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Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-
Nukleocapsid-Antigenen. Fiir den professionellen Gebrauch.
VERWENDUNGSZWECK

Der Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest dient dem
schnellen qualitativen Nachweis des Nukleocapsid-Protein-Antigens
von SARS-CoV-2 in menschlichen Speichel-, Nasen-, Nasen-Rachen
oder Rachenabstrichproben. Die Ergebnisse dienen dem Nachweis
von SARS-CoV-2-Antigenen. Das Antigen ist im Allgemeinen in
Proben der oberen Atemwege wdhrend der akuten Phase von
Infektionen nachweisbar. Positive Ergebnisse schlieBen eine
bakterielle Infektion oder eine Ko-Infektion mit anderen Viren nicht
aus. Der festgestellte Erreger ist moglicherweise nicht die alleinige
Ursache der Krankheit.

Negative Ergebnisse sollten als Verdachtsfalle behandelt und mit
einem molekularen Assay bestatigt werden. Negative Ergebnisse
sollten im Zusammenhang mit den jingsten Expositionen eines
Patienten, seiner Vorgeschichte und dem Vorliegen klinischer
Anzeichen und Symptome, die mit COVID-19 ubereinstimmen,
betrachtet werden. Diese Tests diirfen nur von Fachleuten oder
geschulten Personen angewendet werden.

ZUSAMMENFASSUNG

Die neuartigen Coronaviren gehoren zu einer B-Gattung. COVID-19
ist eine akute respiratorische Infektionskrankheit. Menschen sind
generell dafiir empfanglich. Gegenwartig sind die Patienten, die mit
dem neuartigen Coronavirus infiziert sind, die Hauptinfektionsquelle;
asymptomatisch infizierte Menschen konnen ebenfalls eine
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TESTPRINZIP

Beim Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest handelt es sich
um einen qualitativen, membranbasierten Immunoassay zum
Nachweis von Nukleocapsid-Protein-Antigenen von SARS-CoV-2. Der
Testlinienbereich ist mit SARS-CoV-2-Antikdrpern beschichtet. Die
Probe reagiert mit dem SARS-CoV-2-Antikérper im Testlinienbereich.
Wenn die Probe SARS-CoV-2-Antigene enthdlt, erscheint als
relevantes Ergebnis eine farbige Linie im Testlinienbereich (T). Als
Verfahrenskontrolle erscheint eine farbige Linie im Bereich der
Kontrolllinie (C), die anzeigt, dass das richtige Volumen der Probe
hinzugefiigt wurde und die Membran-Durchfeuchtung korrekt
stattgefunden hat.

LAGERUNG UND STABILITAT

Die Tests im versiegelten Folienbeutel bei Raumtemperatur oder
gekihlt (2 — 30 °C) lagern. Der Test ist bis zu dem aufgedruckten
Verfallsdatum stabil. Die Testkassetten mussen bis zur Verwendung
in dem versiegelten Folienbeutel aufbewahrt werden. Nicht
Einfrieren. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
Vor Sonne, Feuchtigkeit und Hitze schiitzen.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
(] Testkassette mit einer Packung Trockenmittel: 25 Stiick
. Steriler Tupfer: 25 Stick

(] Extraktionsrohrchen mit Puffer: 25 Stlck Einweg-
Extraktionsréhrchen mit jeweils 0,5 ml Extraktionspuffer
und 25 Stlck Diisenkappe

. Arbeitsstation: 1 Stilick
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sorgfaltig gelesen werden. Die Nichtbeachtung der
Anweisungen in der Packungsbeilage kann zu ungenauen
Testergebnissen fiihren.

2. Nur fur den professionellen Gebrauch in der In-Vitro-
Diagnostik. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

3. 10 Minuten vor und wadhrend der Probenentnahme nicht essen,
trinken oder rauchen.

4. Test nicht verwenden, wenn die Verpackung oder
Testkomponenten beschadigt sind.

5. Alle Proben missen als potenziell infektios betrachtet werden.

Beachten Sie wahrend der gesamten Entnahme, Handhabung,
Lagerung und Entsorgung der Patientenproben und der
gebrauchten Testkomponenten die festgelegten
VorsichtsmaRnahmen gegen mikrobiologische Gefahren.

6. Tragen Sie Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe
und Augenschutz wédhrend die Proben untersucht werden

7. Waschen Sie sich nach der Testdurchfiihrung grindlich die

Hande.

8. In viralen Transportmedien (VTM) gelagerte Proben kdnnen
die Testergebnisse beeinflussen.

9. Alle verwendeten Testkomponenten sollten entsprechend den

ortlichen Vorschriften entsorgt werden.
10. Feuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Ergebnisse nachteilig
beeinflussen.
VORBEREITUNG
Nur die mit dem jeweiligen Set mitgelieferten Materialien
verwenden. Testen Sie die Proben sofort.
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Transportmedien gegeben wurden). Dieses Set ist NICHT fur das

Testen flissiger Proben wie Wasch- oder Aspirationsproben oder

Tupfern in Transportmedien vorgesehen, da die Ergebnisse durch

Uberverdiinnung beeintrichtigt werden kénnen.

1.  ReilRen Sie den Folienbeutel ab, entnehmen Sie die Testkassette
und stellen Sie diese auf eine saubere und ebene Oberfldche.

2. Frisch gesammelte Proben sollten innerhalb von 1 Stunde
verarbeitet werden.

3. Beschriften Sie die jeweilige Testkassette fiir jeden Test oder
Kontrolle.

4.  Stellen Sie die beschrifteten Extraktionsrohrchen in ein Gestell
im daflr vorgesehenen Bereich des Arbeitsbereichs.

PROBENENTNAHME

Die korrekte Probenentnahme ist der wichtigste Schritt. Wahlen Sie
eine der vier Methoden und fahren Sie anschlieBend mit der
Testdurchfiihrung fort.

1) Speichel (Lolli-Test)

Achten Sie darauf, dass falsche Ergebnisse auftreten kénnen, wenn
der Speichel nicht ordnungsgemaR entnommen wird.

1. Stellen Sie ein Extraktionsrohrchen in die Arbeitsstation aus
Karton.
2. Driicken Sie die Zungenspitze gegen die untere Kieferwurzel.

Husten Sie tief. Machen Sie das Gerdusch von ,kuuua“, um den
Speichel zu konzentrieren.

3. Bringen Sie den Tupfer fir mindestens 10 Sekunden auf die
Zunge, drehen Sie ihn 3-mal oder o6fter, um den Speichel
vollstandig aufzunehmen.
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1. Stellen Sie ein Extraktionsrohrchen in die Arbeitsstation aus
Karton.
2. Fihren Sie den Tupfer vorsichtig in das Nasenloch des

Patienten / der Patientin ein. Die Tupferspitze sollte bis zu 2,5
cm tief vom Rand des Nasenlochs eingefiihrt werden.

3. Tupfen Sie entlang der Schleimhaut im Nasenloch, um
sicherzustellen, dass sowohl Schleim als auch Zellen
gesammelt werden.

4, Entfernen Sie den Tupfer aus dem Nasenloch, wahrend Sie ihn
sanft zwischen den Fingern drehen.

3) Nasopharyngealer Abstrich (Nase-Rachen)

1. Stellen Sie ein Extraktionsrohrchen in die Arbeitsstation aus
Karton.

2. Neigen Sie den Kopf des Patienten / der Patientin leicht nach
hinten. Halten Sie den Tupfer wie einen Stift und fuihren Sie ihn
durch das Nasenloch parallel zum Gaumen ein.

3. Wahrend dem Einfiihren, reiben und rollen Sie den Tupfer
vorsichtig ab. Sobald Sie den Rachenwiderstand spiiren, horen
Sie auf und lassen den Tupfer Sekret aufnehmen.

4. Entfernen Sie den Tupfer langsam und behutsam nach auBen,
wahrend Sie ihn sanft zwischen den Fingern drehen.

4) Oropharyngealer Abstrich (Rachen)

1. Stellen Sie ein Extraktionsrohrchen in die Arbeitsstation aus
Karton.
2. Lassen Sie den Patienten / die Patientin den Mund weit 6ffnen

und "Ah" - Gerdusche machen, wodurch die Rachenmandeln
auf beiden Seiten freigelegt werden.

3. Halten Sie den Tupfer fest und wischen Sie an den
Rachenmandeln auf beiden Seiten mindestens dreimal pro
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Fiir bestmégliche Ergebnisse wird die nasopharyngeale Methode
(Nase-Rachen) empfohlen.

TESTDURCHFUHRUNG

Nach der Probenentnahme fiihren Sie den Test wie folgt durch:
1. ReiRen Sie den Siegelverschluss des

Extraktionspufferréhrchens ab.

2. Flhren Sie den Tupfer in das Rohrchen ein und tauchen
Sie ihn mindestens 10 Sekunden lang auf und ab in die
Flussigkeit. Halten Sie dann den Tupfer gegen den Boden
des Rohrchens und drehen Sie ihn 3 Mal, wobei Sie

darauf achten, dass kein Inhalt aus dem Réhrchen spritzt.

3. Entfernen Sie den Tupfer, wihrend Sie die Seiten des
Réhrchens zusammendriicken, um die Flussigkeit aus
dem Tupfer zu extrahieren.

4, Setzen Sie die Tropferspitze fest auf das
Extraktionspufferréhrchen und mischen Sie die
Flussigkeit grandlich.

5. Geben Sie 3 Tropfen (ca. 100uL) Gber die Tropferspitze
in die Probenvertiefung der Testkassette.

6. Nach 15 Minuten die Testergebnisse auswerten. Die
Ergebnisse nach 20 Minuten nicht mehr auswerten.

INTERPRETATION DES TESTERGEBNISSES

POSITIV: Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie erscheint im
Bereich der Kontrolllinie (C) und eine weitere farbige Linie im Bereich
der Testlinie (T). Ein positives Ergebnis in der Testregion zeigt den
Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen in der Probe an. Ein positives
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negatives Ergebnis schlieft eine virale Infektion mit SARS-CoV-2 nicht
aus und sollte bei Verdacht wvon COVID-19 durch
molekulardiagnostische Methoden bestatigt werden.

UNGULTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Unzureichendes

Probenvolumen  oder inkorrekte  Handhabung sind die
wahrscheinlichsten Grinde fur das Nichterscheinen der Kontrolllinie.
Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einer
neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie
die Verwendung des Test-Sets sofort ein und wenden Sie sich an

lhren Handler.

QUALITATSKONTROLLE

Der Kontrollbereich (C) dient als interne Verfahrenskontrolle. Es

erscheint eine farbige Linie, wenn das Verfahren bzw. das

Probenvolumen richtig angewendet wurde. Kontrollstandards

werden mit diesem Test nicht mitgeliefert. Als Gute Laborpraxis wird

empfohlen, regelmaRig Positiv- und Negativkontrollen

durchzufiihren, um die Testleistung zu Uberprifen.

EINSCHRANKUNGEN

o Dieser Test dient ausschlieBlich zum qualitativen Nachweis
von SARS-CoV-2 Virusantigenen. Die genaue Konzentration
von SARS-CoV-2 Virusantigenen kann im Rahmen dieses Tests
nicht bestimmt werden.

o Die Testergebnisse dienen nur zur klinischen Referenz und
sollten nicht die einzige Grundlage fir die klinische Diagnose
und Behandlung sein. Die klinische Behandlung von Patienten

Infektionsquelle sein. Zu den Hauptmanifestationen gehéren Fieber, ° Packungsbeilage: 1 Gebrauchsanweisung ) ) . 2) Anterio-nasaler Abstrich (Nase vorne) Seite mit maRiger Kraft hin und her. Beriihren Sie nicht Ergebnis schlieRt eine Infektion mit anderen Erregern nicht aus. soIItG{ n Komblnalwtlon mit d?ren Symptomen, korperlichen
Miidigkeit und trockener Husten. Eine verstopfte oder laufende VORSICHTSMARNAHMEN Das Test-Set nur bei Raumtemperatur (15 bis 30 °C) verwenden. Das G 7 Z5h der Zahnfleisch Anzeichen,  Patientengeschichte, anderen Labortests,
g ’ P ) Test-Set ist nur fiir Abstrichproben bestimmt, die direkt entnommen Achten Sie darauf, ausreichend Nasensekret mit dem Abstrichtupfer 4 Eaufmen, ;ngj, aT nefo er";z n degc '.h £t 2wischen d NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint im Kontrollbereich (C). Im therapeutischen  Reaktionen und  epidemiologischen
Nase, Halsschmerzen, Muskel-schmerzen und Durchfall treten in 1.  Die Packungsbeilage muss vor der Durchfiihrung des Tests und getestet werden (d.h. fir Abstriche, die NICHT in aufzunehmen. Es empfiehlt sich, vorher zu schnéuzen. : ntternen Sie den Tupfer, wahrend Sie ihn sanft zwischen den Bereich der Testlinie (T) erscheint keine sichtbare farbige Linie. Ein ;
L igen Fill ¢ , Fingern drehen. Informationen betrachtet werden.
1 einigen wenigen Fallen auf. 9 3 4 5 6 7 3
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Die sachgemédRe Probenentnahme ist von entscheidender im Handel erhéltlichen molekularen Tests verglichen. Die PCR- PPA(Cts 37): 96,25% (154/160), (95%KI: 91,65-98,47%) ] 5 - - 5 CVS Nasal WEITERE PRODUKTINFORMATIONEN
Bedeutung. Die Nichtbeachtung der Vorgehensweise kann zu Vergleiche benutzen einen Nasopharyngealabstrich. NPA(Cts 37): 100,00% (138/138), (95%KI: 96,62-100%) Human coronavirus OC43 1.6 x 10" TCID5p/mL NEIN Parainfluenza virus 2 1.0x 10" TCIDsp/mL NEIN Drops(Phenyle | 17%v/v Ricola(Menthol) rlr;fmg/
ungenauen Testergebnissen flihren. Die unsachgeméRe Tabelle 1: klinische Studie nasopharyngeal (Nase-Rachen) Fir die Speichel Abstrichmethode wurden insgesamt 298 Proben Haemophilus influenzae 2.2x 105 TCIDgo/mL NEIN Parainfluenza virus 3 3.5x 105 TCIDgp/mL NEIN phrine) Hersteller: Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd
Entnahme, Lagerung oder auch das Einfrieren und Auftauen Green Spring SARS- PCR-Vergleich Gesamt symptomatischer und asymptomatischer Patienten innerhalb von 5 T 5 Tamiflu Afrin
der Probe kann zu ungenauen Testergebnissen fiihren. COV-2-Antigen- Positiv Negativ Tagen nach Auftreten der ersten Symptome gesammelt. Die Leistung MERS-coronavirus 2.1x10" TCID5p/mL NEIN Parainfluenza virus 4 1.4 x 10" TCID5p/mL NEIN (Oseltamivir 6mg/ml (Oxymetazoline 14%v/v 101,201,301, D Building, No.2 Industrial Avenue, Buxin Village,
Ein falsch-negatives Testergebnis kann auftreten, wenn der Schnelltest-Set des Sets wurde mit den Ergebni ines im Handel erhaltli 5 L 5 Phosphate) ) Buxin Community, Dapeng Subdistrict Office, Dapeng New
: SRR e gebnissen eines im Handel erhiltlichen SARS-coronavirus 3.2x10° PFU/mL JA Rhinovirus 1.3x10° PFU/mL NEIN ¥, Dapeng » Dapensg
Gehalt 'an viralem Ant|ge.n in einer Prol;.)e unter 'der Positiv 150 0 150 molekularen Tests verglichen. Die PCR-Vergleiche benutzen einen - 3 Sgcr:ets' " 4 . gVC N:ésal | 6% District, Shenzhen, 518120 China
Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Probe nicht Negativ 3 210 215 Nasopharyngealabstrich IAdenovirus C1 1.5x 10" TCIDgp/mL NEIN Mycoplasma pneumoniae 1.8x10 CFU/mL NEIN (Dyclonin/Men 4 mg/m pray(Cromolyn bv/v
sachgemaR entnommen oder transportiert wurde; daher ’ 3 - 3 thol) - ) EU-Bevollmachtigter: Obelis s.a.
schlieRt ein negatives Testergebnis die Maglichkeit einer Gesamt 155 ( 210 36!'; gabe//e:‘/(K/H/SZERSSMMQ5 ewﬁmd;ﬁé]{isﬁ — - - IAdenovirus 71 1.5x 10" TCIDgp/mL NEIN Bordetella pertussis 1.5x10 CFU/mL NEIN E:hr)lloraselp/téc L8 mg/m ;\loasaIGeI | %/
_ _ i i Sensitivitat 96,77% (95%KI: 92,24-98,81% reen Spring - -vergieic esam S . . 6 enthol/Ben .8 mg/m xymetazoline ov/v - . .
S,.L\RS Cz.)\'/ 2 Infektlor.1 nlcht'aus. . . ' — s - — - COV-2-Antigen- e rYp— Candida albicans 4.2x10° CFU/mL NEIN Mycobacterium tuberculosis 1.0x10° CFU/mL NEIN z0caine) ) Bd Général Wahis 53, 1030 Brussels Belgium
. Ein positives Ergebnis schlieBt eine Ko-Infektion mit anderen Spezifizitdt 100,00% (95%KI: 97,76-100%) ositiv egativ = m ot Tieh T00% NEIN m v -
Pathogenen nicht aus. Genauigkeit 98,63% (95%KI: 96,89-100%) Schnelltest-Set Respiratory syncytial virus 5.1x10° TCIDsp/mL NEIN onzentrierte mensciiche ° Afﬁ';"lﬁf)pat | 1:10dilution | Mupirocin L
. Monoklonale Antikérper kénnen SARS-CoV-2 Viren mit PPA(Cts 37): 96,77% (150/155), (95%KI: 92,24-98,81%) Positiv 147 0 147 , 5 Naseninhalte reprasentativ fir OreThromt — ; T g 7
geringfligig veranderten Aminosiurewerten in der Region des NPA(Cts 37): 100,00% (210/210), (95%KI: 97,76-100%) Negativ 13 138 151 Enterovirus 5.4 x 10" TCIDsg/mL NEIN normale respiratorische Pf:inolrgara 16%v/v F:’sies(rjman s rr;ng
Zielepitops unter Umstanden nicht oder mit geringerer Fur die anterior-nasale Abstrichmethode wurden insgesamt 298 Gesamt 160 138 298 Malaria 22x10° CFU/mL NEIN mikrobielle Flora Tobram r;ny g Zicam T
Sensitivitdt erkennen. Proben symptomatischer und asymptomatischer Patienten innerhalb Sensitivitit 91,88% (95%KI: 86,22-95,43%) 5 6 . LE -
. Die Menge an Antigen in einer Probe kann mit zunehmender von 5 Tagen nach Auftreten der ersten Symptome gesammelt. Die Spezifizitat 100,00% (95%KI: 96,62-100%) Dengue 1.2x10" TCIDsg/mL NEIN Streptococcus pyogenes 1.0x10° CFU/mL NEIN NACHWEISGRENZE (ANALYTISCHE EMPFINDLICHKEIT)
ira”t:ef“da“er abnehmen. P;"be"’. j'ei ”a\jh Ide"r‘] > Leistung des Sets wurde mit den Ergebnissen eines im Handel Genauigkeit 95,64% (95%KI: 93,32-97,96%) Human coronavirus NL63 1.7x 10° TCIDsg/mL NEIN INTERFERENZ o Die Nachweisgrenze (LOD) flr den Green Spring® SARS-CoV-2-
ran eitstag entno.mhr?in wur t;n, ;m y I:;( \ erg elc. zu erhaltlichen molekularen Tests verglichen. Die PCR-Vergleiche PPA(Cts 37): 01,88% (147160, (957K, 86,22.95,43%) < SARS-CoV-2-Antigen-Nasentupferproben wurden mit einer der Antigen-Schnelltest betrdgt 4 x 10° TCIDso/mL. Die LOD fiir Green
eDl.nemTRTPCR'TEISt mit ? e;er W:‘ LTC ein 'Fd P9|t ne‘gat'V-D‘ benutzen einen Nasopharyngealabstrich. NPA(Ct< 37): 100,00% (138/138), (95%KI: 96,62-100%) Human coronavirus 229E 2.2x 10" TCIDsg/mL NEIN folgenden Substanzen auf bestimmte Konzentrationen versetzt und Spring ® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest-Set wurde ermittelt unter SYMBOLBESCHREIBUNG
° L(l_?stune?;;hi zll(eeietnwif; dur::eh M;jta'tsi(:;laefl ir-n rgtfll(r;e.rote:f] Tabelle 2: klinische Studie anterior-nasal (Nase-vorne) KREUZREAKTIVITAT Streptococcus pneumoniae 11x 106CFU/mL NEIN in mehreren Wiederholungen getestet. Es wurden keine Falsch- Verwendung von Limiting Dilution einer durch Gammabestrahlung Pl EE Clrmnimiisrg C€ b
) gstanig . . N SPIKEProt Green Spring SARS- PCR-Vergleich Gesamt Es wurden keine Kreuzreaktionen mit potenziell kreuzreaktiven Positive oder Falsch-Negative gefunden: inaktivierten Virusprobe. Die Probe wurde in einer Konzentration von Merwendung
- . p 5 .
nicht beeinflusst. Mutationen im Nukleocapsid-Protein sind COV-2-Antigen- — - ! - " 1.0 x10° TCIDgg/mL T 5 LOT| | chargennummer g Verfallsdatum &, Herstellungsdatum
2ukiinftig nicht ausgeschlossen Schnelltest Got Positiv Negativ Substanzen auRer dem SARS-Coronavirus beobachtet. Pneumocystis jirovecii (PJP) Ox 50/M NEIN Substanz Konzentration | Substanz Konzen 1,3 x 10° TCIDso/mL bereitgestellt.
. = P 6 tration Nicht - R B Von Sonnenlicht
LEISTUNGSMERKMALE Positiv 154 0 154 Potentieller Kreuzreaktant Konzentration Kre(ljzﬁ:kfw;tat Legionella pneumophila 1.4x10 CFU/mL NEIN Naso GEL(Nei ® wiedzrverwenden A Lgamitalz o AN fesntiatan
. . ) ) ) . a/Nein Whole Blood 5% 6%v/v — — T
o - - 6 Ken halter erstelle evollmichtigte
Die Klinische Leistung des Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen Negativ 6 138 144 < Chiamydia pneumoniae 1.1x 10° IFU/mL NEIN Med) HIGH-DOSE-HOOK-EFFEKT A | b d Herstal [eT] | eupevoimachue
Schnelltest wurde in prospektiven, randomisierten Gesamt 160 138 298 Influenza A 1.6 x 10" TCIDgp/mL NEIN m v ras(hVIPY) < NEN Fluticasone %/ Muci 0.54%
; ; ; ; umanMetapneumovirus : v/v ucin .
Einfachblindstudien ermittelt. Insgesamt 365 nasopharyngeale Sensitivitit 96,25% (95%KI: 91,65-98,47%) nfiuenza B 16x105TCID L NEIN p 1.1x10" TCIDsp/mL Propionate o b im Rahmen der LOD-Studie wurde die héchste Konzentration der
Proben symptomatischer und asymptomatischer Patienten wurden P o IR " z : 50 5 6 .
! Spezifizitat 100,00% (95%KI: 96,62-100%) B Parainfl irus 1 1.0x 10" TCIDgg/mL NEIN Probe (TCIDso von 1,3 x 10° TCIDso/mL) getestet. Es wurde kein Hook-
innerhalb von 5 Tagen nach Auftreten der ersten Symptome — ~ - Human coronavirus HKU1 1.6x10° TCIDsg/mL NEIN araintluénza virus : 50
gesammelt. Die Leistung des Setsgwurde mit den Ergebnissen eines Genauigkeit 1907'99% (95%KI: 96,97-100%) T 10 13 Effekt festgestellt. " 15
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= und Medizinprodukte - Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2

@ Impressum @ Administration

Die Angabe ,Evaluierung PEI" bildet die entsprechende, auf der Webseite des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) ver&ffentlichte Ubersicht zur dortigen vergleichenden Evaluierung der Sensitivitat von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests ab

(siehe Webseite des PEI).

s Ja" bedeutet, dass der Test bereits mit positivem Ergebnis durch das PEl evaluiert wurde.

s Nein" bedeutet, dass bislang keine entsprechenden Testergebnisse vorliegen.

Im Falle einer negativen Evaluierung durch das PEI streicht das BfArM den entsprechenden CE-gekennzeichneten Test von seiner Liste. Fiir eine Sonderzulassung ist eine positive Evaluierung des PEl eine zwingende Voraussetzung.

Hinweis: Eine aktuelle Ubersicht der SARS-CoV-2-Tests, die von den européischen Mitgliedsstaaten gegenseitig fiir COVID-19-Testergebnisbescheinigungen anerkannt werden und damit fiir das ,,EU Digital COVID-19
Certificate” beriicksichtigt werden kénnen, finden Sie im entsprechenden Dokument der Europ&ischen Kommission: Link zum Dokument

Q ~  Lvshiyuan Los Aktionen ~

v o MNach 'Lvshiyuan' suchen

IB Zurlicksetzen

Hersteller Europdischer Bevollmichtigter Sensitivitat Spezifitat
Evaluierun 95%iges 95%iges
Test-1D Handelsname PEI 9 Name T= Stadt Land Name Stadt Land Testort*® % Vertrauens- % Vertrauens- Gebrauchs...
intervall intervall
Green Spring® SARS-CoV-2 Shenzhen Lvshiyuan Poc 97,12 98,12
) e i ii 9 =T e CN L
AT417/20 Antigen-Schnelltest-Set Biotechnology Co,, Ltd Shenzhen CN Obelis s.a. Brissel BE E:?el'lgf] 98,00 99.98 100,00 99,99 2y Link...
Green Spring SARS-CoV-2- . POC
AT1188/21  Antigen-Schnelltest-Set Ja Shenzhen Lvshiyuan Shenzhen CN Obelis s.a. Brussels BE (ohne 96,77 2224 10000 170 Gy Link...
i Biotechnology Co., Ltd . 98,81 99,99
(kolloidales Gald) Gerzt)
1 1-2von2
letzte Anderung:  09.11.2021 15:54 * POC = Point of Care
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Green Spring SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test| Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd.
Kit (Colloidal Gold)

ScheBo SARS-CoV-2 Quick Antigen ScheBo Biotech AG

Nova Test SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit| Atlas Link Technology Co.,Ltd.
Toda Coronadiag Ag Toda Pharma

Humasis COVID-19 Ag Test Humasis Co., Ltd.

Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test | Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.
(Colloidal gold)

COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal AmonMed (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.

Gold)
Canea COVID-19 Antigen Schnelltest Core Technology Co., Ltd.
fluorecare COVID-19 SARS-CoV-2 Spike Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd

Protein Test Kit (Colloidal Gold
Chromatographic Immunoassay)

Testsealabs® Rapid Test Kit COVID-19 Hangzhou Testsea Biotechnology Co., Ltd
Antigen Test Cassette

Lysun COVID-19 Antigen Rapid Test Device [Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd.
(Colloidal Gold)

Wizbiotech SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test [Xiamen WIZBiotech Co., Ltd.

SARS-CoV-2 Antigen Detection Kit (Colloidal |PerGrande BioTech Development Co., Ltd.
Gold Immunochromatographic Assay)

salocor SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Salofa QY
Cassette (Nasopharyngeal swab)
Genrui SARS-CoV-2 Antigen Test Kit Genrui Biotech Inc.

(Colloidal Gold)

Wondfo SARS-CoV-2 Antigen Test (Lateral Guangzhou Wondfo Biotech Co. Ltd
Flow Method)

Aesku Rapid SARS-CoV-2 Rapid Test Aesku Diagnostics GmbH

Rapid Response COVID-19 Rapid Test Device [BTNX Inc. (Biotrend Chemikalien Gmbh)

Dia Sure Covid-19 Antigen Rapid Test Device |Azure Biotech Inc.
(Nasopharyngeal/Oropharyngeal Swab)

Labnovation SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test |Labnovation Technologies, Inc.
Kit (Immunochromatography)

V-Chek SARS-CoV-2 Rapid Ag Test Kit SGA Mihendislik DAN. EG. Icve DIS.Ltd.STI
(Colloidal Gold)

SGTi-flex COVID-19 Ag Sugentech, Inc.

softec SARS COV-2 (Covid-19) Antigen Test

Kit Zet Medikal Tekstil Dis Ticaret Ltd. STI.

Green Cross Medical Science Corp. (Weko

Genedia W Covid-19 Ag Pharma GmbH)

COVID-19 (SARS CoV-2) Antigen Test Kit

(Colloidal Gold) Anhui Deepblue Medical Technology Co. , Ltd.

FREND™ COVID-19 Ag NanoEntek Inc

RapidFor SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Vitrosens Biyoteknoloji Ltd. St

Colloidal Gold

COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd
PCL COVID19 Ag Gold Saliva PCL, Inc.

reOpenTest COVID-19 Antigen Rapid Test Zhejiang Anji Saianfu Biotech Co.,Ltd.
(Colloidal Gold)

IMMUNOBIO SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest | Hangzhou Immuno Biotech Co.,Ltd.
(COVID-19 Ag)

Zhenrui COVID-19 (SARS-COV-2) Antigen Shenzhen Zhenrui Biotech co.Ltd.

Test Kits
SARS-CoV-2 Ag Diagnostic Test Kit (Colloidal | Shenzhen Watmind Medical Co.,Ltd.
Gold)
2019-nCoV Antigen Test Kit(colloidal gold Guangdong Hecin Scientific,Inc.
method)
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CE iA\iE CE certification

lis

EUROPEAN AUTHORIZED
REPRESENTATIVE CENTER

'CERTIFICATE

IVD NOTIFICATION

Ref. No.: BS 0171-2020 BELGIUM
Order No.: OG 0117-2020 Date: 19/11/2020
THIS IS TO CERTIFY THAT, ACCORDING TO THE COUNCIL DIRECTIVE 98/79/EC, OBELIS S.A. (O.E.A.R.C.)

PERFORMED ALL NOTIFICATION DUTIES AND RESPONSIBILITIES AS THE EUROPEAN AUTHORIZED
REPRESENTATIVE (EC REP) OF:

NAME: SHENZHEN LVSHIYUAN BIOTECHNOLOGY CO., LTD.

ADDRESS: 101, 201, 301, D BUILDING, NO. 2 INDUSTRIAL AVENUE, BUXIN
VILLAGE, BUXIN COMMUNITY, DAPENG SUBDISTRICT OFFICE,
DAPENG NEW DISTRICT, SHENZHEN, 518120, CHINA

AS STIPULATED AND DEMANDED BY THE AFOREMENTIONED DIRECTIVE.

The Manufacturer declares that the IVD devices comply with the Directive including all essential requirements.

The Manufacturer has provided Obelis s.a. (O.E.A.R.C.) with all the appropriate declarations according to the 98/79/EC
Directive — article 10 requirements including the EC Declaration of Conformity confirming that his In-Vitro Diagnostics
medical devices, as stipulated here above, are fulfilling the applicable requirements of the European Council Directive

98/79/EC

The notification of the following In-Vitro Diagnostic medical devices has been completed by Obelis s.a. (O.E.A.R.C.) on
the 18/11/2020 in compliance with the European Council Directive 98/79/EC - article 10 requirements.

IN-VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICES: PLEASE SEE ANNEX A - LIST OF DEVICES ( 1 PAGE, 1 DEVICE)

As of the 19/11/2020, and as long as the manufacturer will continue complying with the hereabove mentioned
requirements* he therefore:

- Is required to affix the CE marking on these devices;

- Place these devices in the Territory of Belgium and/or the other EEA Member States (excluding territories not in
alignment with Decision 2010/227/EU).

Mr. G. Elkayam CEO
Obelis sa

Lf( W% Obelis European Authorized Representative Center is a member of the European Association of
2
Bo148%

Authorized Representatives (E.A.A.R.), I1SO 9001 : 2015 and ISO 13485 : 2016 certified in
accordance to the profession of a European Authorized Representative.

*This 15 nat a CE mark and Is ony prowided
25 2 tempiate fof INfOMABonal PUTOSES.
** This Certificate will be automatically void if the notification is rejected by the EU Authorities or upon termination of the EAR
agreement.

Registered Address: Bd, Général Wahis 53-1030 Brussels | Re?gtgg? Office Address: Bd Brand Whitlock 30, B—1200 Brussels- Belgium
T:+832(0)27325054 | F: +32(0) 2 732 6003 | Email: mall is.net | Website: www .obelis.net
V3 — ID: 00454716 — 22/02/2019
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Order No.: OG 0117-2020
Ref No.: BS 0171-2020
Annex A - List of Devices
(Recital 29 of the Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices)
Catalogue
Commercial Short description and GMDN/
# reference o Generic Device Term Intended Ee e Class
number
SARS-CoV-2 iAtBS'C‘R’V'.Zd((T:°VQ'°:;.19)
SARS-CoV-2 | (coviD-19) | 'gZ”t Pt Hef_ ]' 2
1 | GF102B1 |Antigen Rapid| Antigen Rapid used to quaniitatively | 4 64.80.19 | Others
. . detect antigen of the
et i et i novel coronavirus in
(Colloidal Gold)
nasal swab.
Obelis s.a.
ruxelles
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