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

Gebrauchsanweisung

[Produktname]

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

[Typ/Spez.]
Oropharyngeale Nasopharyngeale :
(Rachen-)Abstriche Abstriche Nasale Abstriche

Spez, Spez. Spez.

Typ Tests/Kit Typ TestsiKit Tvp Teatsikit
B-1 1 B-1 1 B-1 1
B-5 5 B-5 5 B-5 5
B-10 10 B-10 10 B-10 10
B-20 20 B-20 20 B-20 20

[BestimmungsgeméRe Verwendung]

Dieses Produkt ist fur den qualitativen In-vitro-Nachweis des Nukleokapsidprotein-Anti-
gens von SARS-CoV-2 in oropharyngealen (Rachen), nasopharyngealen, nasalen
Abstrichen von Personen mit Verdacht auf COVID-19 durch ihren Arzt bestimmt. Das Kit ist
fur den Gebrauch durch geschultes Personal bestimmit.

Coronaviren sind eine groRe Virenfamilie, die bei Tieren und Menschen Krankheiten
verursaC chen kénnen. Das neuartige Coronavirus (SARS-CoV-2) gehtrt zu den RNA-Viren
der Gattung 3. COVID-19 ist eine akute Infektionskrankheit der Atemwege. Menschen sind
generell anfdllig dafiir. Nach den aktuellen epidemiologischen Untersuchungen betragt die
Inkubationszeit 1bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den wichtigsten Symptomen gehéren
Fieber, Mudigkeit und trockener Husten, in einigen Fallen auch verstopfte Nase,
FlieBschnupfen, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall.

[Testprinzip]

Dieser Kit verwendet die Immunchromatographie zur Detektion. Die Probe bewegt sich
durch die Kapillarwirkung entlang der Testkarte vorwarts. Wenn das virale
SARS-CoV-2-Antigen vorhanden ist, wird es an die mit kolloidalem Gold markierten
spezifischen SARS-CoV-2-AnC tikérper gebunden. Der Immunkomplex wird durch einen
monoklonalen Coronavirus-AnC tikérper eingefangen, der in der T-Erkennungslinie fixiert
ist. Falls sich eine fuchsiafarbene Linie bildet, ist das Testergebnis positiv. Wenn die Linie
keine Farbe zeigt, ist das Testergebnis negativ. Die Testkarte enthdlt auch eine C-Linie zur
Qualitatskontrolle, die unabhdngig von der T-Linie fuchsiafarben erscheinen muss.

[Hauptkomponenten]
Typ
Komponenten B-1 B-5 B-10 B-20
Spez. 1Test/Kit |5 Tests/Kit |10 Tests/Kit | 20 Tests/Kit
Antigen-Testkassette 1Stick 5 Stiicke 10 Stiicke 20 Stiicke

Antigenextrakt R1 (ProbenréhrchC
en mit vorgefiilltem ProbenexC
traktionspuffer) 0,22 mi/Réhrchen

Gebrauchsanweisung 1Stiick 1Sttick 1Stiick 1Stick

1stick | 5Sticke [10Sticke | 20 Stiicke

Oropharyngeale (Rachen)/asoC 1 Stiick

pharyngeale/nasale Abstriche 5 Stiicke 10sticke | 20 Stiicke

Réhrchenstander 1Stiick 1Sttick 1Sttick 1 Stiick

[Lagerbedingungen und Verfallsdatum]

1. Bei 2 °C ~30 °C aufbewahren und 24 Monate lang gultig. NICHT EINFRIEREN.

2. Nach dem Entsiegeln des Alufolienbeutels muss die Testkassette so schnell wie moglich
verwendet werden.

3. Oropharyngeale (Rachen)/nasopharyngeale/nasale Abstriche missen so bald wie
maglich nach der Probenahme verarbeitet werden. Wenn der Test nicht sofort durchge-
fuhrt werden kann, muss die Probe versiegelt und bei 2-8 ° C fur 24 Stunden oder unter
-20 °C fur 7 Tage gelagert werden. Eine langfristigere Lagerung wird nicht empfohlen.

[Probenentnahme]

Oropharyngeale (Rachen-)Abstriche:

A. Nehmen Sie das Wattestabchen aus der Verpackung. Bertihren
Sie das weiche Ende (Wattestébchenkopf) nicht mit den Handen
oder anderen Gegenstanden. Neigen Sie den Kopf des Patienten
leicht, lassen Sie ihn den Mund 6ffnen und "ah"-Laute sagen, um
die Rachenmandeln auf beiden Seiten freizulegen. Halten Sie das
Wattestdbchen und fuhren Sie ihn in den hinteren Pharynx und die
Tonsillen ein. Reiben Sie mit dem Wattestébchen mindestens
dreimal vor- und riickwdrts Gber beide Tonsillen und den hinteren
Oropharynx und tben Sie dabei maBigen Druck aus, ohne Zunge,
Zéhne und Zahnfleisch zu berdhren.

Nasopharyngeale Abstriche:

A. Nehmen Sie das Wattestabchen aus der Verpackung. Bertihren
Sie das weiche Ende (Wattestdbchenkopf) nicht mit den Handen
oder anderen Gegenstanden. Der Patient sollte seinen Kopf
naturlich entspannen. Fuhren Sie das Wattestabchen durch das
Nasenloch parallel zum Gaumen (nicht nach oben) ein, bis Sie auf
Widerstand stoféen oder der Abstand dem vom Ohr zum Nasenloch
des Patienten entspricht, was auf einen Kontakt mit dem Nasophar-
ynx hinweist. Reiben und rollen Sie das Wattestabchen sanft
Lassen Sie das Wattestabchen einige Sekunden lang auf der Stelle
ruhen, um Sekret zu absorbieren, bevor Sie es entfernen. Verwen-
den Sie dasselbe Wattestdbchen und wiederholen Sie die gleichen
Schritte fur das andere Nasenloch.

Nasenwattestébchen:

A. Nehmen Sie das Wattestdbchen aus der Verpackung. Bertihren Sie das weiche Ende
(Wattestabchenkopf) nicht mit den Handen oder anderen Gegenstéanden. Fiihren Sie das
gesamte weiche Ende des Wattestabchens in das Nasenloch ein (etwa 1,5-2,0 cm).
Drehen Sie das Wattestdbchen langsam und dricken Sie es mindestens 5 Mal fur
insgesamt 15 Sekunden gegen die Innenseite des Nasenlochs. Bringen Sie so viel
Nasensekret wie moglich auf das weiche Ende des Wattestdbchens.

Entfernen Sie das Wattestdbchen behutsam. Verwenden Sie dasselbe Wattestabchen
und wiederholen Sie die gleichen Schritte fir das andere Nasenloch.

[Testmethoden]

1. Entsiegeln Sie den Alufolienbeutel und nehmen Sie die Antigen-Testkassette heraus.

2. Setzen Sie das Entnahmerohr auf den Réhrchensténder. Entfernen Sie die Verschlussfo-
lie des vorgefiillten Probenentnahmerdhrchens.

3. Geben Sie die Wattestdbchenprobe in das Extraktionsrohrchen, drehen Sie das
WattestabC chen etwa 10 Sekunden lang und driicken Sie den Wattestabchenkopf gegen
die RéhrchenC wand, um das Antigen im Wattestéabchen freizusetzen. Driicken Sie das
Wattestdbchen am Kopf zusammen, wdhrend Sie es aus dem Extraktionsréhrchen
nehmen, um so viel Flussigkeit wie méglich aus dem Wattestdbchen zu entfernen.
Entsorgen Sie die Abstriche gemaR dem korrekten Entsorgungsverfahren fiir Bioabfall.

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

5. Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab. Stark positive Ergebnisse kénnen innerhalb
von 15 Minuten gemeldet werden, negative Ergebnisse mussen jedoch nach 15 Minuten
gemeldet werden, und die Ergebnisse nach 25 Minuten sind nicht mehr giiltig
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Version: V1.0

[Auswertung der Testergebnisse und Handlungsanweisungen]

* Positives Ergebnis: Wenn sowohl die C-Linie als auch die T-Linie erscheinen, wurde das
Antigen fur das neuartige Coronavirus nachgewiesen und das Ergebnis far das Antigen ist
positiv.

- Negatives Ergebnis: Wenn nur eine C-Linie vorhanden ist und die T-Linie farblos ist,
bedeutet dies, dass kein Antigen fur das neuartige Coronavirus nachgewiesen wurde und
das Ergebnis negativ ist.

« Ungultiges Ergebnis: Wenn die C-Linie nicht erscheint, ist das Ergebnis ungltig,
unabhangig davon, ob eine T-Linie vorhanden ist (wie in der Abbildung unten gezeigt),
und der Test muss wiederholt werden.
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[Einschrénkungen des Testverfahrens]

1. Dieses Reagenz ist nur fir die In-vitro-Diagnose geeignet.

2. Dieses Reagenz ist nur fur den Nachweis von sterilen menschlichen Abstrichextrakten
geeignet. Die Ergebnisse der anderen Proben kénnen ungenau sein.

3. Dieses Testkit dient nur zum qualitativen Nachweis und gibt keine Daten Gber den
Gehalt an Antigenen gegen das neuartige Coronavirus in der Probe an.

4. Dieses Reagenz ist nur ein klinisches Hilfsmittel fr die Diagnose. Wenn das Ergebnis
positiv ist, wird empfohlen, rechtzeitig andere Methoden zur weiteren Untersuchung
anzuwenden, und die Diagnose des Arztes ist maldgebend.

[Produktleistungsindikatoren]

1. LoD: Die LoD fur direkte Abstriche wurde mit hitzeinaktiviertem SARS-CoV-2 ermittelt.
Die geschatzte LoD, die durch den ersten seriellen Verdinnungstest ermittelt wurde,
wurde durch die Prifung von 20 Wiederholungen bestdtigt. Die bestdtigte LoD fir den
direkten Abstrich betrug 5 x 107 TCID,,/ml

2. Negative Ubereinstimmung: Testen Sie die negative Referenz, wobei die negative
Ubereinstimmungsrate 100 % betragen muss.

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

4. Prazision: Testen Sie die Prazisionsreferenzen. Die Testergebnisse mussen positiv sein
und eine einheitliche Farbe aufweisen.

5. Analytische Spezifitat

1) Kreuzreaktivitat:

Es wurden keine falsch positiven Testergebnisse fir das COVID-19 (SARS-CoV-2)-Anti-
gen-Testkit bei Proben aus den folgenden Krankheitszustanden oder spezifischen
Bedingungen beobachtet:

Staphylococcus aureus, Streptokokken-Pneumonie, Masern, Mumps-Virus, Adenovirus
(Typ 3, C1, 71), Mycoplasma-Pneumonie, Parainfluenza-Virus (1-4), Mycobacterium
tuberculosis, Coronavirus OC43, 229E, NL63, HKU1, Bordetella pertussis, Influenza-B-Virus
(Victoria), Influenza-B-Virus (Yamagata), HINT, H3N2, EBV, Coxsackievirus A16 (CVA16),
Rhinovirus, Respiratorisches Synzytialvirus, Chlamydia pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Streptococcus
pyrogenes, Pneumocystis jirovecii (PJP), gepoolte menschliche Nasenwaschlésung.

2) Stérung:

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

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

6. Klinische Leistung

1) Oropharyngeale und nasopharyngeale Abstriche:
Kontrastierende Ergebr der klinisch a

(267 oropharyngeale Abstriche + 267 nasopharyngeale Abstriche).

lossenen Ergebnisse

Auswertung | Klinisch bestatigte/ausgeschlossene Ergebnisse (RT-PCR)
Reagenz Bestatigt Ausgeschlossen Gesamt
Positiv 125 3 128
Negativ 5 401 406
Gesamt 130 404 534

Ergebnisberechnung:

(1) Klinische Empfindlichkeit: 96,15 %, 95 % Konfidenzintervall: [91,62 %, 98,04 %].

(2) Klinische Spezifitat: 99,26 %, 95 % Konfidenzintervall: [97,96 %, 99,62 %).

(3) Klinische Genauigkeit: 98,50 %, 95 % Konfidenzintervall: [97,13 %, 99,18 %]

* In der stratifizierten Statistik der verschiedenen Krankheitsstadien 52 Proben von 0-3
Tagen, wobei die positive Erkennungsrate 98,08 % betragt.

2) Nasale Abstriche:

Kontrastierende Ergebr der klinisch Jausgeschlossenen Ergebnisse
(582 Nasenabstriche)
Auswertung Klinisch bestétigte/ausgeschlossene Ergebnisse (RT-PCR)
Reagenz o Gesamt
Bestatigt Ausgeschlossen
Positiv 149 4 153
Negativ 6 423 429
Gesamt 155 427 582

Ergebnisberechnung:

(1) Klinische Empfindlichkeit: 96,13 %, 95 % Konfidenzintervall: [92,05 %, 97,98 %.

(2) Klinische Spezifitat: 99,06 %, 95 % Konfidenzintervall: [97,72 %, 99,53 %).

(3) Klinische Genauigkeit: 98,28 %, 95 % Konfidenzintervall: [96,92 %, 99,01 %],

*In der stratifizierten Statistik der verschiedenen Krankheitsstadien 62 Proben von 0-3
Tagen, wobei die positive Erkennungsrate 98,41 % betrégt.

[VorsichtsmaRnahmen]

1. Dieses Reagenz darf nur von geschultem oder klinischem Fachpersonal verwendet
werden.

2. Lesen Sie die Anweisungen sorgfdaltig durch, bevor Sie das Kit verwenden, und
kontrollieren Sie die Reaktionszeit prazise. Wenn die Anweisungen nicht befolgt werden,
kénnen ungenaue Ergebnisse erhalten werden.

3. Die Probe muss unter bestimmten Bedingungen gepruft werden. Alle Proben und
MaterialC ien mussen wéhrend des Tests gemdR den Hygienevorschriften fir Infektionsk-
rankheiten gehandhabt werden.

4. Vor Feuchtigkeit schiitzen, den Aluminiumfolienbeutel nicht 6ffnen, bevor alles fur den
Test vorbereitet ist. Nicht verwenden, wenn der Aluminiumfolienbeutel beschadigt ist oder
die Testkarte feucht ist.

5. Bitte vor Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

6. Warten Sie vor der Verwendung, bis sich alle Reagenzien und Proben auf Raumtem-
peratur (15 bis 30 °C) erwarmt haben.

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

8. Verduinnen Sie die Probe fur den Test nicht, da dies sonst zu ungenauen Ergebnissen
fiihren kann.

9. Das Kit muss unter strikter Einhaltung der in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen
Bedingungen gelagert werden. Bitte lagern Sie das Kit nicht bei Temperaturen unter 0° C
(Frost)

10. Die Testverfahren und Ergebnisse missen in strikter Ubereinstimmung mit dieser
Gebrauchsanweisung interpretiert werden.
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[Informati d gen Und

Informationen]

Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd. c E
Adresse: Room 3 & 4, 2nd Floor, Bldg 25, Phase 3.1 Wuhan Optics Valley
International Biopharmaceutical Enterprise Accelerator, No.388, Gaoxin

2nd RD, East Lake Hi-Tech Development Zone, 430074 Wuhan, China

Tel: +86(0)27-87808955

Fax: +86(0)27-87808005

WEB: www.mdeasydiagnosis.com

Email: info@ediagnosis.cn

[REP| MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,48163 Miinster, Germany

[Abstrich Informationen]

o c 60197

Shenzhen KangDaAn Biological Technology co., LTD
East-1,3rd floor, Building 2, Shunheda factory,Liuxiandong industrial
zone, Xili street, Nanshan district, Shenzhen, China

Name: Share Info Consultant Service LLC Représentanzbiiro
Adresse: Heerdter Lohweg 83, 40549 Duisseldorf, Germany

02 [

CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO..LTD
No.339 Beihai West Road, Haimen, 226100 Jiangsu, P.R.China
www.citotest.com

[Ec [Rep] WellKang Ltd
[Ree] Enterprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd.,

Derry, BT48 8SE, Northern Ireland

03 c €0413

Biocomma Limited

B1605-B1606, Life Science Park, Shenchengtou Creative Factory,
Julongshan A Road, Xiuxin Community, Kengzi Street, Pingshan District,
Shenzhen City, 518118, Guangdong, P.R. China

CMC Medical Devices & Drugs S.L.

C/ Horacio Lengo 18. 29006. Mdlaga. Spain

[Ree]
04 u c EOWZS
[ReP]

Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.
No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan 318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
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COVID-19(SARS-CoV-2)Antigen Test Kit
Instruction for Use

[Product name]
COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit

[Type/Spec.]
Oropharyngeal (throat) Nasopharyngeal swabs Nasal swabs
swabs
Spec. Spec. Spec.
Type Tests/kit Type Testsfiit Type Testsfkit

B-1 1 B-1 1 B-1 1
B-5 5 B-5 5 B5 5
B-10 10 B-10 10 B-10 10
B-20 20 B-20 20 B-20 20

[Intended use]

This product is intended for in vitro qualitative detection of the nucleocapsid protein
antigen from SARS-CoV-2 in oropharyngeal (throat) swabs/nasopharyngeal swabs/nasal
swabs from individuals suspected of COVID-19 by their healthcare provider. The kit is
intended for use by trained personnel.

Coronaviruses are a large family of viruses which could cause illness in animals or humans.
The Novel Coronaviruses (SARS-CoV-2) belong to the RNA virus of the 3 genus. COVID-19 is
an acute respiratory infectious disease. People are generally susceptible.Based on the
current epidemiological investigation, the incubation period is 1to 14 days, mostly 3 to 7
days. The main manifestations include fever, fatigue and dry cough.Nasal congestion,
runny nose, sore throat, myalgia and diarrhea are found in a few cases.

[Rest principle]

This kit employs immunochromatography for detection. The specimen will move forward
along the test card under capillary action. If the SARS-CoV-2 viral antigen is present, they
will be bound to the colloidal gold-lubeled SARS-CoV-2 specific antibodies. The immune
complex will be captured by coronavirus monoclonal antibody fixed in the detection T line.
A fuchsia line would form, and the test result would be positive. If the line does not show

exposing the pharyngeal tonsils on both sides. Hold the

swab and insert into the posterior pharynx and tonsillar

areas. Rub swab over both tonsillar pillars and posterior )
oropharynx back and forth for at least 3 times and do it with

moderate pressure applied; Avoid touching the tongue,

teeth, and gums.

Nasopharyngeal swabs:

Remove the swab from the package. Do not touch the soft
end with your hands or anything else. Let the patient's head
relax naturally and insert the swab through the nostril
parallel to the palate (not upwards) until resistance is
encountered or the distance is equivalent to that from the
ear to the nostril of the patient indicating contact with the
nasopharnyx. Gently, rub and roll the swab. Leave the swab
in place for several seconds to absorb secretions before
removing it. Use the same swap and repeat the same steps
for the other side of nostril parallel.

Nasalswabs:

Remove the swab from the package. Do not touch the soft end with your hands or
anything else. Insert the entire soft end of the swab into your nostril for 1.5-2.0cm. Slowly
rotate the swab, gently pressing against the inside of your nostril at least 5 times for a
total of 15 seconds. Get as much nasal discharge as possible on the soft end of the swab.
Gently remove the swab. Use the same swap and repeat the same steps for the other side
of nostril
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[Test methods]

1. Unseal the aluminum foil bag and take out the antigen test cassette.

2. Place the extraction tube on the tube stand. Remove the sealing film of the prefilled
sample extraction tube.

3. Put the swab specimen into the extraction tube, rotate the swab for about 10 seconds,
and press the swab head against the tube wall to release the antigen in the swab.
Squeeze the swab over the head while taking the swab out of the extraction tube to
remove as much liquid as possible from the swab. Dispose of swabs according to
biohazard waste disposal method.

4.1 nsta |l the dropper head on the extraction tube, add 2~3 drops into the specimen well
of the test cassette, and start the timer.

5.Read the results in 15 minutes. Strong positive results can be reported within 15 minutes,
however, negative results must be reported after 15 minutes, and the results after 25

minutes are no longer valid.

-~ <

| &l
'ﬁ 105 W

[Interpretation of test results]

« Positive result: if both the C line and the T line appear, novel coronavirus antigen has
been detected and the result is positive for antigen.

+ Negative result: if there is only a C line, the T line is colorless, indicating that novel
coronavirus antigen has not been detected and the result is negative.

« Invalid result: if the C line is not observed, it will be invalid regardless of whether there is
Tline (as shown in the figure below), and the test shall be repeated.
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[Limitations of inspection methods]

1.This reagent is only used for in vitro diagnosis.

2.This reagent is only used to detect human sterile swab extracts. The results of other
specimens may be inaccurate

3.This reagent is only used for qualitative detection and cannot indicate the level of novel
coronavirus antigen in the specimen.

4.This reagent is only a clinical auxiliary diagnostic tool. If the result is positive, it is
recommended to use other methods for further examination in time and the doctor' s
diagnosis shall prevail.

[Product performance indicators]

1.LoD: The LoD for direct swab was established using heat-inactivated SARS-CoV-2. The
estimated LoD found from the initial serial dilution test was confirmed by testing 20
replicates. The confirmed LoD for direct swab was 5 x 10°TCID,,/ml.

2.Negative agreement: Test the negative reference, and the negative accordance rate
shall be 100%.

3.Positive agreement: Test the positive reference, and the positive accordance rate shall
be 100%.

4.Precision: Test the precision references, the test results shall be positive with uniform
color.

5.Analytical specificity

1)Cross-reactivity:

No false positive test results for either COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit were
observed on specimens from the following disease states or specific conditions:
Staphylococcus aureus, streptococcus pneumonia, measles, mumps virus, Adenovirus
(type 3,Cl1,71), Mycoplasma pneumonia, parainfluenza virus (1-4), Mycobacterium tubercu-
losis, Coronavirus 0C43, 229€, NL63, HKU1, bordetella pertussis, Influenza B Virus
(Victoria), Influenza B Virus (Yamagata), HIN1, H3N2, EBV, Coxsackievirus A16 (CVA16),
Rhinovirus, Respiratory syncytial virus, Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Streptococcus pyrogenes, Pneumo-
cystis jirovecii (PJP), Pooled human nasal wash,

2) Interference:

No interference was observed with the potentially interfering substances listed below at
the indicated concentration:

Result calculation:

(1)Clinical sensitivity: 96.13%, 95% confidence interval: [92.05%, 97.98%).

(2)Clinical specificity: 99.06%, 95% confidence interval: [97.72%, 99.53%]

(3)Clinical accuracy: 98.28%, 95% confidence interval: [96.92%, 99.01%].

*In the stratified statistics of different stages of the disease, 62 specimens from 0-3 days,
and the positive detection rate is 98.41%.

[Precautions]

1.This reagent must be used by trained or professional clinical testing personnel.

2.Read the instructions carefully before using the kit, and strictly control the reaction time.
If you do not follow the instructions, you will get inaccurate results.

3.The specimen shall be tested with certain conditions. All specimens and materials during
testing should be handled in accordance with hygiene regulations for infectious diseases.
4.Protect from moisture, do not open the aluminum platinum bag before it is ready for
testing. Do not use when the aluminum foil bag is damaged or the test card is damp.
5.Please use it within the validity period.

6.Waitall reagents and specimens back to room temperature (15 ~ 30 °C) before use.

7.Do not replace the components in this kit with components in other kits.

8.Do not dilute the specimen for testing, otherwise you may get inaccurate results.

9.The kit shall be stored in strict accordance with the conditions specified in this manual.
Please do not store the kit under freezing conditions.

10.The test methods and results must be interpreted in strict accordance with this
specification
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[Information Inquiries And General Information]

Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd. C E
Adresse: Room 3 & 4, 2nd Floor, Bldg 25, Phase 3.1 Wuhan Optics Valley
International Biopharmaceutical Enterprise Accelerator, No.388, Gaoxin

2nd RD, East Lake Hi-Tech Development Zone, 430074 Wuhan, China

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

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

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,48163 Miinster, Germany

[Swab Information]

o c € 0197

Shenzhen KangDaAn Biological Technology co., LTD
East-1,3rd floor, Building 2, Shunheda factory,Liuxiandong industrial
zone, Xili street, Nanshan district, Shenzhen, China
Name: Share Info Consultant Service LLC Reprasentanzbiiro
Adresse: Heerdter Lohweg 83, 40549 Dusseldorf, Germany

02 c € 0197

CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO.LTD
No.339 Beihai West Road, Haimen, 226100 Jiangsu, P.R.China
www.citotest.com

[REp] Wellkang Ltd
Enterprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd.,
Derry, BT48 8SE, Northern Ireland

03 c €0413

I Biocomma Limited
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Instructions d'utilisation du Kit de test de
I'antigéne COVID-19 (SARS-CoV-2)

[Nom du produit]
Kit de test de I'antigéne COVID-19 (SARS-CoV-2)

[Principaux composants]

5] Type B B5 B10 B-20
Spéc. Ttest/kit | 5tests/kit | 10 tests/kit | 20 tests/kit
Cassette de test antigénique 1piece Spieces | 10pieces | 20 pieces

Extrait antigénique RI (tubes
d'échantillon avec tampon
d'extraction d'échantillon
pré-rempli) 0,22 mL/tube

Instructions d'utilisation 1 piece 1 piece 1 piece 1 pice

1piece 5 pieces 10 piéces 20 pieces

Ecouvillons oropharyngés (gorge)/
Ecouvillons nasopharyngés/ 1 piéce 5 pieces 10 pigces 20 pieces
Ecouvillons nasaux

Support de tube 1piéce 1piéce 1piéce 1piéce

[Conditions de stockage et période de validité]

1. Stocker & une température de 2 & 30 ° C pour assurer la stabilité du produit pendant 24
mois NE PAS CONGELER.

2. Une fois le sachet en aluminium décacheté, la carte de test doit étre utilisée le plus
rapidement possible

3. Les échantillons d' écouvillons oropharyngés (gorge)/ écouvillons nasopharyngés/
écouvillons nasaux doivent étre analysés le plus rapidement possible apres le
prélévement. Si le test ne peut pas étre effectué immédiatement, I'échantillon doit &tre
conservé a I'état scellé, stocké & 2~8 ° C pendant 24 heures, ou stocké en dessous de -20
°C pendant 7 jours. Le

stockage a long terme n' est pas recommandé.

[Demande d'échantillons]

Ecouvillons oropharyngés (gorge) :

Retirez I' écouvillon de I' emballage. Ne touchez pas I' extrémite

souple avec vos mains ou tout autre objet. Demandez au patient

d' incliner légérement la téte, d' ouvrir la bouche et de faire « ah »,

en exposant les amygdales pharyngées des deux cotés. Tenez

I' écouvillon et insérez-le dans la partie postérieure du pharynx et la

région des amygdales. Frottez I' écouvillon sur les deux piliers

amygdaliens et I' oropharynx postérieur d' avant en arriére au

moins 3 fois tout en exercant une pression modérée ; évitez de

toucher la langue, les dents et les gencives.

Ecouvillons nasopharyngés :

Retirez I' écouvillon de I' emballage. Ne touchezpas I' extrémité

souple avec vos mains ou tout autre objet. Demandez au patient de

détendre naturellement sa téte et insérez I' écouvillon dans la

narine parallélement au palais (pas vers le haut) jusqu’ & rencontrer

une résistance ou que la distance soit équivalente & celle de

I oreille & la narine du patient, ce qui indique un contact avecle 4

nasopharynx. Frottez et roulez doucement I' écouvillon. Laissez

I" écouvillon en place pendant plusieurs secondes pour absorber les

sécrétions avant de le retirer. Utilisez le méme écouvillon et répétez

la méme procédure pour I' autre coté de la narine.

Ecouvillons nasaux :

Retirez I' écouvillon de I' emballage. Ne touchez pas I' extrémité souple avec vos mains
ou tout autre objet. Insérez entierement I' extrémité souple de I' écouvillon dans votre
narine sur 1,5 & 2 cm. Tourner lentement I'écouvillon en appuyant doucement contre
l'intérieur de la narine au moins 5 fois pendant un total de 15 secondes. Obtenez autant
d' écoulement nasal que possible sur I' extrémité souple de I écouvillon.

Retirez délicatement I' écouvillon. Utilisez le méme écouvillon et répétez la méme
procédure pour I' autre cété de la narine.
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[Méthodes de test]

1. Ouvrez le sachet en aluminium et sortez la cassette de test antigénique.

2. Placez le tube d' extraction dans le support de tube. Retirez le film d' étanchéité du
tube d' extraction d' échantillon pré-rempli

3. Placez I' échantillon de I' écouvillon dans le tube d' extraction, faites tourner
I" écouvillon pendant environ 10 secondes et appuyez la téte de I' écouvillon contre la
paroi du tube pour libérer I' antigéne dans I' écouvillon. Pressez la téte de I' écouvillon
tout en retirant I' écouvillon du tube d' extraction afin de prélever le plus de liquide
possible de I' écouvillon. Eliminez les écouvillons conformément & la méthode
d' élimination des déchets & risque biologique.

4. Placez la téte du compte-gouttes sur le tube d' extraction, ajoutez 2 & 3 gouttes dans
I' orifice & échantillon de la cassette de test, puis lancez la minuterie.

5. Attendez 15 minutes pour lire les résultats. Les résultats fortement positifs peuvent étre
signalés dans les 15 minutes, cependant, les résultats négatifs doivent étre signalés apres
15 minutes, et les résultats obtenus au-delt de 25 minutes ne sont plus valables.
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[Interprétation des résultats des tests]

« Résultat positif : si la ligne C et la ligne T apparaissent simultanément, un nouvel
antigéne du coronavirus a été détecté et le résultat est positif pour I' antigéne.

« Résultat négatif : s' iln' y a qu' une ligne C, la ligne T est incolore, ceci indique que le
nouvel antigéne du coronavirus n' a pas été détecté et que le résultat est négatif.

« Résultat non valide : si la ligne C n'est pas visible, le test est invalide, qu'il y ait ou non
une ligne T (comme le montre la figure ci-dessous), et le test doit &tre répéte.

@
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Positif Negatif Invalide
[Limites des méthodes d'inspection]

1. Ce réactif n" est utilisé que pour un diagnostic in vitro.

2. Ce réactif n'est utilisé que pour détecter les extraits d'écouvillons nasaux stériles
humains. Les résultats d'autres échantillons peuvent se révéler inexacts.

3. Ce réactif n'est utilisé que pour la détection qualitative et ne peut pas indiquer le
niveau du nouvel antigéne du coronavirus présent dans I'¢chantillon.

4. Ce réactif n'est qu'un outil de diagnostic clinique auxiliaire. Si le résultat est positif, il est
recommandé d'utiliser d'autres méthodes pour des examens complémentaires opportuns,
et le diagnostic du médecin prévaut,

de pert du produit]

color, the negative result will be displayed. The test card also contains a quality control C Commonly used drugs, i.e., Phenylephrine, Oxymetazoline, sodium chloride, [Type/Spéc.]
line, which shall appear fuchsia regardless of whether there is a T line. beclometha-sone, dexamethasone, flunisolide, triamcinolone acetonide, budesonide, Ecouvillons Ecouvillons Crnes e
[Main components] mometasone, fluticasone, Histamine hydrochloride, alpha-interferon, zanamivir, ribavirin, oropharyngés (gorge) nasopharyngés couvifions nasauw
Type oseltamivir, peramivir, Lopinavir, Ritonavir, Arbidol, levofloxacin, azithromycin, ceftriaxone, Type Spéct T Spécn T Spéc..
Components B-1 B-5 B-10 B-20 meropenem, tobramycin, mucin, blood (human), Human Anti-mouse Antibody (HAMA), Tests/kit yPe Tests/kit ype Tests/kit
biotin have no effect on the test results of this kit. B-1 1 B-1 1 B1 1
Spec. Ttest/kit |5 tests/kit |10 tests/kit | 20 tests/kit 6.Clinical performance 55 s o5 s s s
Antigen test cassette 1 piece 5pieces |10 pieces 20 pieces 1) Oropharyngeal swabs and nasopharyngeal swabs specimens: g 10 B10 0 B10 0
Contrast results statistics of clinically confirmed/excluded results (267 oropharyngeal B-10
Antigen extract RI(Sample tubes swabs + 267 nasopharyngeal swabs).| B-20 20 B-20 20 B-20 20
with prefilled sample extraction | 1piece 5pieces |10 pieces 20 pieces
buffer) 0.22mL/tube Evaluation Clinical Confirmed/Excluded Results (RT-PCR) [Utilisation prévue]
Insruction for use 1 piece 1 piece 1 piece 1 piece Reagent Confirmed Excluded Tatal Ce produit est destiné a la détection qualitative in vitro de I' antigéne de la protéine de
nuclé du SRAS-CoV-2 dans les écouvillons oropharyngés (gorge)/nasopharyngés/
Oropharyngeal (throat) 1 piece 5 pieces 10 pieces | 20 pieces Positive 125 3 128 nasaux des personnes suspectées de COVID-19 par leur prestataire de soins. Ce kit est
swabs/Nasopharyngeal swabs/ Negative 5 401 406 destiné @ étre utilisé par un personnel qualifié.
Nasal swabs Total 130 204 534 Les coronavirus sont une grande famille de virus qui peuvent provoquer des maladies
Tube stand Tpiece | 1piece 1 plece T piece chez les animaux ou les humains. Les nouveaux coronavirus (SARS-CoV-2) appartiennent

[Storage conditions & period of validity]

1.Store at 2°C~30°C, and it is stable for 24 months. DO NOT FREEZE.

2.After the aluminum foil bag is unsealed, the test card should be used as soon as
possible.

3.Sample of oropharyngeal (throat) swabs/nasopharyngeal swabs/nasal swabs should be
processed as soon as possible after sample collection. If the test cannot be performed
immediately, the sample should be stored in a sealed state, stored at 2~8 ° C for 24 hours
or stored below -20°C for 7 days. Long-term storage is not recommended

[Specimen request]

Oropharyngeal (throat) swabs:
Remove the swab from the package. Do not touch the soft end with your hands or
anything else. Let the patient's head tilt slightly, mouth open, and make "ah" sounds,

Result calculation:

(1) Clinical sensitivity: 96.15%, 95% confidence interval: [91.62%, 98.04%).

(2) Clinical specificity: 99.26%, 95% confidence interval: [97.96%, 99.62%]

(3) Clinical accuracy: 98.50%, 95% confidence interval: [97.13%, 99.18%).

*In the stratified statistics of different stages of the disease, 52 specimens from 0-3 days,
and the positive detection rate is 98.08%.

2) Nasal swabs:

Contrast Results Statistics of Clinically Confirmed/Excluded Results (582 nasal swabs)

Evaluation Clinical Confirmed/Excluded Results (RT-PCR)
Reagent Confirmed Excluded ol
Positive 149 4 153
Negative 6 423 429
Total 155 427 582

au groupe des virus a ARN du genre B. La COVID-19 est une maladie infectieuse
respiratoire aigué. Les gens sont généralement fragiles. Selon les recherches épidémi-
ologiques actuelles, la période d'incubation est de 14 14 jours, le plus souvent de 3 & 7
jours. Les principales manifestations incluent de la fiévre, de la fatigue et une toux séche.
Dans quelques cas, on observe une congestion nasale, un écoulement nasal, un mal de
gorge, une myalgie et une diarrhee.

[Principe du test]

Ce kit utilise I''mmunochromatographie pour la détection. L' échantillon avance le long de
la carte de test sous I' effet de I' action capillaire. Si I' antigéne viral du SRAS-CoV-2 est
présent, il sera li¢ aux anticorps spécifiques du SRAS-CoV-2 marqués a I' or colloidal. Le
complexe immunitaire sera capturé par I' anticorps monoclonal du coronavirus fixé dans
la ligne T de détection. Une ligne de couleur fuchsia se formera, et le résultat du test sera
positif. Sila ligne ne présente pas de couleur, un résultat négatif sera affiché. La carte de
test contient également une ligne C de contréle de la qualité, qui doit apparaitre en
fuchsia, indépendamment de la présence ou non d'une ligne T.

1. LoD : La LoD pour I écouvillonnage direct a été établie en utilisant le SARS-CoV-2
inactivé par la chaleur. L' estimation de la limite de détection (LoD) obtenue lors du test
initial de dilution en série a été confirmée en testant 20 répliques. La limite de détection
(LoD) pour I' écouvillonage direct était de 5 x 102 TCID/ml

2. Accord négatif : Tester la référence négative, et le taux de conformité négative doit
&tre de 100 %.

3. Accord positif : Tester la référence positive, et le taux de conformité positive doit étre
de 100 %.

4. Précision : Tester les références de précision, les résultats du test doivent étre positifs
avec une couleur uniforme.

5. Spécificité analytique

1) Réactivité croisée :

Aucun résultat faux-positif pour le kit de test de I'antigéne COVID-19 (SARS-CoV-2) n'a été
observeé sur des échantillons provenant des états pathologiques ou des conditions
spécifiques suivants

Staphylococcus aureus, pneumonie & streptocoques, rougeole, virus des oreillons,
adénovirus (type 3, C1, 71), pneumonie & mycoplasmes, virus parainfluenza (14 4),
Mycobacterium tuberculosis, coronavirus 0C43, 229€, NL63, HKUT, bordetella pertussis,
virus de la grippe B (Victoria), virus de la grippe B (Yamagata), HINT, H3N2, EBV, Coxsacki-
evirus A16 (CVA16), Rhinovirus, virus respiratoire syncytial, Chlamydia pneumoniae,
Haemophilus influenzae, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis,
Streptococcus pyrogenes, Pneumocystis jirovecii (PJP), lavage nasal humain groupé.
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2) Interférence :

Aucune interférence n' a été observée a la concentration indiquée avec les substances
potentiellement interférentes énumérées ci-dessous :

Les médicaments couramment utilisés, c.-a-d., Phényléphrine, Oxymétazoline, chlorure de
sodium, béclométhasone, dexaméthasone, flunisolide, acétonide de triamcinolone,
budésonide, mométasone, fluticasone, chlorhydrate d' histamine, alpha-interféron,
zanamivir, ribavirine, oseltamivir, peramivir, Lopinavir, Ritonavir, Arbidol, levofloxacine,
azithromycine, ceftriaxone, meropenem, tobramycine, mucine, sang (humain), Anticorps
humain anti-souris (HAMA), biotine n' ont aucun effet sur les résultats du test réalisé avec
ce kit.

6. Performances cliniques

1) Prélévements par écouvillons oropharyngés et écouvillons nasopharyngeés :

ce

Kit per il test dell'antigene COVID-19
(SARS-CoV-2) -Istruzioni per I'uso

[Nome del prodotto]
Kit per il test dell'antigene COVID-19 (SARS-CoV-2)

[Tipologia/Specifiche]

Statistiques des résultats contrastés des résultats cliniquement confirmés/exclus (267
écouvillons oropharyngés + 267 écouvillons nasopharyngés). Tamponi orofaringei (gola) Tamponi Rinofaringei Tamponi Nasali
Réactif Résultats cliniques confirmés/exclus (RT-PCR) i . i
- . Specifiche . . Specifiche . . Specifiche
d'évaluation Confirmés Exclus Total Tipologia ?esl/Kll Tipologia ?est/Kn Tipologia E)rest/K‘\t
Positifs 125 3 128
Négatifs 5 401 406 &l ! & ! &l !
Total 130 404 534 B-5 5 B-5 5 B-5 5
Calcul des résultats B-10 10 B-10 10 B-10 10
(1) Sensibilité clinique : 96,15 %, 95 % intervalle de confiance : [91,62 %, 98,04 %]. B-20 20 B-20 20 B-20 20
(2) Spécificité clinique : 99,26 %, 95 % intervalle de confiance : [97,96 %, 99,62 %]

(3) Précision clinique : 98,50 %, 95 % intervalle de confiance : [97,13 %, 99,18 %).

*Dans les statistiques stratifiées des différents stades de la maladie, 52 prélévements ont
été effectués entre 0. 3 jours,avec un taux de détection positive de 98,08 %.

2) Ecouvillons nasaux :

Statistiques des résultats contrastés des résultats cliniquement confirmés/exclus (582
écouvillons nasaux)

Reéactif Résultats cliniques confirmés/exclus (RT-PCR)
d'évaluation Confirmés Exclus fotal
Positifs 149 4 153
Négatifs 6 423 429
Total 155 427 582

Calcul des résultats

(1) Sensibilité clinique : 96,13 %, 95 % intervalle de confiance : [92,05 %, 97,98 %).

(2) Spécificité clinique : 99,06 %, 95 % intervalle de confiance : [97,72 %, 99,53 %]

(3) Précision clinique : 98,28 %, 95 % intervalle de confiance : [96,92 %, 99,01 %],

*Dans les statistiques stratifiées des différents stades de la maladie, 62 prélévements ont
été effectués entre 0 a 3 jours, avec un taux de détection positive de 98,41 %.

[Mesures de précaution]

1. Ce réactif doit &tre utilisé par un personnel professionnel ou formé aux tests cliniques.

2. Lire attentivement les instructions avant d'utiliser le kit, et contréler scrupuleusement le
temps de réaction. Si les instructions ne sont pas suivies a la lettre, vous risquez
d" obtenir des résultats inexacts.

3. L'échantillon doit étre testé dans certaines conditions. Tous les échantillons et
matériaux utilisés pendant les tests doivent étre manipulés conformément aux régles
d' hygiéne applicables aux maladies infectieuses.

4. Protéger de |' humidité, ne pas ouvrir le sachet en platine d* aluminium avant d' étre
prét a effectuer le test. Ne pas utiliser si le sachet en aluminium est endommagé ou si la
carte de test est humide.

5. Veuillez ne I'utiliser que pendant la période de validité.

6. Attendre que tous les réactifs et échantillons reviennent & la température ambiante (15
~ 30 °C) avant de les utiliser.

7. Ne pas remplacer les composants de ce kit par des composants d'autres kits.

8. Ne pas diluer 'échantillon & tester, au risque d' obtenir des résultats inexacts.

9. Le kit doit étre stocké conformément aux condition: ifices dans ce manuel. Veuillez
ne pas stocker le kit dans des conditions de congélation.

10. Les méthodes de test et les résultats doivent étre interprétés conformément & la
présente spécification.

[Liste des symboles]

[Uso previsto]

Il presente prodotto deve essere usato per rilevamento qualitativo in vitro dell'antigene
della proteina di nucleocapside del SARS-CoV-2 in tamponi orofaringei (gola) / tamponi
rinofaringei/ tamponi nasali per individui il cui operatore sanitario sospetta siano affette
da COVID-19. Il kit deve essere utilizzato da personale qualificato.

| Coronavirus sono una grande famiglia di virus che possono provocare malattie negli
animali o nell uomo. | Nuovi Coronavirus (SARS-CoV-2) appartengono al virus RNA del
genere 3. Il COVID-19 & una malattia infettiva respiratoria acuta. Le persone sono
generalmente suscettibili. Sulla base dell' attuale indagine epidemiologica, il periodo di
incubazione va da 1 a 14 giorni, nella maggior parte dei casi da 3 a 7 giorni. Le principali
manifestazioni comprendono febbre, affaticamento e tosse secca. Congestione nasale,
naso che cola, mal di gola, mialgia e diarrea sono presenti in pochi casi.

[Principio del test]

Questo kit si serve dellimmunocromatografia per la rilevazione. Il campione si muoverd
in avanti lungo la scheda del test sotto |'azione capillare. Se & presente I'antigene virale
SARS-CoV-2, si legherd agli anticorpi specifici SARS-CoV-2 marcati con oro colloidale. Il
complesso immunitario verra catturato dall'anticorpo monoclonale del coronavirus
fissato nell' area di rilevamento T. Una linea fucsia si formera, e il risultato del test sara
positivo. Se la linea non avra nessun colore, verra mostrato un risultato negativo. La
scheda del test contiene anche un'area C per il controllo qualitd, che si presenta di colore
fucsia indipendentemente dalla presenza diun’ area T.

[Componenti principali]

c Tipologia B B85 B0 8-20
omponenti
Specifiche 1 test/kit 5 test/kit 10 test/kit | 20 test/kit
Cassetta per il test dell" .
antigene 1pezzo 5 pezzi 10 pezzi 20 pezzi

R1 estratto dell" antigene
(Provette per campioni con

tampone di estrazione del | 1pezzo 5 pezzi 10 pezzi 20 pezzi
campione preriempito)
0.22ml/provetta
Istruzioni per I'uso 1pezzo 1pezzo 1pezzo 1pezzo
Tamponi orofaringei (gola) /
Tamponi nasofaringei / 1pezzo 5 pezzi 10 pezzi 20 pezzi
Tamponi nasali
Supporto provetta 1pezzo 1pezzo 1pezzo 1pezzo
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[Richieste Di Informazioni E Informazioni Generali]

“ Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd. (€3
Adresse: Room 3 & 4, 2nd Floor, Bldg 25, Phase 3.1 Wuhan Optics Valley

International Biopharmaceutical Enterprise Accelerator, No.388, Gaoxin

2nd RD, East Lake Hi-Tech Development Zone, 430074 Wuhan, China

Tel: +86(0)27-87808955

Fax: +86(0)27-87808005

'WEB: www.mdeasydiagnosis.com

Email: info@ediagnosis.cn

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,48163 Miinster, Germany

[Swab Information]
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Shenzhen KangDaAn Biological Technology co., LTD
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CMC Medical Devices & Drugs S.L.
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Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.
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Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Version: V1.0

[Condizioni di conservazione e periodo di validital

1. Conservare a una temperatura compresa fra 2° C ~30° C; il prodotto ha una stabilita di
24 mesi. NON CONGELARE.

2. Dopo che il sacchetto di alluminio & stato aperto, la scheda del test dovrebbe essere
usata nel minor tempo possibile.

3. 1l campione dei tamponi orofaringei (gola)/ tamponi rinofaringei / tamponi nasali
dovrebbero essere processati il prima possibile dopo la raccolta del campione. Se il test
non puo essere effettuato immediatamente, il campione dovrebbe essere conservato in
uno stato sigillato, a una temperatura di 2~8 ° C per 24 ore, e conservato al di sotto dei
-20°C per 7 giorni. La conservazione a lungo termine & sconsigliata.

[Requisiti per campioni]

Tamponi Orofaringei (gola):

Estrarre il tampone dalla confezione. Non toccare I'estremita

morbida con le mani o con altri oggetti. Inclinare lievemente la

testa del paziente, aprire la bocca e pronunciare un ' "a” ,
esponendo le tonsille faringee su entrambi i lati. Toccare il tampone

e inserirlo nella faringe posteriore e nelle regioni tonsillari.
Strofinare il tampone su entrambe le tonsille e sull’ orofaringe
posteriore in avanti e all' indietro per almeno 3 volte, applicando

una pressione moderata; evitare di toccare la lingua, i denti e le

gengive.

Tamponi Rinofaringei:

Estrarre il tampone dalla confezione. Non toccare |'estremita

morbida con le mani o con altri oggetti. Far rilassare naturalmente

la testa del paziente e inserire il tampone tramite le narici in

maniera parallela al palato (non verso I alto) finché non viene
riscontrata resistenza o finche la distanza non sia equivalente a <
quella che intercorre dall'orecchio alla narice del paziente; questo
indichera avvenuto contatto con il rinofaringe. Far ruotare
gentilmente il tampone. Lasciare il tampone per alcuni secondi,
affinché assorba le secrezioni prima di rimuoverlo. Utilizzare lo
stesso tampone e ripetere la stessa procedura per |'altra narice.

Tamponi Nasali:

Estrarre il tampone dalla confezione. Non toccare I'estremita morbida con le mani o con
altri oggetti. Inserire I'intera estremita morbida del tampone all' interno della narice per
1,5- -2,0 cm. Ruotare lentamente il tampone, premendo delicatamente contro I'interno
della narice per almeno 5 volte; continuare a eseguire questa operazione per un totale di
15 secondi. Cercare di catturare quanta pil secrezione nasale possibile sull'estremita
morbida del tampone. Estrarre delicatamente il tampone. Utilizzare lo stesso tampone e
ripetere la stessa procedura per l'altra narice.
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1. Rimuovere il sigillo dal sacchetto in alluminio ed estrarre la cassetta per il test dell' anti-
gene.

2. Posizionare la provetta di estrazione sul supporto per provette. Togliere la pellicola
sigillante della provetta di estrazione con campione pre-riempita.

3. Mettere il campione del tampone nella provetta per I' estrazione, ruotare il tampone
per circa 10 secondi e premere la testa del tampone contro la parete della provetta per
rilasciare I' antigene nel tampone. Spremere il tampone sulla testa mentre si estrae il
tampone dalla provetta per | estrazione al fine di rimuovere quanto piti liquido possibile
dal tampone. Disfarsi dei tamponi secondo il metodo di smaltimento di rifiuti a rischio
biologico.

4. Installare la testa del contagocce sulla provetta per I'estrazione, rilasciare aggiungere
2-3 gocce nel pozzetto del campione della cassetta per il test, e avviare il timer.

5. Dopo 15 minuti procedere alla lettura dei risultati. | risultati fortemente positivi possono
essere segnalati entro 15 minuti; i risultati negativi, tuttavia, devono essere segnalati
dopo 15 minuti. | risultati che si manifestano dopo 25 minuti non sono piti validi.
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[Metodi di proval
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[Interpretazione dei risultati del Test]

* Risultato positivo: se appaiono sia la linea C sia la linea T, I' antigene del nuovo coronavi-
rus & stato rilevato e il risultato & positivo per I antigene.

* Risultato negativo: se appare solo la linea C e la linea T & incolore, questo indica che
I" antigene del nuovo coronavirus non ¢ stato rilevato e pertanto il risultato & negativo.

« Risultato non valido: se non & presente I' area C, il risultato non sara valido a
prescindere dal fatto che I area T sia presente o meno (come indicato nell" immagine qui
di seguito), e sara necessario provvedere a un nuovo test.

@
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Positivo Negativo Non valido
[Limitazioni dei metodi di ispezione]

1. Questo reagente viene usato unicamente per la diagnosi in vitro.

2. |l presente reagente viene utilizzato al solo scopo di individuare estratti di tampone
sterile umano. I risultati di altri campioni potrebbero risultare imprecisi.

3. Il presente reagente viene utilizzato solo per la rilevazione qualitativa e non pud
indicare il livello dell' antigene del nuovo coronavirus nel campione.

4. Il presente reagente & solo uno strumento diagnostico clinico ausiliario. Se il risultato &
positivo, invitiamo a utilizzare altri metodi per eseguire ulteriori esami in tempo. Avra la
prioritd la diagnosi del medico.

[Limitazioni dei metodi di ispezione]

1. Limite di Rilevabilita: Il Limite di Rilevabilita per il campione diretto ¢ stato stabilito
utilizzando il SARS-CoV-2 inattivato con il calore. Il Limite di Rilevabilita individuato
dall'iniziale test di diluzione seriale & stato confermando tramite il test di 20 replicati. Il
Limite di Rilevabilita confermato per il tampone diretto & di 5 x 102 TCID/ml.

2. Accordo negativo: Testare il riferimento negativo, e il tasso di conformita negativo
sard di 100%.

3. Accordo Positivo: Testare il riferimento positivo, e il tasso di conformita positivo sarat
di 100%.

4. Precisione: Testare i riferimenti di precisione, i risultati del test saranno positivi con un
colore uniforme.

5. Specificita analitica

1) Reattivita crociata:

Non sono stati riscontrati risultati falsi positivi per il Kit per il test dell'antigene COVID-19
(SARS-CoV-2) su campioni provenienti dai seguenti stati patologici o condizioni specifiche:
Staphylococcus aureus, polmonite da streptococco, morbillo, virus della parotite, Adenovi-
rus (tipo 3,C1,71), Mycoplasma pneumonia, parainfluenza virus (1- 4), Mycobacterium
tuberculosis, Coronavirus OC43, 229E, NL63, HKU1, bordetella pertussis, Virus dell Influen-
za B (Victoria), Virus dell” Influenza B (Yamagata), HIN1, H3N2, EBV, Coxsackievirus A1
(CVAT16), Rhinovirus, virus respiratorio sinciziale, Chlamydia pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Streptococcus
pyrogenes, Pneumocystis jirovecii (PJP), Lavaggio nasale umano in pool.

2) Interfaccia:

Nessuna interferenza & stata osservata con le sostanze potenzialmente interferenti
elencate di seguito alla concentrazione indicata:

Farmaci di uso comune, vale a dire Fenilefrina, Ossimetazolina, cloruro di sodio,
beclometasone, dexametasone, flunisolide, triamcinolone acetonide, budesonide,
mometasone, fluticasone, idrocloridrato di istamina, alfa-interferon, zanamivir, ribavirino,
oseltamivir, peramivir, Lopinavir, Ritonavir, Arbidol. Levofloxacin, azitromicina, ceftriaxone,
meropenem, tobramicina, mucina, sangue (umano), anticorpo umano antimurino (HAMA),
biotina non hanno alcun effetto sui risultati dei test del presente kit

6. Prestazioni Cliniche

1) Campioni dei Tamponi Orofaringei e dei Tamponi Rinofaringei:

Statistiche di contrasto dei risultati clinicamente confermatifesclusi (267 tamponi
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Instrucciones de uso del kit de prueba de
antigenos para la deteccion de la COVID-19
(SARS-CoV-2)
[Nombre del producto]
Kit de prueba de antigenos para la deteccion de la COVID-19 (SARS-CoV-2)
[Tipo/Espec.]

orofaringei + 267 tamponi rinofaringei) Hisopos orofaringeos RS e A OGEEeEs
argantal
y Risultati clinici confermati/esclusi (RT-PCR) Totale G
Valutazione Tipo Esgec. i Tipo Esﬁec‘ ) Tipo Esgec. .
reagente Confermato Escluso Pruebas/kit Pruebas/kit Pruebas/kit
Positivo 125 3 128 81 1 B 1 B 1
Negativo 5 401 406 B-5 5 B-5 5 B-5 5
Totale 130 404 534 810 10 B10 10 810 10
Calcolo del risultato:
(1) Sensibilita clinica: 96,15%, intervallo di confidenza del 95%: [91,62%, 98,04%]. B-20 20 B-20 20 B-20 20

(2) Specificita clinica: 99,26%, intervallo di confidenza del 95%: [97,96%, 99,62%]

(3) Accuratezza clinica: 98,50%, intervallo di confidenza del 95%: [97,13%, 99,18%].

*Nelle statistiche stratificate di fasi diverse della malattia, 52 campioni da 0-3 giorni, e il
tasso di individuazione positivo & di 98.08%.

2) Tamponi nasali:

Statistiche di contrasto dei risultati clinicamente confermatifesclusi (582 tamponi nasali)

Vv Risultati clinici confermati/esclusi (RT-PCR) Totale
(EERIE Confermato Escluso
Positivo 149 4 153
Negativo 6 423 429
Totale 155 427 582

[Precauzioni]

1. Il presente reagente deve essere utilizzato da personale esperto o professionale.

2. Leggere con attenzione le istruzioni prima di usare il kit e controllare rigorosamente il
tempo di reazione. In caso di mancata osservanza delle istruzioni si otterranno dei risultati
imprecisi,

3.1l campione dovra essere testato in determinate condizioni. Tutti i campioni e i materiali
durante la fase di test dovrebbero essere maneggiati nel rispetto della normative
igieniche per le malattie infettive.

4. Proteggere dall'umidita, non aprire la confezione in alluminio fino a che non si & pronti
per eseguire il test. Non utilizzare quando il sacchetto di alluminio & danneggiato o la
scheda del test & umida

5. Si prega di utilizzarlo entro il periodo di validita.

6. Attendere che tutti i reagenti e i campioni tornino a temperatura ambiente (15- 30 ° C)
prima dell'uso.

7. Non sostituire i componenti di questo kit con quelli di altri kit.

8. Non diluire il campione per il test, in quanto ci6 potrebbe portare a dei risultati imprecisi
9. Il kit deve essere conservato in stretta conformita con le condizioni specificate nel
presente manuale. Si prega di non conservare il kit in condizioni di congelamento.

10. I metodi di prova e i risultati devono essere interpretati in stretta conformitd con le
presenti specifiche.
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[Finalidad de uso]

Este producto tiene como finalidad la deteccion cudlitativa in vitro del antigeno de la
proteina de la nucleocdpside del SARS-CoV-2 en hisopos orofaringeos (garganta)/hisopos
nasofaringeos/ hisopos nasales de individuos con sospecha de COVID-19 por parte de su
proveedor de atencién medica. El kit estd previsto para ser utilizado por personal con
formacion,

Los coronavirus son una gran familia de virus que podrian causar enfermedades en
animales o humanos. Los nuevos coronavirus (SARS-CoV-2) pertenecen al virus de ARN
del género B. La COVID-19 es una enfermedad infecciosa respiratoria aguda. Por lo
general afecta a los humanos. En funcién de la investigacion epidemiologica actual, el
periodo de incubacion es de 1 a 14 dias, mayormente de 3 a 7 dias. Los principales
sintomas incluyen fiebre, fatiga y tos seca. En algunos casos, también se han descrito
sintomas como congestion nasal, goteo nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea.

[Principio de prueba]

Este kit emplea la inmunocromatografia para la deteccion. La muestra se moverd a lo
largo de la tarjeta de prueba bajo accién capilar. Si se encuentra presente el antigeno
viral del SARS-CoV-2, se encontrard unido a los anticuerpos especificos de SARS-CoV-2
marcados con oro coloidal. El complejo inmune serd capturado por el anticuerpo monoclo-
nal de coronavirus fijado en la linea de deteccion T. Si se forma una linea fucsia, el
resultado es positivo. Si la linea no muestra color, se mostrard el resultado negativo. La
tarjeta de prueba también contiene una linea C de control de calidad, que aparecerd
fucsia independientemente de si aparece una linea T.

[Componentes principales]

Tipo
Componentes P 81 B5 810 820
Espec. 1 pruebalkit S i 0 20
Casete de prueba de antigeno ipieza | Spiezas | 10piezas | 20 piezas

Extracto de antigeno R1 (tubos de
muestras con tampén de
extraccion de muestra llenado
previamente) 0,22 ml/tubo

1pieza 5 piezas 10 piezas 20 piezas

Instrucciones de uso 1pieza 1pieza 1pieza 1pieza

Hisopos orofaringeos (para la
garganta)/hisopos 1pieza 5 piezas 10 piezas 20 piezas
nasofaringeos/hisopos nasales

Soporte de tubo 1pieza 1 pieza 1 pieza 1 pieza

[Componentes principales]

1. Conserve a una temperatura de 2 °C a 30 °C durante 24 meses. NO CONGELAR.

2. Después de que se rompe el sello de la bolsa de papel de aluminio, la tarjeta de prueba
debe utilizarse tan pronto como sea posible.

3. La muestra de los hisopos orofaringeos (garganta)/hisopos nasofaringeos/hisopos
nasales deben procesarse tan pronto como sea posible después de la recoleccién de la
muestra. Si la prueba no puede redlizarse de inmediato, la muestra debe almacenarse en
estado sellado a una temperatura de 2 a 8 ° C durante 24 horas o a menos de -20 ° C
durante 7 dias. No se recomienda el almacenamiento a largo plazo.

[Solicitud de muestra]

Hisopos orofaringeos (garganta):

Quite el hisopo del paquete. No toque el extremo suave con las
manos ni con ninguna otra cosa. Pida al paciente que incline la
cabeza levemente, abra la boca y diga “a” , para exponer las
amigdalas faringeas a ambos lados. Sostenga el hisopo e insértelo
en las areas de las amigdalas y posterior de la faringe. Frote el
hisopo por los dos pilares amigdalinos y la parte posterior de la
orofaringe hacia un lado y otro al menos 3 veces y hagalo
aplicando presién moderada. Evite tocar la lengua, los dientes y las
encias

Hisopos nasofaringeos:

Quite el hisopo del paquete. No toque el extremo suave con las
manos ni con ninguna otra cosa. Pida al paciente que relaje la
cabeza de manera natural e inserte el hisopo a través de la narina

de manera paralela al paladar (no hacia arriba) hasta que
encuentre resistencia o la distancia equivalente a eso desde la —
oreja a la narina del paciente, lo que indica contacto conla 7,
nasofaringe. Frote y haga girar el hisopo suavemente.

Deje el hisopo en el lugar durante varios segundos para que
absorba las secreciones antes de retirarlo. Utilice el mismo hisopo y
repita los mismos pasos para el otro lado de la narina paralela

Hisopos nasales:

Quite el hisopo del paquete. No toque el extremo suave con las manos ni con ninguna
otra cosa. Inserte todo el extremo suave del hisopo dentro de la narina a 1,5 - 2 cm. Gire
lentamente el hisopo, mientras presiona suavemente contra el interior de la narina al
menos 5 veces durante un total de 15 segundos. Obtenga tanta secrecién nasal como
sea posible en el extremo suave del hisopo.

Quite el hisopo suavemente. Utilice el mismo hisopo y repita los mismos pasos para la
narina del otro lado.

O

[Métodos de pruebal

1. Quite el sello de la bolsa de papel aluminio y retire el casete de prueba de antigeno.

2. Coloque el tubo de extraccion en el soporte del tubo. Retire la pelicula selladora del
tubo de extraccion de muestra previamente llenado.

3. Coloque la muestra del hisopo dentro del tubo de extraccion, gire el hisopo durante
aproximadamente 10 segundos y presione la cabeza del hisopo contra la pared del tubo
para soltar el antigeno en el hisopo. Apriete el hisopo por la cabeza mientras lo retira del
tubo de extraccién para eliminar tanto liquido como sea posible del hisopo. Descarte los
hisopos de acuerdo con el método de eliminacion de residuos con riesgo biolégico.

4. Instale el cabezal del gotero en el tubo de extraccion, afada de 2 a 3 gotas dentro del
pocillo para muestra del casete de prueba e inicie el temporizador.

5. Lea los resultados en 15 minutos. Si hay un claro resultado positivo, este aparecerd en
un lapso de 15 minutos; sin embargo, los resultados negativos apareceran después de 15
minutos, y los resultados que aparezcan después de 25 minutos no serdn vdlidos.
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[Interpretacion de los resultados de la pruebal

* Resultado positivo: si tanto la linea C como la linea T aparecen, se ha detectado el

antigeno del nuevo coronavirus y el resultado para el antigeno es positivo.

* Resultado negativo: si solo aparece una linea C, la linea T es incolora, indica que no se

ha detectado el antigeno del nuevo coronavirus y el resultado es negativo.

* Resultado no valido: si no se observa la linea C, no sera valido independientemente de si
hay una linea T (como se muestra en la siguiente figura), y la prueba debe repetirse.

B 00
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Positivo Negativo Novéiido
[Limitacif de los deir ion]
1. Este reactivo se utiliza Unicamente para el diagndstico in vitro.
2. Este reactivo se utiliza inicamente para detectar extractos de hisopados estériles en
humanos. Los resultados de otras muestras pueden no ser precisos.
3. Este reactivo se utiliza Unicamente para la deteccion cualitativa y no puede indicar el
nivel del antigeno del nuevo coronavirus en la muestra.
4. Este reactivo es solo una herramienta auxiliar de diagnostico clinico. Si el resultado es
positivo, se recomienda utilizar otros métodos para realizar un examen posterior oportuno
y el diagnostico del médico es el que prevalecerd.

[Indicadores del rendimiento del producto]

1. LDD: EI LDD para el hisopado directo se establecio usando SARS-CoV-2 inactivado por
calor. EI LDD estimado que se encontré a partir de la prueba de dilucion en serie inicial fue
confirmado por 20 réplicas de la prueba. El LDD confirmado para el hisopado directo fue
de 5x10% TCID,,/ml.

2. Acuerdo negativo: probar la referencia negativa, y la tasa de cumplimiento negativa
serd del 100 %.

3. Acuerdo positivo: probar la referencia positiva, y la tasa de cumplimiento positiva
serd del 100 %.

4. Precision: probar las referencias de precision, los resultados de la prueba serdn
positivos con color uniforme.

5. Especificidad analitica

1) Reactividad cruzada:

No se observaron resultados de prueba positivos falsos para el kit de prueba de antigeno
de COVID-19 (SARS-CoV-2) en muestras de los siguientes estados de enfermedad o
afecciones especificas:

Staphylococcus aureus, streptococcus pneumoniae, sarampion, virus de las paperas,
adenovirus (tipo 3, Cl, 71), Mycoplasma pneumoniae, virus parainfluenza (1-4), Mycobacte-
rium tuberculosis, Coronavirus OC43, 229E, NL63, HKU1, Bordetella pertussis, virus de
influenza B (Victoria), virus de influenza B (Yamagata), HIN1, H3N2, EBV, Coxsackievirus
A16 (CVA16), Rhinovirus, virus sincicial respiratorio, Chlamydia pneumoniae, Haemophilus
influenzae, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Streptococcus
pyrogenes, Pneumocystis jirovecii (PJP), lavado nasal humano agrupado.

2) Interferencia:

No se observo interferencia con las sustancias potencialmente interferentes que se
indican a continuacion en la concentracion indicada:

Los farmacos de uso frecuente, es decir, fenilefrina, oximetazolina, cloruro de sodio,
beclometasona, dexametasona, flunisolida, aceténido de triamcinolona, budesonida,
mometasona, fluticasona, hidrocloruro de histamina, interferén alfa, zanamivir, ribaviring,
oseltamivir, peramivir, Lopinavir, Ritonavir, Arbidol, levofloxacina, azitromicina, ceftriaxo-
na, meropenem, tobramicina, mucina, sangre (humana), anticuerpo antirratén humano
(HAMA), biotina, no tienen ningtn efecto en los resultados de la prueba de este kit.

6. Rendimiento clinico

1) Muestras de hisopados orofaringeos e hisopados nasofaringeos:

Estadisticas del contraste de resultados de resultados excluidos/con confirmacion clinica
(267 hisopados orofaringeos + 267 hisopados nasofaringeos).

Reactivo de Resultados excluidos/con confirmacion clinica (RT-PCR)|  1otq|
evaluacion Confirmados Excluidos
Positivo 125 3 128
Negativo 5 401 406
Total 130 404 534

Cdlculo de resultados:

(1) Sensibilidad clinica: 96,15 %, intervalo de confianza del 95 %: [91,62 %, 98,04 %).

(2) Especificidad clinica: 99,26 %, intervalo de confianza del 95 %: [97,96 %, 99,62 %].

(3) Precision clinica: 98,50 %, intervalo de confianza del 95 %: [97,13 %, 99,18 %].

*En las estadisticas estratificadas de diferentes etapas de la enfermedad, 52 muestras de
0 a 3 dias, y la tasa de deteccion positiva es del 98,08 %.

2) Hisopos nasales:
Estadisticas del contraste de resultados de los resultados excluidos/con confirmacion
clinica (582 hisopados nasales).

Reactivo de |Resultados excluidos/con confirmacion clinica (RT-PCR)| o441
evaluacion Confirmados Excluidos
Positivo 149 4 153
Negativo 6 423 429
Total 155 427 582

Céilculo de resultados:

(1) Sensibilidad clinica: 96,13 %, intervalo de confianza del 95 %: [92,05 %, 97,98 %]

(2) Especificidad clinica: 99,06 %, intervalo de confianza del 95 %: (97,72 %, 99,53 %]

(3) Precision clinica: 98,28 %, intervalo de confianza del 95 %: [96,92 %, 99,01 %]

*En las estadisticas estratificadas de diferentes etapas de la enfermedad, 62 muestras
de 0 a 3 dias, y la tasa de deteccion positiva es del 98,41 %.

[Precauciones]

1. Este reactivo debe ser utilizado por personal de pruebas clinicas profesional o con
formacion especifica.

2. Lea las instrucciones detenidamente antes de usar el kit y controle estrictamente el
tiempo de reaccion. Si no sigue las instrucciones, obtendra resultados poco precisos.

3. La muestra deberd ser probada con determinadas condiciones. Todas las muestras y
materiales durante las pruebas deben manipularse de conformidad con las normas de
higiene para enfermedades infecciosas.

4. Se debe proteger contra la humedad; no abra la bolsa de platino de aluminio antes
de estar listo para la prueba. No utilice cuando la bolsa de papel de aluminio esté
daiada o la tarjeta de prueba esté himeda.

5. Utilice el producto dentro del periodo de validez.

6. Espere a que los reactivos y las muestras alcancen la temperatura ambiente (15 a 30
°C) antes de usarlos.

7. No reemplace los componentes de este kit con componentes de otros kits.

8. No diluya la muestra de prueba. Si lo hace, los resultados podrian ser poco precisos.
9. El kit deberd almacenarse de conformidad con las condiciones que se especifican en
este manual. No conserve el kit en condiciones de congelacion.

10. Los métodos de prueba y los resultados deben ser interpretados de conformidad con
esta especificacion.

[indice de simbolos]
aoe Limite de
e temperatura

Lote/cddigo de lote

Periodo de
e | C €| Certiicacion ce

dediagndstico Marca CE

Dispositivo médico ce
in vitro

Fabricante

Namero de
catdlogo CE,..| cecertiication

Contenido suficiente| Consulte las )
;n para <N> pruebas [E] instrucciones de uso A Precaucién
® No reutiizar Certificacion CE
o Esteriizado
O R ey e I
No utilizar si el 30C i
Limite de

Representante autorizadoen la Comunidad Europea

Esterilizado con
oxido de etileno

No reesterilizar

[Consultas De Informacién E Informacién Generall

‘Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd. c €
Adresse: Room 3 & 4, 2nd Floor, Bldg 25, Phase 3.1 Wuhan Optics Valley
International Biopharmaceutical Enterprise Accelerator, No.388, Gaoxin

2nd RD, East Lake Hi-Tech Development Zone, 430074 Wuhan, China

Tel: +86(0)27-87808955

Fax: +86(0)27-87808005

'WEB: www.mdeasydiagnosis.com

Email: info@ediagnosis.cn

E MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,48163 Miinster, Germany

[Swab Information]
1
0 C E 0197
I Shenzhen KangDaAn Biological Technology co., LTD

East- 1,3rd floor, Building 2, Shunheda factory,Liuxiandong industrial
zone, Xili street, Nanshan district, Shenzhen, China

Name: Share Info Consultant Service LLC Représentanzbiiro
Adresse: Heerdter Lohweg 83, 40549 Dusseldorf, Germany

C €m97

02
u CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO.,.LTD

No.339 Beihai West Road, Haimen, 226100 Jiangsu, P.R.China
www.citotest.com

[Ec[Rep] WellKang Ltd
Enterprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd.,
Derry, BT48 8SE, Northern Ireland

03

C €0415

Biocomma Limited

B1605-B1606, Life Science Park, Shenchengtou Creative Factory,
Julongshan A Road, Xiuxin Community, Kengzi Street, Pingshan District,
Shenzhen City, 518118, Guangdong, P.R. China

CMC Medical Devices & Drugs S.L.

C/ Horacio Lengo 18. 29006. Mdlaga. Spain

04

No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan 318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

C E 0123
I Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.
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