.‘.h! sl ain rnrrl...u.
Machweis des SHARSCol-2-HL ins aus =
SARS-CoV-2-spazifizche Antikdrpar wardean auf dar Testragon der
winen Teststrailen zu arstellen

Wahrand das Tasls reagiert die Proba mil Anti-COWID-18-Antkdamam, -ma an farbige Famlcal konjugien sind und aul das Probanfanster des
Tasls sufpelragen wurden, Das Gemisch wander sadann durch Kap cung entlang der Membean und reagier mit den
Raagaraen In dgar Testinlenregion. Wenn dis Frobe alse COVID-18-Antigen enthall, erschaint sina farbige Linke in der Tesizelle. Wern de
Prabe kein COWID-18-Antigen enhal, ersdheint keine farbige Linie in den Testinienbereichen, was auf ein negatives Ergebnis hirmeeist, Als
Werfahrarskanimlle arschaint in car Kentrallinienragion stets ene farbige Line, die enzeipl, dess das kormakle Prodenvolumen aufgebmedgen
wurde und dass die Dochbwirkung der Membran edfolglisl

Dar Tast st auf den Machwsis van Muklsokepskiprotain-Ansiganan in Nasenabsinchan ausgelegl, dis sich wan den Mulasansstalen im Spike-
Pralain unlerschaiden. Daher is| ér fearalisch in der Laga, such Varianen in Grolbrilannien, Indien, Sodalika urd Brasilien zu ekannan.

KOMPONENTEN KITS

Kampananten 1 TastiKil
LOVID-18-Anligen-Test 1

Exlraklicnsidhrchan mil Pulles 1
Sievilimwrter Nasenabsirich 1
Packung=heilage 1

Timar

MOGLICHE RISIKEN UND VORTEILE
#®  Mogliche Risiken snd:
Mbaliche Unannehmiichkelian bel dar Probenentnahme.

falsche T Tisme (skehe A

*  Mogliche Vorledle sind:
Die Ergebnisse kinnen zusammen mil anderen Inf
Behandlung zu geben.
Die Ergebnisas dieaes Tesls kinnan dazu belragen, de Ausbreilung won COVID-19 sl Ihre Famile und andare Parsanan in Ihrer Uimgabung

Deutsch

wachar est. odar hochamplindicha Antikierper 2um
1 weraandet.
in i

T und mit

ReaganzienPads kambiniert, um

Inrem Balreusr helfen, fundierts Empfehlungsn for hre

Mach Abjauf des Verallsdatums nicht mehr varwendan. Verwanden Sig das KIS nicht, wann 65 beschadiot adar affen ist. Tashomichiungen
rechi wiagds rearaendan.

Im Barsich des Umgangs mit Froben oder Kits auf Essen, Trinken adar Rauchen varzichien.

Alle Proban 53 bahandein. als oo sk indaktides Errager s Tastm: gamal dan arlchan Worschriflen srisorgsn.
Dwer Extrakdionspuffar anthill eine Salzlosung. Wenn die Losung mit der Haut oder den Augan in Korsakt kemmi, splben Sie sie mit ralchlich
Wasser avs. Venchlucken Sie den Puffer nichl. Wenn Sie den Pufler verschlucken, spiillen Sie den Mund griindlich mit Wasses aus und
peban S reichlich Wasser, um die Substanz zu verdinnen. Suchen Sie bel Unwohlsein safort einen Arzt auf.

Kindar und dltara Manschan banutzan den Taest bitte untar Autsicht.

Gebrauchsanuweisung

LAGERUNG UND HALTBARKE

Unbanuizia Testvarichiungen sind ungedfined bei 4 bis 30 “C zu lagem. Bel Lagerung bei 4 bis 8 “C ist daraud zu achien, dess die
Testvarichtung vee dem Offen aul Raumlemperatur gebracht wird, Die Testomichiung 22 bis 2u dem auf dem vemiegellsn Beutsl
sufgadnsckian Varfalsdatum stabil. Das Kit darf nicht aingafreren oder Tampersturen Uber 30 *C Busgesatzt wardan.

TESTVERFAHREN
Céfnen Sie dentasche des Kils. Oberpriifen Sie die Komponenien vor der Venwendung,
Bitte mmsulnM|mm aormllg durch, bevor Sie beginnen,

19 vor der

‘I Barailen Sie aine abane FBI'.I‘IB\'nr. baispielswaise ainen Tich, Vargewissem Sea sich, dass ar aulgeniumt, seubsr und trocken ist.
2. Legen Sie Handschmuck ab.
3, Waschen Sie hee Hande 20 Sakunden lang, Venwenden Sie Salfe und warmes Wassar oder Handmasinlestionsmitiel, Trocknen Sia (e
Hérde mil sauberen Einwegarlikeln ab.
Zum bassenen Schutz und zur Vemaidung von Kreuzkantaminationen warden Einwegartikel wie Handschuha, Masken und Auganschutz (nichi
im der Packury enthallen) emplohlen.
[Prabenpraparation]
1. Offnen Sie die Verpsdoung des Nasenabstichs am klebrigen Ende und rebrmen Sie den Nasenabstrich hesaus,
2. Flitven Sie dis waiche Spilze des Nasaniupdars vorsichltig in das Inke Masanloch ein, bel Ereachsenen abwa 2.5 cm.
Hinvesis: Bai Kindarn kar oie Tela der Ei G i das wertiger als 2.5 erm bedragen wid salle von der Person, die oie
Frobe soiglatg g ang ENGEESH WarTen
3, Stredchen Sie 5 Mal oder Sfer in kreisenden Beawagungen dber die [nnenssite des Masenlachs,
4., Flihwen Sie den Nasanabsirich in das rechie Nasenloch und wisderhalan Ss dan organg. um sina ausreichenda Proba zu arhakan.
5. Reiften Sie die Varsiegelung vam Exiraklionsrdhrehan ab.
6. Fiihnen Sie den Masanabsirich in das Rénrchen gin, das den Extraktionspufier enthal.
7. Drehen Sie dan Masenlugler mindestans B-10 Mal, wihrend Sie die Spitze des Masenluplers gegen dan Boden urd die Seits des Rahicheans

ich, wahrend Sie ihn zusammendriicken und gegen die Sailen des Rohrchans rolen, um =0 viel Flissigked wia

. Setzan S dan Tmpfwrsumaleomwngde@ Riihrchens aul.

[Testwarfahren]

1. {ffnan Sie den varsiagahion Bausal und nehman Sk dis Testkassedte baraws. Um aptimale Ergebnisse zu erzielen, solbe der Tast innerhalk
ainer Stunde durchgeflhrl werden,

2. Hahen Sie das Rohrchen senkrecht Ober dia Protenvertiefung.

3, Geben 59 3 Troplen dar Probe in die Probenveriefung, indem Sie die Seilen des RAhrchans kichl zusamimendmicken. 3slamen Sie dann den

@ 1 [I]#*H"
o W

Fihren Sie den Nasaniupler  Dreban S das
In e nchbige Tiefe sinund Wamsslhbehan
rollen Sie jedes Masankoch B-10 Mal 50 wiel FIlssighen wie
S-mal miiglich ab

A, Warlen Sie, bis farbige Linien erscheinan, Das Tesbengebais kann in 10-15 Minulen abgalesen werdan, Lesan Sie ez MICHT nach 20 Minutan
ab.

[Nach dem Testen]

1. Kachdem Sie den Tast durchgafiinrt haben, werfan Sia alle Taik des Kits in den Abfallbeutel. Ertsargen Sie den Abfallbeutel in
Omersinstimirung mit dan Grlelan Versehriflen,

2. Wenn Sie mebr als 1 Test gunchfihnen, reinigen Sie den Tissh mis T5%igem Alkohol oder Desirdektionsmitiel. Waschen Sie sich zwischen
den sinzelren Tests de Hande,

]i). A

Crikcken Sie auf den
Tupler und geben Sl

Flaiziers die kappe 3 Troplen in die
Penbesutiating

R

Eing farbigs Line arschaint in der Kontrolllinienmsgan (G} urd aing farbige Lins arscheind in dar
Tesilinierregion {T).

“HINWWERS: Die Intensilét der Farbe im Bereich der Testinee hangl von der Konzenlralion des
LOAVIE-18-Antgens In der Probe ab. Daher sollle jede Fartschafaning in der Tesilnenragon
als posity betrachls! warden.

Eine farbigs Linie arscheint in der Hontrolliniennegion (G} urd keme Linie srscheirt in des
Tastliniansegian {T].

Es erschainl keine Linie in der Kontrolliniennsgion [C). Die wahracheinlicheban Gelnde e das
‘“Wersagen der HKontollinie  sind  ein unzueichendes  Puffervalumen oder  falsche
Werfahranstechnian, Uberprifan Sie die o wnd 1 Sie das Verlahnen
mit sinem neuem Tastkit. Wenn das Problem weitarhin besteht, stallen Sie die Varsendung ces
Taslkils sofor sn und wenden Sie sich 8n Ihnen Handler yor O,
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Eingebaute KONTROLLE

Diaser Taal enthall aine engebaile Kontrolfunklion, die C-Linie im Tesl, Die C-Linie enlstahl nach Zugabsa von Probeksung. Anderntalk
Uiberpriifan Sia dan gesamten Vargang und wiederholen Sie den Tast mit enem neuem Testior,

WAS SOLLTE ICH NACH DEM TEST TUN?

Es bheshahi derzed der Viardachi aul eing COVID-18-Infaklion

= Wendan Sie sich gofeet an lhren Arzt [ Hausarzl oder das Grtliche Gesundhestsamt
= Bedoigan S die lokalen Rachilinian zur Selbstisolamnng

= Lassen Sie sinen PCR-Bastdtgungstest durchiiibren

Halten Sie wailerhin alle gellenden Regaln in Bezug aul den Kontakl mit anderen und SchutemaBnahimen ein
Es kann auch eine Infektion voriegen, wenn der Tast negaliv ist

Bea Vardacht wiederholen Sie dan Test nach 1 - 2 Tagan, da das Caroravirus nicht in alen Phasen ainer
Irfeklicn anau rachgewiessn warden kann

Maglichararise durch falsche Testausfihnng versacht

= Wiaderhalen Sie den Tasl

= Wenn die Teslergabrisss urgolig bleiban, wandan Sie gich an ginen Arzl oder ain COVD-18-Testrantnm

Finweis: Trallen Sie keire Enlscheidung von mecizscher Bedeulung, oling wovar Tren Arzl 20 konsallarn
LEISTUNGSMERKMALE

1. Wachweisgrenze: Dia Nachweisgrenze (Limil of Datection, Lol] wurde durch Auswertung verschisdanar VerdOnnungen des hitzenaktviarien
SARS-CoV-2-Virus bealimml LoD isl definiert als dia Viruskonzeriration - 1,3 x 10° TCIDwimL, bei der mindestens 18 von 20 Replisaten en
raakines Ergennis linfam.

2. Hachdisiertar Hoak-EMakl: Bai 3,331 0 TCIDmmL inaklivierler SARS-Cov-2 Viruskulbur wurde kein Hook-Efekt beobadhie,

4 Klinischa Swude: Es wurte ain Vergleich mit der RT-PCR durchgefiibrt. Mach den in der faljenden Tabele aufgefihnen Testdaten betragt dic
relative Sersivilal 86,4 % (212220), de relative Spazitil 100 % (2000200) wnd die Gesamiibereinaimmung §3,1 % ({212+200)420).

PCA-Ergatrie
Fosiliy |Nesgatie
22 | @
a 200 | 08
Gesam 220 | 200 | 420

4. Breuzreakinital: Es warden Kreupreaklivitdtsstudien durchgefiibet, um nachzuwesan, dass der Test bai aingr Konzenirabion ven 1x10?
TCDxe il Tiir Virern und 1x10% CFUVML e Bakledien nichd mil den fokyenden Mikroonganismen in der unlensliehenden Taballe reagier,

‘Wenn das Testergebnis
positiv ist

s

‘Wenn dag Teslergebnis
negativ ist

s

‘Wenn das Testergednis
ungiltig ist

e

Posii
Megatn

Human metapneumavini MMFY) Human peranfluenza wirug 1 Adanavinis
Human pararlluenza virus 2 Rhinavius
Human parainfluenza virus 3 Emderowirus

Borgglala paruaale  Sireplococous DedmamEe
Chlarydia prsumoniae  Slmplococcus pyogenss
Hagmophiug influanzas  Mycobackarium luberculoss

Hurran saranavinus NLES Human paranlluenza virus 4 Influenza & Lagioneds prosmophila Staphplococcus aweus
Respiraiory Synoytial Virus MERS Influenza B bycoptesme preumanies Cancida aibicans
5 Swirsubetanzan: Dig tolganden endagensn Sidraubslanzan wurden in den angegabanen Kenzentralionan evaluier und a8 wiide keina
Wirkurg fasigesielll,
Vidlblat (2 %), dral razeptivals Masansprays (10 %), dral razeptirale Masantrophen (25 %), drel Nasanspdiungan (25 %), £-Acetamisaphanal
{10 g, Acelylsalicykdure (20 i), Chlamhenitamin {5 mgim ), Dedramstbarban (10 rgiml), Digherhydeamin (5 mghnl), Ephidrin
{20 mgéml), GuajakokGlycarin-Ethar (20 mgiml), Caymatazalin (10 mg'ml), Phenylapnnin {100 mg/ml), Phenylpropanolamin (20 mgiml),
Daeltamivirhasphal (10 mairl ), Mugiracin (10 miiml), Vitamin & (10 %), D-Panthensl {10 %)

Human caramavirus D043
Human coronavios 2298

Gebrauchsanuweisung

EINSCHRANKUNGEN UND EHLER

1. Das COVID-19 Anki | } ist far die g als und darf nur fiir den quammwen Nachweis von
sms-ow-zmuomm vmndﬂ wmon Die memm aner posm'nn Linie wird richt als ocar sem-

2. Das COVID-19 Antige ) scllte nur Kir den Nachweis von SARS-CoV-2-Anligen verwendet Wden nicht fir andeare
Viren oder Erroger.

3. Die Leitung warde nur mit den in diesar
die Lestung des Tests auswirken.

4. Ein negatives Ergebnis muem die Magmnn einar OOVID-1D-IMOM$M nicht aus,
5. Die mit diesem Tast o bei Testink
oder sich 2ur L g an eing i)

6. Der Test dent dem Nms einer Infektion und nicht ﬁr
mit COVID-19 verwendet und kann nicht als
infiziert ist.

Herstellar

Jangsu Changlang Madical Industry Ca. Lid.
Touqao Town,Guanging Distrct

Yangzhou Jiangsu 225109, P.R.Chira

Guodwood Medical Care Lid.

1-2 Floor,3-919 Yongzheng Street Jnzhou

District, Dalian 116100 Lacning, P.R.China

clTOTEST LABWARE MANUFACTURING
CO. Ltd.

v

kiinen sich auf

an diesen

die schwer zu sind, scllten Sie armeut testen

di

| Der Test wird zur Hilfsdiagnase von Patienten
datlir verwandet werden, ob de Testparson mit COVID-19

0 i

EC-Vertretar

Llins Sanvice & Consulting GmoH
Obera Seag: 34289124 +

acc.SAW2EEC

c €01 97

acc.9A42EEC

c €D1 97

acc.HA42EEC

c €0197

acc 9N42/EEC

c 60197

AcC.9I42EEC

Germany
CMC Medical Devices & Drugs S.L.

CiHoracka Lengo

No.18,CP29006 Malaga, Spain
Welkang Lid

Entarprse Hub NW Business Complex, 1
Beraghmare Road Dery, BT448 8SE
Northem Iraland

Luxus lsbenswell GmbH

Koshstr. 147877, Wilich Garmany

No.33% Baiha West Road Halmen,
226100 Ji L P.R. China

Romavix SL.
Calie de Akmansa 55,10,
Madrid 28039 Spain

Tougso Town,Yangzhou Gity 225100 Jangsu,
PRChina

"ﬂ:m:ﬂlhddxl»n" OLE

@

J" Lagerung zwischen 4 und 30 'C
é
‘ Harsseller

Sterilisient mit Eshylenaxid

: e
[<Im=] cemeinachen "

Safecare Biotach(Hangzhou) Co. L.

Nicht wiederverwanden Nur zur 3 In der In-witro-Diagr
Gabrauchsanwalsung baachten
Ver Sonnenlicht schiitzen

Verfalsdalum

Chargennummer
Enthilt susreichend fUr <n> Tests

Herstalungsdatum

Sterilsiert durch Bastrahking

CE-Znichan

NIC GmbH
Erlarwweg 13, 48076 Osnabrick, Germa

Bulding 22203, No.18 Hashu Rd, Canggan Subdistrict »
Tel.+49 541 9116706 Emalbnfo@ni-ndustry.com

Y District, Hangzhou, 311121, Chira

ubang Dk
TeliFax: +05 571 81385219 Emal: comon

Vesion Ne: 02 Reveonsdatum: 2021.1124
1.12.9020402
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A

( € 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.

Fammutarmummer 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
COVID-19 Antigen Rapid Test Kit(Swab)
the medical e P For Self-testing

T odel, identifcason
device(s) W'Bm.,:mm o Cassette(Cov Ag-6012H)

of Category . Self-test of Annex Il

is/are in conformity with the relevant provisi and r i ts 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
::::::.;a;:;:?: 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

Anzoige | Notification

Registrie datum bei der zusténdigen Behorde Registriemummer / Registration number
Registration date at competent authority DEICA11/923-4352
26.01.2022

Rechisgrundiage / legal basis
@ Medizinprodukte (987 /EG) / German Medical Device Act (38/79/EG)
O Verordnung (EU) 2017/746 (IVDR) / Regulation (EU) 2017/745 (IVDR)

Typ der Anzeige / Notification type

B Erstanzeige / Initial notification

O Anderungsanzeige ! Notification of change
[ Widernufsanzeige / 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
[ Bevollmschtiter / Authorised Representative
O Einfhrer / Importer
O Verantwortiicher for 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 Act, MPG
O Betrieb oder Einrichtung (aufbereiten) nach § 25 Abs. 1 MPG i V. m.§ 4 Abs. 2 MPBetreib\/

Institution (processing) pursuantto § 25 (1) Medical Devices Act, MPG in connection with § 4 (2) MPBetreibV/
[ Befrieb oder Einrichtung (sterilisieren) 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: 2921 b.1° Place: Hangzhou, Zhejiang, China

Signature (on behalf of the manufact

Name of authorized signatory;
Position held in the company: {3
Seal/Stamp:

EU-Konformitatserklarung

Bezeichnung / Name
NIC GmbH

Staat / State Land / Federal state
Deutschland Nied h

(Ot / City Postleitzahl / Postal code
(Osnabriick 49076

Stralle, Haus-Nr. / Street, house no.
Erlenweg, 13

Telefon / Phone Telefax /| Fax
0541 9116706

E-Mail / E-mail
info@nic-industry.com

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. manufactured by
Safecare Biotech (Hangzhou) Co., Lid, by comparison with one selected CE-approved Vitassay
Healtheare S.L.U. SARS-CoV-2 Test Kit (Real-time PCR), aiming to verify the effectiveness of
the COVID-19 Antigen Rapid Test kit{Swab) 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: 11046416 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 ing to product i ions. The other haryngeal swab is assigned to
testing with PCR assay as the comparator method for this study.

Swabs for PCR test should be collected and preserved by speciali ding to the i
of the instruction of it.

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

Regon: DDDEEBGY0 info@uck.gda.pl
NIP: 957-07-30-404 www.uck.gda.pl

klinischer Bericht



SAFECARE BIO-TECH

5640-5-080/21

g Hotgen Eeijing Hotgen

Corgnavirus (2013-  AT095/21
nCoW}-Antigentest -
Speichel

filr und bic

5640-5-173/71

Hzemato Pharm
GmbH

Wondfo 2018-nCoV
Antigen Test
{Lateral-Flow-
Methode] Selbsttast

5840-5-146/21

OFM GmbH

Sensitive COVID-13
Antigen Test

5540-5-104/21

Beijing Lepu Beijing Lepu
Mediczl Technology  Medical Technology
td.

NASOCHECKcomfort
SARS-CoV-2
Antigen-Schnelltest

5540-5-100/21

COVID-13-N-
Antigen Schnelltest
SARS-CaV-2
(vorderer

Masenabstrich)

5540-5-140/21

OFM GmbH

Deni COVID-13
Antigen Test

5640-5-036/21

Acura Kliniken Acura Kliniken
Baden-Baden Baden-Baden

Acurz Speichel-Test
Dizgnoz COVID-19
Antigen Saliva Test
Kit

5840-5-032/21

SARS-CoV-2 Az AT-108/21
Dizgnostic Test Kit
{Colloidal Gold)

5640-5-043/21

MEXACARE Corona

5540-5-123/21

COVID-13 Antigen
Rapid Test kit{Swab]

Home-Test Ant’lien

({self-tasting)
=

5540-5-015/21

HIGHTOP SARS- ATa01/20
CoV-2 {COVID-139)
Antigen Rapid Test

5840-5-053/21

Sti Sti

RapidFor SARS- ATE07/20
CoV-2 Rapid
Antigen Tast

*: Unter dieser Nummer finden Sie den Test in ssiner Zweckbestimmung zur professionellen Anwendung zuf 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-19 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-13 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

TestNOW® - COVID-19 Antigen

Affimedix

NowCheck® COVID-19 Ag Test

BIONOTE

Ag Rapid Test (Swab)

jiang Orient Gene Biotech Co_ Lid

Sofia SARS Antigen FIA

Quidel Corporation

COVID-19 Ag Test Kit

Guangdong Wesail 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

COVID-19 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 (Bejjing Wantai Biological Pharmacy
E Co., Ltd)

SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest

Xiamen Boson Biotech Co., Lid

COVID-19 Antigen Schnelitest

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

méd-screen Corona Antigen Test

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card

MP Bi Germany GmbH

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

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

Ameda Labordiagnostik GmbH
Hangzhou Clongene Biotech Co.. Lid.
GenSure Biotech Inc.

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd

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 oage

AT1234/21

AT1210/21

AT1224/21

AT006/22

Name des Tests

IR TR e T T e L S T TV e

ZuhauseTEST Corona

COVID-19 Antigen-Nachweis-Ki...

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

COVID-19 Antigen Rapid Test Ki...

Hersteller

Evaluierung Name Tz

[RCTEETIS P

NanoRepro AG

New Gene (Hangzhou) Bicengin...
QINGDAO HIGHTOP BIOTECH C...

Safecare Biotech (Hangzhou) Co...

Europdischer Bevollméachtigter

Name Land Probennahme

Speichel
SUNGO Europe B.V. nasal
MedNet EC-REP GmbH nasal

NIC GmbH

Sensitivitdt

%

S

94,29

97,11

98,04

95%iges Vertrau

S aer

87,98 - 97,87
93,38 - 99,06
93,13 - 99,44

92,96 - 98,42

[& Zuriicksetzen

Spezifitat

95%iges Vertrau Gebrauchsan

FIURL S A V] RS ELILE

97,46 - 99,73 Gy Link..

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

98,74 - 100 Gy Link..

98,17 - 100,00

AT1154/21

AT1308/21

ATO04/22

AT1401/21

AT1222/21

AT1281/21

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 COVID-19 Ag Home Tes...

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

SD Biosensor Inc.

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

VivaChek Biotech (Hangzhou) C...

MT Promedt Consulting GmbH
CMC MEDICAL DEVICES & DRU...
Shanghai International Holding ...

Lotus NLB.W.

Lotus NLB.W.

BfArM-Liste zur Eigenanwendung

78,50 - 92,20

89,82 - 95,33

83,93 - 95,58

91,75 - 98,81

88,87 - 95,45

95,24 - 99,85

97,9- 100,00

98,78 - 100

96,51 -99,73

97,57 - 99,99

97,79 - 99,93

99,17 - 100




