,} SAFECARE BIO-TECH

A

Produktinformationen zum

Safecare Covid-19 Antigen-Schnelltest (Abstrich)

Paul-Enhrlich-Institut ,é,‘ ein vom Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und dem
= (Paul-Ehrlich-Institut) getesteter und empfohlener Antigen-Schnelitest.

‘8o VORTEILE:
...= L) ,’us!cnnz BIO-TECH o
e o — - einfache Handhabung & Probenentnahme der
T I Wnger Abstrich erfolgt in nur 2.5cm Tiefe im Nasenvorhof oder
" alternativ im Rachenraum.
c - - schnelles Testergebnis innerhalb von nur 10-15 Minuten.
4 5 - Hohe Prazision: 97,27% Sensitivitat bei positiver
S — D : Testung
Kem@m. 1~ CE : 99,42% Spezifitat bei negativer
Testung.
ROYIZRL T80, BPETR TEAT KIT {suAm) - getestet vom Paul-Ehrlich-Institut.
L'ﬁ Cou20121803 8 11-2022
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- 25er Packung zur professionellen
Anwendung



Produktdaten

Modelbezeichnung:

Hersteller:

Klinische Studien:

Mutationen:

Lagerung und Haltbarkeit:

Packungsinhalt 25er Set:
(pro Box)

SAFECARE COVID-19 Ag
Rapid test kit

Safecare Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.

97,04% Sensitivitat (131 von 135 positive Ergebnisse),
99,44% Spezifitat: (179 von 180 negativen Ergebnissen)

erkennt zuverlassige die bekannten Mutationen -
bestatigt durch das Paul-Ehrlich-Institut

24 Monate bei 4 - 30°C, vor Sonneneinstrahlung
schutzen

- 25 x Covid-19 Antigen-Schnelltest Testkassetten

- 25 x Probenentnahme-Réhrchen & Verschlusskappen
- 25 x sterile Abstrichtupfer

- 25 x Extraktionspuffer-Losung

- 1x Schablone zum Abstellen der Proben

- 1x Packungsbeilage



Umverpackung 25er Set
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25er Packung zur
professionellen Anwendung




Verpackungsdesign: 25er Packung zur professionellen Anwendung
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Dokumente & Zertifikate

TUV Rheinland Zertifikat Ubersichts-Liste Paul-Ehrlich Institut EU-Konformitatserklarung

e
undesinstitut i Impfstaffe und biomediinische Areneimitte X X
Bundesinitut i Imafstoffe urd bomedizische Arencitel Paul-Ehrlich-Institut J5%
Federal Institute for Vaeines snd Biomedicines —_
& ®
TUVRheinland Stand 05.03.2021
C er t i f i ca t e s e B Ubersicht SARS-CoV-2 Antigenschnelltests, die als ,,dem
derzeitigen Stand der Technik entsprechend” bewertet wurden ( E
The Certification Body of - - L
TV Rheinland LGA Products GmbH Testname Hersteller (Vertrieb) - EC Declaration of Conformity
Panbio™COVID-19 Ag Rapid Test Device Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH : according to the Directive 98/79/EC
(NASOPHARYNGEAL) X h sl )
hereby certifies that the organization RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen R-Biopharm AG (applicable to IVD Devices of NOT Annex I and NOT selltest)
Safecare Blotech (Hangzhou) SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test SD BIOSENSOR (Roche Diagnostics GmbH) 1 i )
NADAL® COVID-19 Ag nal von minden gmbh Safecrs Blomch {Hangrhou) Co. L.
Building 21203 No. '|8 Haishu Rd. STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA SD BIOSENSOR Address: Buiding 2203, No.18 Haishu Rd Canggan Sub-gistict,
Canggqian Sub-district, Yuhang District STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test SD BIOSENSOR Yuhang Disirict, Hangzhou, Zheflang China 311121
Hangzhou BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS BIOSYNEX SWISS SA EC Representative; NIC GenbH
311121 Zhellang MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test | MEDsan GmbH Erlerweg 13,4076 Osnabiiick, Genmny
P.R. Chin TestNOW® - COVID-19 Antigen Affimedix We, the decl der our sol that
NowCheck® COVID-19 Ag Test BIONOTE 3 g s
hems setabfiched and ap""“ﬂ;‘}ﬁmﬂiﬁmﬁ:‘ system for medical devices Ag Rapid Test Cassette (Swab) | Zhejiang Orient Gene Biotech Co.,Ltd 4 ““‘m‘“l] Produsct Nama COVID:19 Antigen Rapid Test KiSwab)
Sofia SARS Antigen FIA Quidel Corporation =3 T
Design t‘*.:sﬁn“"';"f'"“w- ""DF““’“!“’”"‘"" COVID-19 Ag Test Kit Guangdong Wesail Biotech Co., Ltd. & peochas alewing mecaabiy Cassette(COV Ag-8012)
istribution of In Vitro Diagnosis of " - - ——
Rapid Tost of Fertiity, Drug of Abuse, CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Test | Siemens Healthineers s A
Cardiac Markers, Infectious Diseases ESPLINE® SARS-CoV-2 Fujirebio Inc. (Mast Diagnostica GmbH) gary: CormRoRCH
pr— - - - (Devices of NOT Annex Il and NOT self-test )
A BD Veritor™ System for Rapid Detection of | Becton Dickinson
SARS-CoV-2 2 isfare in conformity with the relevant provisions and requirements of Directive
GenBody COVID-19 Ag IVC Pragen Healthcare i SBTHEC of the European Parlisment and of the Council an In-Vitro Diagnaatic
EN Iso 1 3485:20 1 6 LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test LumiraDX 3 Madical Devices.
Exdia COVID-19-Ag-Test Precision Biosensor Inc. (Axon Lab AG) = d hare " EN 150236402015 EN IS0 18113-1:2011
e s SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (FIA) Wantai (Beijing Wantai Biological Pharmacy E Aandats ratcesl T
are fulfiled. The quality is subject to yearly B e e s£ o E: :gﬁm L'sh% ;E: 13:2: 2000
SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest Xiamen Boson Biotech Co., Ltd %’1 EM IS0 14071:2019 EN 1015223-1:2018
Effective Date 2020.08-02 = 15013485:2016
COVID-19 Antigen Schnelltest (Colloidal Gold) |Joinstar Biomedical Technology Co., Ltd (CIV : Cortumty
Certificate Registration No.: SX 60148068 0001 care impuls Vertrieb) ' stisimant
Corona Antigen Test Molab GmbH == e = et
An aucit was performed. Repart No.: 15093152 005 mo-soreen o = e Sty HOT applicable
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card MP Biomedicals Germany GmbH = sy vesclirs
This Cerlificate is valid until 2023-05-05 Lyher Novel Coronavirus (COVID-19) Antigen Hangzhou Laihe Biotech Co., Ltd. (Lissner Qi 5 Cortficate b rumbar
Certification Bady Test Kit (Colloidal Gold) bH) % Sagee o 2 Sep. Place: Hangehou, Pheiang, China
AMP Rapid Test SARS-CoV-2 Ag Ameda L GmbH ,"
Clungene COVID-19 Antigen Rapid Test Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd. E‘_ o @.
DIA-COVID® COVID-19 Ag Rapid Test Kit GenSure Biotech Inc. = Segmanire o bl Fobin B
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd =
Hightop SARS-CoV-2 (Covid-19) Antigen Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd. =
Rapid Test =
T 4
. i
) Safecare COVID-19 Ag Rapid Test Kit (Swab) | Safecare Biotech Hangzhou Co., Ltd. =4
Dete; 2020:0502 V(e VS e S (o T — =
=
| -
=5
1and LGA Products GmbH - Tilystrafo 2 - 50431 Nimberg ‘ %‘
751371 Fax. 40 221 §06.8935 0-7akcoryakdey G0 e com e =
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Antigen-Test Liste des Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

@ Bundesinstitut
¥ | fir Arneimittel

und Medizinprodukte Antigen_TestS zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (@ Imoressum £33 Administration

die Gegenstand des Anspruchs nach § 1 Salz 1 gemt "Dritte Verordnung zur Anderung der Verardnung zum Anspruch auf bestimmte Testungen fiir den Nachwes des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung — TestV)" sind.

¥ Allgemeine Hinweise

Alle Daten gemals Ubermittiung des verbindlich sind die Angaben in den jeweiligen Gebrauchsinformaticnen.

Weitere Hinweise zur vom BFArM bereilgestellten Liste sowie zu den der Listung und ggfs. auch Streichung von der Liste zugrundeliegenden Krilerien finden Sie auf unserer Webseite zu Antigentests aul SARS-CoV-2.

Die nachfolgende Tabelle zeigt die Origi
Linl

al-Tests mit ihrem vom bzw. i i Eine Ubersicht der j i und deren ggfs. finden Sie unter dem
in der Spalte ,,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 Antigenschnelltests ab (siche Webseite des PEI).

- Ja" bedeulet, dass der Test bereils mit positivem Ergebnis durch das PE evaluiert wurde
=+ .Nein" bedeutet, dass bislang keine entsprechenden Testergebnisse vorliegen.

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

Qv safecars Los Aktionan [ Zuriicksetzen

v v Nach 'Safacare’ suchen
Herstellor Europiischer Bevollmichtigter Spexifitit
Handelsname des Herstellers / Evalulerun Deutschelr) 95%iges
TostID % Name T Stadt Land  Name Stadt Land Testort" % Vertrauens- % 95%iges Vertrauensintervall
Europ. Bevollmiichtigten PEI Vertreiber il
COVID-19 Antigen Rapid Test Kit Safecare Biotech pPoc
AT19920 e Ja Satecare Blote Hangzhou N NIC GmbH Osnabriick 3 &) Details  (chne o727 94,45-98,89 9942 97.93-90.93
(Swab) (Hangzhou) Ca., Ltd
Geral)
COVID-19 Antigen Rapid Test Kit Safacare Biotech Poc
AT34B21 - gen Rapid Test Kr Ja Satacars Blote Hangzhou cN MIC GmbH Osnabriick 3 &JDotails  (chne 98,50 94,67-99,62 9945 9699 - 69,69
(Saliva) {Hangzhou) Co., Ltd,
Gardt)
Mult-Respiratory Virus Antigen Test Safecars Biotech POC
ATO27/21 Kit{Swab) (Influenza A+8/ COVID-  Ja " ! Hangzhou CcN NIC GmbH Osnabriick DE &J)Details  (ohne 9704 9259-99,19 9944 9594-99.99
(Hangzhou) Co., L1d.
18) Gerit)
COVID-19 Antigen Rapid Test Kit Safecare Biolech e
ATHBZY - gen Rag - Nein . . Hangzhou China  NIC GmbH Osnabriick DE &) Datails  (chne 98,50 94,67-99.82 9945 96.99-98.99
(aliva) (Hangzhou) Co., Ltd foabin
COVID-19 Antigen Rapid Test Kit Safecare Biotach roc
ATa76I21 Ll Ja Hangzhou N NIC GmbH Osnabriick DE &) Details  (chne 97,04 92.59-99,19 9944 9694 -99.69
(Swab) (Hangzhou) Co., Ltd Geréil)
o
Multi-Respiratory Virus Antigen Test Safecare Biotedh POC
AT4B320  KitiSwab) (Influenza A8/ COVID-  Ja facare Blote Hangzhou N NIC GmbH Osnabriick 3 &) Datails  (chne 07,04 92,59-99,19 0944  95.94-8060
{Hangzhou) Co, Lid “
19) Garal)
126 sgewahlt 1 1-Bvan6
letzte Anderung:  10.03.2021 13:37 * POC = Point of Care

https://antigentest.bfarm.de/ords/f?p=101:100:9507865114131:::::&tz=1:00



https://antigentest.bfarm.de/ords/f?p=101:100:9507865114131:::::&tz=1:00
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SAFECARE One Step Rapid Test
COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich)

REAGENZVORBEREITUNG UND LAGERUNGSHINWEISE

Lagern Sie nicht verwendete Tesigerite ungauﬂmheiq'csnw‘.am Lagerung bel 4 ° € bis 8 ° C ist
sicherzustellen, dass das Testgerat vurd finen auf Raumtemperatur gebracht wird. Das Testgerat ist bis
zum auf dem Beutel stabil. Das Kit nicht einfrieren oder
TEmperdunfnﬁbchD’Caussmm.

Packungsbeilage PROBENSAMMLUNG UND HANDLING
o [Probenentnalime]
Srep In-vitro-Di : « Eine unzureichende Prabenentnahme oder unsachgemafie Probenhandhabung kann zu falschen
VERWE GSZWECK Ergebnissen fithren.
Ll «Vor dem Sammeln des N: pfers sollte der Patient werden, sich die Nase zu
Dﬂs COVID-: 19-Anugen-sdmdh.mldl (A.tﬁl]'idl] istein L 1l-Fl zum Nar)\wnds putzen.
direkten .

oder
Persnnen. bei denen der Arzt mnerhalb der ersten sieben Tage nach Sympc.nm Verdacht auf COVID-19 ha:
Beginn.

Das COVID-19-Antiger wischen SARS-CoV und SARS-CoV-2.

Die Ergebnisse beziehen sich auf die des SARS-CoV-2. igens. Das
Antigen ist im Allgemeinen in Nasentupfern wahrend der akuten Phase der Infektion nachweisbar. Positive
Ergebnisse wﬂsen ﬂul dﬁ Vnmand:nsall v!mI:r Antgu\f hin, nb:r elrle kllmsd\E Knm:!mion mk der

Positive Elgebmss: sdll.e&:n eine bakterielle lnfehmn uder eine Kmnfekuon mit anderen Viren mch.tans Der

Negative Ergebnisse von Patienten mit Sympmmen. die langer als sieben Tage andauern, sollten als vermutlich
infiziert behandelt werden, und eine Bﬂa\:gung mit einem molekubaren Assay, falls erforderlich, fur das
i Negative schlieRen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht
aus und sollen nicht als allenige. Grundiage ﬁlr Entscheidungen zur Behandlung oder zum
verwendet werden. N
Ergebnisse sollten im Zusammenhang mltden]nngn:n B(mhnnm der Anamnese und dem Vorhandensein
eines Patient

Kinischer Anzeichen COVID-19 beriicksichtigt werden.

Der COVID-19-Antigen- ist fir ‘achkriifte oder geschulte Bediener vorgesehen, die sich
mit schnellen Querflusstests auskennen.

PRINZIP

Das COVID-19-Antigen-Schnelltestiit (Abstrich) ist ein i bei dem
hochempfindliche Antikérper zum Nachweis von SARS-CoV-2. id-Protein aus oder

Nasopharynx-Tupferproben verwendet werden.
SARS-CoV-2-spezifische Antikirper werden auf der Testregion der Membran immuobilisiert und mit anderen
ien / Pads iniert, um einen i

Wihrend des Tests reagiert die Probe mit Arti-COVID-19-Antikdrpem, die an farbige Partikel konjugiert und
auf das Probenkissen des Tests vorbeschichiet sind. Das Gemisch wandert dann durch Kapillarwirkung
chromatographisch auf der Membran nach oben und reagiert mit den Reagenzien im Testinienbereich. Wenn
die Probe COVID-19-Antigen enthilt, erscheint daher eine farbige Linie in der Testlinie. Wenn die Probe kein
COVID-19-Antigen enthalt, erscheint in den Testlinienregionen keine farbige Linie, was auf ein negatives
Ergebnis hinweist. Um als Verfahrenskontrolle zu dienen, erscheint immer eine blau gefirbte Linie im
Kﬂntmllll.nlenbmeim und I”B blaue Fﬂ'be indert sich wihrend des Tests von hlau ‘mach rot, was anzeigt, dass
dasr

KIT-KOMPONENTEN

]ede Vorrichtung enthalt einen Sl:mfen mit farbigen
und reaktiven R dieinden
entsprechenden Regionen vorverteilt sind

Extraktionsrohr Zur Probenvorbereitung
Extraktionspuffer Zur Probenentnahme
Workstation Arbeitsplatz
Nasenabstrich Zur Probenentnahme
Packungsbeilage Zur Bedienungsanleitung

Zusatzlich bendtigte Materialien NICHT VORGESEHEN
» Stopuhr

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

* Nicht nach Ablaufdatum verwenden. Nicht verwenden, wenn der Beutel beschidigt oder offen ist
Verwenden Sie die Tests nicht emeut
Kit-Chargen. Vermeid:

« Mischen Sie keine
der Proben, indem Sie fir j i
Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden.
+ Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie Infektionserreger enthalten. Beachten Sie wihrend der Tests die

Sie eine

gegen i Gefahren und befolgen S die
fahren fir di ¥ Proben.

L4 i im Testen von Pr ie Laborkittel, Ei und.

.l igkeit und Temperatur kg

Der Extraktionspuffer enthalt eine Salzlosung, wenn die Lasung die Haut oder die Augen beruhrt und mit
reichlich Wasser spiilt.
« Entsorgen Sie die verwendeten Priffmaterialien gemi® den értlichen Vorschriften. Feuchtigkeit und

1) Fihren Sie den Tupfer in ein Nasenloch des Patienten ein. Die Tupferspitze sollte bis zu 2,5
cmvom Rand des Nasenlochs entfernt eingefiihrt werden. Rollen Sie den Tupfer fiinfmal entlang
der Schleimhaut im Nasenloch, um sicherzustellen, dass sowohl Schleim als auch Zellen
gesammelt werden.

2) Wiederholen Sie diesen Vorgang mit demselben Tupfer fiir das andere Nasenloch, um
sicherzustellen, dass eine ausreichende Probe aus beiden Nasenhohlen entnommen wird.

3) Ziehen Sie den Tupfer aus der Nasenhdhle.

|
~ : \
Sy J /
« Nasopharyngealabstrich:

1) Neigen Sie den Kop dles Patienten nach hinten. Fiihren Sie den Tupfer durch das Nasenloch,
das unter Si i da: t aufwei
2) Halten Sie den Tupfer in der Nahe des Septumbodens der Nase, wahrend Sie den Tupfer

vorsichtig in den hinteren Nasopharynx driicken. Drehen Sie den Tupfer mehrmals.

3) Lassen Sie den Tupfer einige Sekunden an Ort und Stelle und entfernen Sie ihn dann aus dem
Nasopharynx.

ASSAY-VERFAHREN

Lassen Sie das Testgeriit und die Proben vor dem Testen

auf Raumtemperatur dquilibrieren(15-30 °C oder 59-86 °F).

Fiir das beste Ergebniss sollte der Test innerhalb ciner Stunde
durchgefiihrt werden

1. Entfernen Sie das Testgerit aus dem versicgelien Beutel,

2. Drehen Sie das Probenentnahmerdhrchen um und halten Sie die
Probe  Extraktionsrihrchen  aufrecht, 3  Tropfen in die
Probenverticfung (S) geben. Starten Sic dann den Timer.

3. Warten Sie, bis farbige Linien angezeigt werden.
Sie die Testergebnisse bei 10-15 Minuten. Lesen Sie die Ergel!n«:se 1
nicht nach 20 Minuten.

INTERPRETATION DES ASSAY-ERGEBNISSES

POSITIVES ERGEBNIS:
Eine farbige Linie erscheint im Kontrolllinienbereich (C) und eine farbige
c Linie erscheint im Testiinienbereich (T).
T * HINWEIS: Die itit der Farbe im i héngtvon der
Konzentration des COVID- 19 Anngensm der Probe ab. Daher sollte jader
Farbton im Bereich de itiv angeschen werden.
c Im Kontrollinienbereich (C) erscheint eine farbige Linie und im.
T Testlinienbereich (T) erscheint keine Linie.
UNGULT Im i ich (C) wird keine Linie angezeigt. Unzureichendes
der falsche sind die
¢ c wahrscheinlichsten Griinde fiir einen Ausfall der Steuerleitung, Uberprifen
Sie den ie den Vorgang:
T T Testgerit. Wenn das Problem stellen Siedie
des Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Thren éitlichen Handler.
QUALITATSKONTROLLE

1. Interne Kontrolle: Dieser Test enthilt eine integrierte Kontrollfunktion, das C-Band. Die C-Linie entwickel:
sich nach Zugabe der Probenlasung, Uberprifen Sie andemfalls den gesamten Vorgang und wiederholen Sie
den Test mit einem neuen Gerat.

der L plohlen, die positiven externen
Kontrollenzu verwenden, um die or hfiihrung d
 Transport und Lagerung von Proben: LEISTUNGSMERKMALE
Die Proben sollten so bald wie méglich ausgewertet werden. Wenn ein Transport der Proben - — "
erforderlich ist, werden die T und getestet worden. Es wurde 1.Kiinische Studie: Ein Vergleich desF und des
gezeigt, dass sie die Durchfihrung des Tests nicht beeintrachtigen: Hanks Balance-Mkd-5: i Vﬂ!d?ldm mit RT-PCR:
M5-Medium oder Kochsalzlésung Alternativ kénnen die Proben vor dem Testen bis zu 8 Stunden
in einem sauberen, trockenen und geschlossenen Behalter gekihlt (2-8 ° €) oder bei Ve
Raumtemperatur (15-30 ° C) gelagert werden. Alle Praben
[Probenvorbereituny —
1. Dricken Sie die Pufferflasche und fiigen Sie den gesamten Extraktionspuffer in das PCRErgebnis | Gesamt | PCR-Ergebnis | Gesamt | pCR. Ergebnis
Extraktionsrohr ein und auf die Workstation stellen. Gesanit
2. Fithren Sie den Tupfer in das Fxtraktionsrohrehen ein, das Puffer enthalt. Drehen Sie den Tupfer Positiv | Negativ Negativ Positiv | Negativ
mindestens 10 Mal, wihrend Sie den Tupfer gegen den Boden und die Seite des i
driicken. Safecare | Positiv | 131 1 132 118 1 19 [ 249 2 251
3. Driicken Sie das Extraktionsrahrchen mit den Fingern zusammen und rollen Sie den Tupferkopf Test Neaativ
gegen die des shrehens, wenn Sie es , um so viel keit wie [ Neg 4 179 183 3 165 | 168 7 344 | 351
méglich freizusetzen. Die extrahierte Lasung wird als Testprobe verwendet. N
4, Fihren Sie eine T fest in das Pr ein. Gesamt 135 180 315 121 166 | 287 | 256 346 | 602
® ° ® ® Relative Sensitivitat | g7 40/, (92 59% ~ 99.19%) | 97.52% (92.93% ~ 99.49%) | 97.27% (94.45% ~ 68.89%)
&> T | O Relative Speifitit | 99 44%; (96.94% ~ 99.99%) | 99.40% (96.69% ~ 99.98%) | 99.42% (97.93% ~ 99.93%)
[
N ] Gesamuvereinbarung [ 98.41% (96.33% ~ 99.48%) | 98.61% (96.47% ~ 99.62%) | 98.50% (97.18% ~ 99.31%)

wurden durchgefithrt und haben gezeigt, dass der Test nicht mit
folgenden Tabelle reagi

DE
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Packungsbeilage Seite 2

Adenovirus 1.0 x 10° TCIDso /L _[Influenza B 1.0 x 10° TCIDso /mL INDEX DER SYMBOLE
Human metapneumovirus Respiratory Syneytial n - - "
(MPV) 1.0 10° TCIDso /L (00 1.0 X 10° TCIDsa /mL. ® Nicht zur wiederverwendung Nurzur [n-vitro-Diagnose
Rhinovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL _ |Bordetella pertussis 1.0 x 10° TCIDso /mL 22| Stored zwischen 4-30°C. Gebrauchsanweisung beachten
Enterovi 1.0 % 10° TCIDs /mL_[Chlamydia iae [1.0 x 10° TCIDw /mL ..J’
Human coronavirus OC43 |10 x 10° TCIDso /mL_|Hacmophilus influenzze [1.0 x 10° TCIDs0 /mL o] |Herstellungsiatum Lot Nummer
Human coronavirus 229E |10 x 10° TCIDso /mL chmn]:llu pnucmophila [1.0 x 10° TCIDsw /mL E T —— P e——————
Human coronavirus NL63 |10 x 10° TCIDs/my, | Hycoplasma 1.0 x 10° TCIDso /mL

Facumoniac d Hersteller Bevollméchtigter in der Europdischen
Human parainfluenza virus 1 1.0 x 10° TCIDsy /mL Streptococcus 1.0 x 10° TCIDso /mL Gemeinschaft

pncumeniac

Human parainfluenza virus 2|1.0 x 10° TCIDs/mL  |Strepiococeus pyogenes 1.0 x 10° TCIDs /mL Safecare Biotech(Hangzhou) Co, Ltd.
Building 2/203, No.18 Haishu Rd, Canggian Sub-district

Yuhang District Hangzhou, 311121, China

Mycobacterium

errulcis 1.0 x 105 TCIDs /mL

Human parainfluenza virus 3 1.0 x 10° TCIDso /mL

Human parsinfluenza virus 4(1.0 x 10 TCID< /mL. ~[Staphylococeus aureus 1.0 x 10° TCIDg /mL

Influenza A 1.0 x 10° TCIDsy /mL  |Candida albicans 1.0 x 10° TCIDso /mL | I I NIC GmbH

MEFRS 1.0 10° TCIDea AL Erlenweg 13, 49076 Osnabriick, Germany

3. Interferenz: Die folgend bei d
bewertet und es wurde keine Wirkung festgestellt.

Vollblut (23%), drei OTC- (109%), drei OTC- (25%), drei asser (25%),4- Versionsnummer: 04, Gilldigab: 2021.02.26
10mg /mi), (20mg/ ml), CI g / ml),

D 10mg / ml), D i /ml), Ephadrin (20mg / ml), Guajakallycerylether

(20mg / mi), O (10mg /mi),F 100mg/mi) ), F (20mg / mi).

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

1.Fiir professionelle In-vitro-Diagnostik und nur zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen, nicht fiir

andere Viren oder Krankheitserreger.

2.Dieser Test erkennt sowohl lebensfahiges (lebendes) als auch nicht lebensfihiges SARS-CoV-2.
Die Testleistung hangt von der Menge an Virus (Antigen) in der Probe ab und kann mit den an
derselben Probe durchgefith Vir i korrelieren oder nicht.

3.Die Leistung wurde nur anhand der in dieser Produltbeilage angegebenen Verfahren bewertet.
/Anderungen an diesen Verfahren konnen die Leistung des Tests verandern.

4. Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn der Antigenspiegel in einer Probe unter der
Nachweisgrenze des Tests liegt. Wenn das Testergebnis negativ ist, die klinischen Symptome
jedoch bestehen bleiben, werden zusitzliche Tests mit anderen klinischen Methoden empfohlen.
Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine bestitigte Diagnose erst vom Arzt gestellt werden,
nachdem alle klinischen und Laborbefunde ausgewertet wurden.

5. Negative Testergebnisse sollen nicht fiir andere nicht-SARS-virale oder bakterielle Infektionen
gelten.

6. Positive und negative Vorhersagewerte hingen stark von der Pravalenz ab. Falsch positive
Testergebnisse sind in Perioden mit geringer COVID-Aktivitit wahrscheinlicher, wenn die
Pravalenz moderat bis niedrig ist.

7. Falsch negative Ergebnisse kbnmen auftreten, wenn eine Probe nicht ordnungsgemif
transportiert oder wird.

8. Kinder neigen dazu, Viren linger als Erwachsene auszuscheiden, was zu Unterschieden in der

Empfindlichkeit zwischen Kindern und Erwachsenen fiihren kann.

9.Wenn die Differenzierung spezifischer SARS-Viren und -Stimme erforderlich ist, sind zusitzliche
Tests in A it d i oder lokalen G it erforderlich,
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Klinische Test-Studie

Safecare Biotech (Hangzhou) Co. Ltd

e
Safecare Biotech (Hangzhou) Co.Lid

1.

»

Clinical Evaluation Report

Purpose:
In order to verify the clinical performance of the improved test

Material:

Fresh negative COVID-19 samples were collected from the hospital and validated by PCR.
Fresh positive COVID-19 samples were collected from CDC and validated by PCR.
Product used: COV20082701

3. Protocol:

3.1 Sample Size:
Positive Sample: >100
Negative Sample:>150

3.2 Sample’s collection:
Nasal swab specimen or nasopaharygeal swab specimen can be used by Safecare COVID-19 Antigen
Rapid Test Kit(Swab) to detect the presence of SARS-CoV-2 antigen in the specimen. Internal
validation studies based on Matrix Equivalency were performed on both nasal swab specimens
and nasopaharygeal swab specimen, no statistic difference was observed among those specimens.

All swabs were randomly blinded and assigned to testing with PCR assay as the comparator method for

this study.

3.3 Sample Entry criteria:

The samples from hospital outpatient screening cases and COVID-19 Patients who presented
within 7 days of symptom onset;

Samples of people that gender and age are not limited.

3.4 Sample Exclusion criteria:
Samples without PCR test results;
Samples that the quantity is not enough to complete the test;
Samples with failed test results (C-line has not appeared);
Freeze samples repeatedly.

3.5 Comparator method
All samples was confirmed by PCR.
PCR tests used from Sansure Biotech Inc. and performed on ABI7500.

4. Operator and site:
Site 1:
Study Site Info: ZHEJIANG PROVINCIAL CENTER FOR DISEASE CONTROL AND
PREVENTION
Researcher: Dr. ZHANG LEI
Lab Name (or Hospital or Doctor’s office) : Immunology Laboratory
Address: 3399 Binsheng Road, Binjiang District, Hangzhou City, Zhejiang Province
Site 2:
Study Site Info: THE FIRST AFFILIATED HOSPITAL ZHEJIANG UNIVERSITY SCHOOL

=

OF MEDICINE

Rescarcher: Dr.Xuwei

Lab Name (or Hospital or Doctor’s office):Immunology Laboratory
Address: No. No. 366, Wutong Road, Xihu District, Hangzhou, Zhcjiang

5. Statistical methods:
5.1 Statistical of test result

Referencing reagent Test
Total
Positive Negative
Research ‘ Positive A B A+B
Reagent ‘ Negative C D c+D
Total A+C B+D A+B+C+D

Percent Positive Agreement=A/(A+C)*100%
Negative Percent Agreement=D/(B+D)*100%
Overall Agreement=(A+D){(A+B+C+D)*100%

5.2 Statistical of Specimens correlation

Record and statistics the of anti; positive’PCR-positive and anti gati
PCR-positive samples with the Ct values of the PCR to determine the mean Ct value of antigen-positive
samples

Evaluation indicators:
The total PPA should be no less than 80%.
The total NPA should be no less than 90%.

Statistical results of the clinical evaluation
7.1 Test result

Method (RT-PCR)
Total
Positive Negative
Testostri Positive 131 1 132
S [ Negative 4 179 183
Total 135 180 315
—
7.2 Statistical results
Project Value Percentage (95% confidence interval)
Relative Sensitivity-PPA_ (%) 131:135 97.04% (92.59%~99.19%)
Relative Specificity-NPA (%) 179/180 99.44% (96.94%~99.99%)
Overall Agreement (%) 310315 98.41% (96.33%~99.48%)

7.3 Kappa consistency test
Caleulate the Kappa value and standard error; test hypothesis s cstablished for Kappa: HO: k = 0, Kappa value
comes from 0 population, H1: k > 0, Kappa value comes from non-0 population, « = 0.03.

Project Value

Safecare Biotech (Hangzhou) Co. Ltd

Kappa Value 0.9675, Good

Standard Error Se(K) 0.0144

95% Confidence Interval 0.9392~0.9958

Standard Error Se0(K) 0.056

Test Value Z Z=17.1747 Probability value P=0.0000

Test Result P<0.05,refuse HO, Kappa values come from populations
other than 0.

7.4 Specimens correlation

The performance of Safecare COVID-19 Antigen Rapid TestKit(Swab) with positive results stratified
by the comparator method (Ct) counts were collected and assessed to determine the correlation of assay
performance to the Ct.

Safecare COVID-19 Comparator Method (POS by Ct <40)
Antigen Rapid Test Ct<28 Ci>28
Positive 130 1
INegative 0 4

(Total 130 5
Positive 100.00% 20.00%
|Agreement(95% CI) (97.20%~~100.00%) (0.51%~71.64%)

Based on above table, the positive agreement of the Safecare COVID-19 Antigen Rapid
TestKit(Swab) is higher with samples of a Ct count <28.

8. Conclusion

A side-by-side comparison was conducted using the research reagent and referencing reagent. Compare
with RT-PCR:

The Relative Sensitivity is 97.04%, the Relative Specificity is 99.44%, the Overall Agreement is
98.41%.

In summary, The study showed that there is a high coincidence rate between the test-strip and RT-PCR,
and have the equivalence on the clinical usage.

Reporter: Wei Lihua Date: 2020.12.16
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