CORONA SPUCKTEST

JOYSBIO COVID-19

ANTIGEN-SCHNELLTEST (LATEX)
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Schnell: Ergebnis schon nach 10-15 Minuten
Erfullt die Mindestanforderungen von RKI und
PEI fur Tests in der nationalen Teststrategie
(TestV). In der BfArM-Listung enthalten.

Sehr exakt aufgrund hoher Affinitat zwischen

ACE2-Rezeptor und S-Protein

SPEICHEL-, SPUTUM- ODER STUHLTEST OHNE ABSTRICH

Der JOYSBIO Antigen-Test steht selbstverstandlich auf der Liste des BfArM und ist somit erstattungsfahig geman der

«Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2>»




CORONA SPUCKTEST

JOYSBIO COVID-19
ANTIGEN-SCHNELLTEST (LATEX)

Super simple Anwendung: Speichel, Sputum
»  (Auswurf) oder Stuhl - jederzeit und uberall!
»  Kein Abstrich, keine Maschinen oder Kuihlung notig,
» Lagerung bei Zimmertemperatur (2° - ~30°C)

»  CE zertifiziert, klinisch getestet

»  Naturlich mit deutscher Gebrauchsanleitung
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JOYSBIO COVID-19 ANTIGEN-SCHNELLTEST ZUM QUALITATIVEN NACHWEIS VON SARS-COV-2 IN OROPHARYNGEALEM SPEICHEL, SPUTUM ODER STUHL. DA FUR DIE TESTDURCHFUHRUNG

KEINE INVASIVE PROBENENTNAHME NOTWENDIG IST, EIGNET SICH DER SCHNELLTEST BESONDERS GUT FUR KINDER, ALTERE MENSCHEN UND MENSCHEN MIT BEHINDERUNGEN.




JOYSBIO SPUCKTEST

ANTIGEN-SCHNELLTEST (LATEX)

Manufecturer: Whose Authorized Representative:
Nume: JOYSBIO (Tanjn) Bivtechrology Co., Lud Name: Lotus NL BV,

Address: Tinjin International Joint Acsdemy of Biotechnology & Address: Koningin Julianaplein 10.1e
Medicine Sth floor, No. 220, Dongting Road. TEDA 300457 Tianjin Vrd, 2595AA, The Hapue, Metherlands,
China. E-mail: pelerialotusnl. com

Tel: +86-022-65378415

Email: mollyi@joyshio.com

W, the manufacturer, here with declare that the productis)
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SARS-CaV¥-2 Antigen Rapid Test Kit-Saliva
{Colloidal Gold)
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Medical Devices.

Wi agree to develop, implement and maintain a documented post-production monitonng process.
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CIEG
'\ Ministerie van Volksgezondhe
Welzijn en Sport

= Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag

Lotus ML BV,

T.a.v. de heer X. Wei
Koningin Julianaplein 10
2595 Ah 's-Gravenhage

Datum: 29 januari 2021
Betreft: aanmelding In-vitro diagnostica

Geachte heer Wei,

Op 22 januari 2021 ontving ik uw notificatie krachtens artikel 4, eerste lid van het
Mederlandse Besluit in-vitro diagnostica (BIVD) om onder de bedrijfsnaam
JOYSBIO (Tianjin) Biotechnology Co., Ltd met Europees gemachtigde Lotus NL B.V.
onderstaand product als in-vitro diagnosticum op de Europese markt te brengen.

Het product staat geregistreerd als in-vitro diagnosticum onder nummer:

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit - Saliva (Colloidal Gold)
{geen merknaam) (ML-CADD2-2021-55689)

mee heeft u voldaan aan uw verplichting op grond van artikel 4, BIVD.

In alle verdere correspondentie betreffende bovenvermeld product verzoek ik u dit
nummer te vermelden. Aan dit nummer kunnen geen verdere rechten ontleend
waorden, het dient alleen om de notificatie administratief te vergemakkelijken.

De registratie van in-vitro diagnostica als medisch hulpmiddel op grend van de
Classificatiecriteria (Bijlage II) bij Richtlijn 98/79/EG betreffende medische
hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek is onderhevig aan mogelijke revisies van
Europese regelgeving inzake de classificatie van medische hulpmiddelen en aan
voortschrijdend wetenschappelijk inzicht (zie artikel artikel 10, eerste lid van
Richtlijn 98/79/EG).

Farmatec

Bezockadnes:
Haftaren
Rijestraat 50
2515 XP Den Haag

T 070 340 6161
hetoshulpmiddelen farmate.l
Inlichtingen via:

mesdische_Pvulpmiddel g
e nl

Ons kenmark
CIBG-30210325
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22 januari 2021
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a. Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
b. Dieser Test ist nur fiir den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen
zugelassen, nicht fiir andere Viren oder Errcger.

c. Alle Proben als potentiell infektiés behandeln. Beim Umgang mit
den Proben, diesem Kit und scinem Inhalt dic allgemeinen

d. Korrekte Probenentnahme, -lagerung und -transport sind fiir

e. Die Testkarte bis kurz vor dem Gebrauch versiegelt in ihrem
Folienbeutel lassen. Nicht verwenden, wenn der Beutel beschidigt

f. Das Kit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
2. Komponenten aus verschiedenen Kit-Chargen nicht mischen.

h. Die benutzte Testkarte nicht wiederverwenden.

i Unzurei oder Lagerung
und Transport kdnnen zu falschen Testergebnissen fiihren.

j. Die Proben nicht in viralen Transportmedien zur Probenlagerung

Test Kit fiir neuartiges Coronavirus-Anti; — — o 0 ki 5.V
. ke | e | 12 E
(kolloidale Gold-Methode) el o sen Packungen Kiesclgel
(Bedienungsanleitung) R T B I —
[PRODUKTNAME] L Bl B 2 ne
e
Test Kit fiir neuartiges Coronavirus-Antigen(kolloidale Gold-Methode) ”’ - i o
[LIEFERUMFANG UND SPEZIFIKATION] biwepk | binveek Eives Vorsichtsmafinahmen befolgen.
1 Test/Karton (1 Test/Beutel 1 Beutel), 12 Tests/Karton (1Test/Beutel akionge | cakionge akionze
%12 Beutel), 15 Tests/Karton (1Test/Beutel x15 Beutel), 20 il e e e / korrekte Ergebnisse unerlisslich.
Tests/Karton (1TestBeutel x20 Beutel) - " -
[VERWENDUNGSZWECK] Dusalap | Disalap | Disakap | Discakap
) . : : : ¢

S Co N e T el ekt o T e [ e | e [ s oder offen ist.

0| dieer | bt | Emwebe | awert ,
Personen, die innerhalb der ersten finf Tage nach Aufireten der | e | coenamn | otevamm | cbenamm
Symptome von ihrem medizinischen  Betreuer auf COVID-19 dhewel | dvene | ol | bl
verdiichtigt werden. Dieser Test ist nur fiir die Verwendung durch ! [ IR I ,
Klinische Labore oder Mitarbeiter des Gesundheitswesens ~fiir Tk | e anier
Point-of-Care-Tests vorgesehen, nicht fiir Heimests. . .
Das schwere akute respiratorische Syndrom- C i 2 erforderliche, aber nicht im Kit lien: N/A
(SARS-CoV-2) ist cin  umhilltes, nicht  scgmentiertes Nicht-infektidses,
Positiv-Sense-RNA-Virus. ~ Es  ist  die  Ursache  der 1 je— einzeln rekombinantes virales

Coronavirus-OKrankheit (COVID-19), die fiir den Menschen
ansteckend ist.  SARS-CoV-2 hat mehrere Slmkturproleme,

SARS-CoV-2 (+) verpackt fiir den

Einmalgebrauch

Protein-Antigen mit
weniger als 0,1%
Proclin

cinschlieBlich Spike (S), Hiille (E), Membran (M) und
-

Das Antigen ist in oralen Fliissigkeitsproben wihrend der akuten Phase
der Infektion nachweisbar. Positive Ergebnisse weisen auf das
Vorhandensein viraler Antigene hin, aber die klinische Korrelation mit
er ichte und anderen diagnosti onen ist
notwendig, um den Infektionsstatus zu bestimmen. Positive Ergebnisse
sehlieBen eine bakterielle Infektion oder eine Co-Infektion mit anderen
Viren nicht aus. Der nachgewiesene Erreger ist moglicherweise nicht
die eindeutige Ursache der Erkrankung.
Negative Ergebnisse sollien als Vermutungen behandelt werden, dic
cine SARS-CoV-2-Infektion nicht ausschlieBen und nicht als alleinige
Grundlage fir  Entscheidungen zur  Behandlung ~ oder —zum

zur
Infektionskontrolle, verwendet werden sollten. Negative Ergebnisse

Tje— cinzeln

SARS-COV-2() | \erpackt fir den

Puffer mit weniger als
0,1 % Proclin 300.

k. Alle Komponenten dieses Kits sollten als biologischer Sondermiill
entsprechend den bundes-, landes- und ortsiiblichen Vorschriften
entsorgt werden.

*Schritt 4:

i Sie das
Schwenken oder schnippen Sic den Boden des 1
Rohrehens, um sicherzustellen, dass sich dic
Mundfliissigkeit grindlich mit dem Puffer
vermischt. Wenn méglich, verwenden Sie einen
Lab fiir eine bessereD
Dic behandelte Probenlésung sollte innerhalb
von S Minuten verwendet und nicht gelagert
werden.

«Schritt 5 Reiflen Sie den Folienbeutel ab,
nehmen Sie die Testkassette heraus und stellen
Sie den Testkit auf eine saubere und ebene
Fliche.

Beschriften Sie die Testkassette und ein —
Extraktionsrhrchen fiir jede zu testende Probe
oder Kontrolle.

L]
1

“Schritt 6 Den Korper des Rohrehens leicht
zusammendricken und drei (3) Tropfen der
Probe in die

[LAGERUNG UND STABILITAT]

I.Bei 2~30°C im verschlossenen Beutel bis zum Verfallsdatum
aufbewahren, die Giiltigkeit betrigt vorliufig 24 Monate. Nicht
cinfrieren.

2. Die Testkassette sollte innerhalb von 1 Stunde nach Entnahme aus
dem Aluminiumfolienbeutel verwendet werden.

3. Von Sonnenlicht, Feuchtigkeit und Hitze fernhalten.
[PROBENENTNAHME UND HANDHABUNG]

1. Probenentnahme und -vorbereitung

Die orale Fliissigkeitsprobe sollte mit dem mit dem Kit gelicferten

Sammelbeutel entnommen werden Die korrekten Methoden zur

sollten im Zusammenhang mit den jiingsten cines
Patienten, der Anamnese und dem Vorhandensein von klinischen
Anzeichen und Symptomen, die mit COVID-19 iibereinstimmen,
betrachtet und gegebenenfalls mit einem molekularen Assay fiir das
Patientenmanagement bestitigt werden.

Nur_fiir den in-vitro-diagnostischen Gebrauch. Nur fiir den
professionellen Gebrauch

[TESTPRINZIP]

Das Test Kit fir neuartiges Coronavirus-Antigen von JOYSBIO
Biotechnology verwendet cine Immunocapture-Methode. Es wurde
entwickelt, um das Vorhandenscin oder dic Abwesenheit von
SARS-CoV-2 idproteinen in iissighei von
Paticnten mit Anzeichen und Symptomen ciner Infektion, bei denen
der Verdacht auf COVID-19 besteht nachzuweisen.

Der du Gold  markierte
Anti-Nukleokapsid-Protein-Antikdrper und ~ Hilhner-IgY, die mit
Anti-Nukleokapsid-Protein-Antikrper beschichtete
und Zi i-Hilhner-IgY-Antikorp
Wenn die Proben verarbeitet und in die Testvorrichtung gegeben
werden, binden die in der Probe vorhandenen SARS-CoV-2-Antigene
an die mit kolloi Gold Antikrper im

und misssen befolgt werden. Mit

diesem Assay sollten keine anderen Entnahmegeriite verwendet werden.

I Die zur Herstelling der positiven Ki geben.
Losungen sind nicht infektios. Patientenproben, Kontrollen und *Schritt 7 Die Testergebnisse zwischen 4 und
Testkarten sollten jedoch so behandelt werden, als ob sie Krankheiten 20 Minuten ablesen. Schnellste Ergebnisse bei o
iibertragen konnten. Die fesigelegten VorsichtsmaBnahmen —gegen Raumtemperatur zwischen 18-30°. Um sich bei
Gefahren bei der Verwendung und Entsorgung beachten. einem negativen Ergebnis absolut sicher zu |:
m. Bei der Durchfiihrung jedes Tests und bei der Handhabung von Sein, st s empfehlenswert 15-20 Minuten zu | i
P gecignete und warten. Die Ergebnisse nicht nach 20 Minuten L% o
tragen. Die zwischen der von ablesen. i

Proben wechseln, bei denen cin Verdacht auf COVID-19 besteht.

n. UNGULTIGE ERGEBNISSE konnen aufireten, wenn cin
Volumen des in dic Testkarte

gegeben wird. Um sicherzustellen, dass ein ausreichendes Volumen

abgegeben wird, das Flischchen senkrecht halten und die Tropfen

langsam hinzugeben.

0. Die Sammelbeutel im Kit sind fir die Verwendung mit dem Test Kit

HINWEIS: Keine Rihrchen oder Spitzen von einem anderen
Produkt oder von anderen Herstellern verwenden.

[INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE]

LPOSITIV: Zwei Linien sind vorhanden. Eine farbige Linie sollte
sich im Bereich der Kontrolllinie (C) befinden, eine farbige Linie
erscheint im Bereich der Testlinie (T). Positive Ergebnisse deuten auf
das Vorhandensein von viralen Antigenen hin, aber die klinische

Proben, die friih wihrend des Auftretens der t
werden, enthalten die hochsten Virustiter; Proben, die nach fiinf Tagen
nach Auftreten der Symptome entnommen werden, fihren mit grofierer
Zu negativen im Vergleich zu cinem

RT-PCR-Assay.  Eine unzureichende  Probenentnahme,  eine
unsachgemiBe Probenbehandlung und/oder ein unsachgemifBer
Probentransport konnen zu einem falsch negativen Ergebnis fiihren.
2. Probentransport und -lagerung
Frisch entnommene Proben sollten so schnell wie méglich, jedoch
nicht spiter als eine Stunde nach der Probenentnahme, verarbeitet
‘werden.

ntnahme von Mundfliissigkeitsproben
a. Vor der Entnahme der Mundfliissigkeit
entspannen  Sic  Thre  Wangen und
massieren Sie die Wangen mit den
Fingern fiir 15-30 Sckunden sanft. Legen
Sie die Zunge an den Ober- und
Unterkiefer und die Wurzeln, um die

Die Antigen-Konjugat-Komplexe wandern iiber den in den
Reaktionsbereich und werden von einer Linie der an die Membran
gebundenen Antikdrper eingefangen. Eine Farbbande zeigt sich, wenn
sich Antigen-Konjugat an der Test-"T"-Position und an  der
Kontroll-"C"-Position auf dem Gerii ablagert.

b. Spucken Sie die Mundfliissigkeit
vorsichtig in den Sammelbeutel, die
Probe ist nun bereit fiir die Verarbeitung
mit dem Kit.

fiir neuartiges C: (kolloidales Gold) zugelassen.
Verwenden Sie keine anderen Sammelbeutel.

p. Das in dlcscm Kit verpackte Extraktionsreagenz enthilt
K und Konservi die Zellen

und Viruspartikel mﬂknvler:n. Die in dieser Losung eluierten Proben
sind nicht fiir die Kultur gecignet.

[TESTVERFAHREN]

1. Das Testkit, die Probe muss vor dem Test bei Raumtemperatur
(15-30°C) sein. Das Kit ist nur fiir Mundflissigkcitsproben bestimm,

Korrelation mit der und anderen diagnostischen
Informationen st notwendig, um den Infektionsstatus zu bestimmen.
Positive Ergebnisse schlieBen eine bakterielle Infektion oder eine
Co-Infektion mit anderen Viren nicht aus. Der nachgewicsene Erreger
ist moglicherweise nicht die eindeutige Ursache der Erkrankung.

2.NEGATIV: Nur cine farbige Kontrolllinie ist vorhanden. Negative
Ergebnisse sind prasumptiv. Negative Testergebnisse schliefien eine
Infektion nicht aus und sollien nicht als alleinige Grundlage fir die

oder andere 2um

die direkt entnommen und getestet werden (d. h. die
NICHT in Transportmedien eingelegt wurde).

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

*Schritt 1:

Bitte schrauben Sie das Extraktionsrohrchen
mit der Pufferlosung/Fliissigkeit auf.

“Sehritt 2: |
Die Eimal-Pipette senkrecht halten und =
Mundfliissigkeit aus dem Sammelbeutel ziehen i

und 3 Tropfen Mundfliissigkeit in das
Extraktionsréhrchen geben. 1

*Schritt 3: [k
Verwenden Sie dieselbe Pipette um  die
Fliissigkeit im  Extraktionsrohrchen  durch

zur verwendet
werden, insbesondere bei Vorliegen klinischer Anzeichen und
Symptome, die mit COVID-19 iibereinstimmen, oder bei Personen, die
mit dem Virus in Kontakt waren. Es wird empfohlen, dass diese
Ergebnisse durch ein molekulares Testverfahren bestitigt werden, falls
dies fiir das Patientenmanagement erforderlich ist.
3.UNGULTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Unzureichendes
Puffervolumen  oder  falsche  Verfahrenstechniken — sind  die
wahrscheinlichsten Griinde fiir den Ausfall der Kontrolllinie. Das
Verfahren iiberpriifen und den Vorgang mit ciner neuen Testkassette
wiederholen. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die
Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Thren
ortlichen Handler.
4.Ergebnisbestimmungszeit: Das Ergebnis sollte innerhalb von
15~20 Minuten nach Zugabe der Probe in die Probenvertiefung
beurteilt werden; das nach 20 Minuten angezeigte Ergebnis ist
ungiiltig.

[KOMPONENTE] 4.DOs and DON'Ts der Probenentnahme A“:l““ge“ ““d.Al;gebe‘; “’""““‘;‘?S‘e"fs}f das:
bereitgestellte ! a.Proben so schnell wie mdglich nach dem Aufireten der Symptome Zyklen zu mischen. Stellen Sie sicher, dass r I 1 f
[ A [T gy [y g — sammeln. Sienach dem letzten Mischzyklus die gesamre | | i ' Bl e
it = | . . onente b.Die Proben sofort testen. Flissigkeit aus der Pipette zurick in das q = b 1 B '
— Nur die mit dem Kit gelieferten Sammelbeutel verwenden. Extraktionsrohrchen geben. ™ - et
N o | 2| st d. Die Probe wird am besten nach dem Aufstehen in den friihen ! [‘ e
s | ; e Morgenstunden entnommen. Positiv Negativ  Ungilltig
T e A I B e e. Nicht innerhalb von 1 Stunde vor der Probenentnahme essen und (Das Bild dient nur als Referenz)
ez | wees | e ; R
B I B B trinken, ; o [EINSCHRANKUNG DER TESTMETHODE]
i . Die Sammelbeutel nach der Probenentnahme nicht zuriick in die I. Dieses Produkt ist nur fir cinen qualitativen Test und cine
iille der legen. Hilfsdiagnose geeignet.
2. Die Testergebnisse dienen nur als klinische Referenz und sollten Tabelle 1. Klinische Studi isse ab Aufireten der Symptome - - 10X 105 5.Hook-Effekt:
nicht als die cinzige Grundlage fiir dic Klinische Diagnose und PCR Komparator Parainfluenza virus 1 TCIDsymL NEIN gn Rahmen  der Nﬂchweisg,renéz:-smdic wurde die  hchste
Behandlung sein. Die Klinische Behandlung von Patienten sollie in Reagenztestergebnisse [posity | negati der Probe (1.3 x 10° TCIDso/mL) getestet. Es wurde
Kombination mit ihren Symptomen, kérperlichen ~Anzeichen, Parai Virus 2 10x10° NEIN kein Hook-Effekt festgestellt.
Anamnese, anderen  Labortests,  therapeutischer  Reaktion  und positiv 97 0 57 TCIDso/mL [WARNUNGEN]
idemiologi i i rden. P 20 265 - 35x10° 1. Ein negatives Ergebnis kann aufireten, wenn das in der Probe
3. Die Benutzer sollten die Proben so schnell wie méglich nach der 2 1 m virus 3 TCIDs/mL NEIN vorhandene SARS-CoV-2-Virus unterhalb der Empfindlichkeit des
Probenentnahme testen. P P 1e Uba PPAY=97/102 g 5 0% Kits liegt.
4. Positive Testergebnisse schlicBen Co-Infektionen mit anderen ositive Prozentuale Ubereinstimmung (PPAY= ( 5) . 14x10° 2. Nicht fiir das Sercening von Spenderblut gecignet.
‘ (95%CI: 88,9%-~98,4%) Parainfluenza virus 4 NEIN ‘ ! : )
Erregern nicht aus. Newnine P & Ubercinsti NPA)- TCIDsy/mL 3. In Bereichen, in denen Proben oder Kit-Reagenzien gehandhabt
5. Die Testergebnisse sollten mit der Klinischen Vorgeschichte, z:og/az‘éveu;&;ﬁ“;usﬁ/ecl- g;e‘é‘:/s“';‘g‘a;’/“g( )= 3R 10 werden, darf nicht geraucht, getrunken oder gegessen werden.
epidemiologischen Daten und anderen Daten, die dem den Patienten P 0(10 °3‘7+ng iR 4)3%20/ Rhinovirus o NEIN 4. Alle Proben und Materialien, die zur Durchfihrung des Tests
beurteilenden Arzt zur Verfiigung stehen, korreliert werden. e"““‘gke“ 2(2 “ 5225}0:0 s verwendet werden, als biologisch gefihrlichen Abfall entsorgen.
6. Ein falsch-negatives Testergebnis kann aufireten, wenn die 3 “Assay K it Mycoplasma 1,8x 100 NEIN 5. Die Negativ- und Positivkontrollen zum Schutz des Bedieners auf
Konzentration des viralen Antigens in einer Probe unter der e ‘k‘l'y reutren "b *’:{:v Kreusreakti - peumoniae CFU/ML die gleiche Weise wie die Patientenproben behandeln.
Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Probe unsachgemiB . “Z“"“kl ‘V“”‘S b s gal N ‘é“ B A;“S”g’ tion  mit  potenzic| 5x10° 6. Den Test nicht in einem Raum mit starker Luftstromung
entnommen oder transportiert wurde; daher schlieBt cin negatives reuzreakiiven tl,ll?la;lzcn ullrdem SAR ‘oronavi Bordetella pertussis CFOfL, NEIN durchfiihren, d.h. mit einem elektrischen Ventilator oder einer starken
Testergebnis die Moglichkeit einer SARS-CoV-2-Infektion nicht aus. abelle > er ! Y t Kli
7. Die Menge des Antigens in einer Probe kann mit zunchmender Potentieller 1.0x 108 NEIN [ERKLARUNG DER ETIKETTEN]
Krankheitsdauer abnchmen. Proben, die nach dem 5. Krankhei Kreuzreaktant Getestet UA/NEIN) CFU/mL In-vitro-
entnommen waurden, sind mit groferer Wahrscheinlichkeit negativ im L6x Gepoo ; diagnost Siche
. epoolte menschliche g
Vergleich zu cinem RT-PCR-Assay. Influenza A 10°TCIDsy/mL NEIN Nasenwische- ische Dﬂ Gebrauchs faeri Katalog #
8. Die des kann die e 100% NEIN Anwend anweisung
beeintrichtigen und/oder das Testergebnis ungiiltig machen. Influenza B - 16x NEIN normale mikrobielle ung
ZAII);; Icn}:aue dieses Kits sind nur fir den qua]nauven Nachweis von 10°TCIDsy/mL Flora der Atemwege
o aus ; Chargen |+ Verfallsdat Herstelld
H 1 B
10. Dic Leistung des Kits hingt von der Anugenhelastung ab und uman coronavirus e NEIN Streptococeus pyogencs Lox 10° NEIN [587 | pummer | um dl atum
KU1 x10°TCIDsy/mL CFU/mL
korreliert moglicherweise nicht mit anderen Methoden,
dic mit derselben Probe durchgefiihrt werden. Human coronavirus 16 NEIN 3.Potenziell endogene Storsubstanzen Nt Vor
1. Negative Testergebnisse sind nicht dazu gedacht, andere virale oder C43 x10°TCIDso/mL SARS-CoV-2-Antigenproben  wurden mit  einer der folgenden wiederv P | Zwischen | | g entic
bakterielle Infektionen, die nicht SARS-CoV-2 sind, auszuschlicBen. Pr— Y in K versetzt und in mehreren @ awende | f | 27 30C 4‘: e
12. Positive und negative pridiktive Werte sind stark von den emophilus . NEIN Replikaten getestet. Es wurde keine falsche Positivitit oder falsche . - lagern fernhalten
Priivalenzraten  abhiingig. Positive Testergebnisse  stellen  cher influenzac som! __ Negativitit mit den folgenden gefunden:
falsch-positive  Ergebnisse  in  Zeiten geringer/keiner . 2,1x N Konzentrat - Konzentra —
SARS-CoV-2-Aktivitit dar, wenn die Krankheitsprivalens niedrig ist MERS-coronavirus 10°TCIDsy/mL NEIN Storsubstanzen fon Strsubstanzen tion A";’:s'c
Falsch-negative T sind L1,
" . Vertretu
wenn die Privalenz der durch SARS-CoV-2 SAR 3,2 x 10°PFU/mL N Vollblut 5% Dexamethason 0,7mg/mL f‘* Trocken H E= in r
hoch ist. helten Hersteller e
13. Dieses Kit wurde nur fiir die mit B 15x - ) N o
Probenmaterial evaluiert. €l 10TCIDsy/mL NEIN Flunisolid 7.Ing/mL Muzin 0.54% Gt
14, Monoklonale  Antikérper kinnen ~ SARS-CoV-2-Viren, die P s it
i in der Zi i d 71 Sk NEIN " o
erfahren haben, nicht oder mit geringerer TCIDsy/mL Nasentropfen | 17%v/v Orangensaft 100% o o
15. Die Leistung dieses Tests wurde nicht fiir dic Verwendung bei Candida albi 42x10° NEIN & “m’ch‘;"‘l “’hgf‘“
Patienten ohine Anzeichen und Symptome einer Infektion evaluiert und andida albicans CFUML Rebetol Agugml | Afin(Oxymetazoling | 14%viv CE | m e
die Leistung kann bei Personen g
sein. Respiratorisches 51x NEIN
16. Es wurde nachgewiesen, dass die Sensitivitat des Tests nach den Synzytial-Virus 10°TCIDs/mL Relenza 290 ng/mL Mundspiilung 2% [GRUNDINFORMATIONEN]
ersten fiinf Tagen nach Aufireten der Symptome im Vergleich zu cinem Enterovi SAx NEIN
RT-PCR SARS-CoV-2 Assay abnimmt. nterovirus 10°TCIDsy/mL Tamiflu 11 Koffein Img/mL
17. Negative Ergebnisse sollten als prisumptiv behandelt und, falls ug/mL ‘
erforderlich, mit cinem molckularen Assay fir das klinische I 22x10° JOYSBIO(Tianjin) Biotechnology Co., Ltd.
Malaria NEIN - 245 o
der i bestitigt werden. CFU/mL Tobryamycin QOL Mupirocin 12 mg/mL
ic Empfehlungen zur Probenstabilitit basieren auf 2% Adresse: Tianjin International Joint Academy of Biotechnology&
sdaten von Influenza-Tests und die Leistung kann sich von Dengue 10°TCIDsy/mL NEIN 337 Medicine 9th floor No.220, Dongting Road, TEDA 300457 Tianjin
! ! so/ml Tee Coca-Cola / Chi
SARS-CoV-2 unterscheiden. Benutzer sollten Proben so schnell wie o e mg/mL ina
miglich nach der Probenentnahme testen, und zwar innerhalb ciner luman coronavirus X NEIN Tel : +86-022-65378415
Stunde nach der Probenentnahme. NL63 10°TCIDsy/mL Milch 11,5% Zahnpasta / :
19. Die Validitit des Kits wurde fir dic | ‘Human ; 22%10°
von G nicht und sollte in dieser 0t TCIDwmL NEIN 4Nﬂchwe15gren1e (ANALYTISCHE SENSITIVITAT) EE
s n .
Eigenschaft nicht verwendet werden. fir den Test Kit fir neuartiges Lotus NLB.V.
[LEISTUNGSCHARAKTERISTIKA] Streptococeus L1x10° NEIN Coronavirus. -Antigen betréigt 3,2 x 10°TCIDso/mL.
1. Kiinische Leistung pneumoniae CFU/mL Die Nachweisgrense fir den Test Kit fir neuariges R
Die Leistung des Kits wurde mit 362 oralen Fliissigkeiten ermitelt, . 10x 10° G igen wurde mit lin rdi en des aus Adresse: Koningin Julianaplein 10, le Verd2595AA, The
die prospektiv von einzelnen symptomatischen Patienten mit Preumocystis jirovecii TCIDsymL NEIN ! n neuartigen  C ermittelt, Das
Verdacht auf COVID-19 gesammelt und eingeschrieben wurden. Wie Material wurde in ciner Konzentration von 1,3 x 10° TCIDsy/mL Hague,Netherlands.
bei allen Antigen-Tests kann die Leistung mit zunehmender Anzahl Legionella 14x10° NEIN geliefert. Eine erste Studie zur Bereichsfindung wurde durchgefiihrt, N
von Tagen seit Symptombeginn abnehmen. pneumophila CFU/mL bei der die Gerite mit ciner 10-fachen Verdinnungsreihe getestet [DATUM DER GENEHMIGUNG UND ANDERUNG DER IFU] :
Orale Flilssigkeit wurde wie in der Gebrauchsanweisung des Kits wurden. Es wurde eine Konzentration gewihlt, die zwischen der
beschricben  gesammelt und gehandhabt. Alle Proben  wurden Chlamydia pneumoniae | 1,1 x 106 IFU/mL NEIN letzten Verdiinnung, die 3 positive Ergebnisse liefert, und der ersten, Januar-2021
it und dann in einer verbli Weise geteste. die 3 negative Ergebnisse liefert, liegt. Unter Verwendung dieser
Die Leistung des Kits wurde mit den Ergebnissen cines Human 11x wurde  die i mit ciner  2-fachen
kommerziellen molekularen Assays verglichen. Metapneumovirus 1 TCIDsmL NEIN Verdunnungsrelhe weiter verfeinert. Die letzte Verdiinnung, die 100%
Das Kit ergab eine Sensitivitit von 95,10 % und cine Spezifitit von (hMPV) Positivitit zeigte, wurde dann in weiteren 20 Replikaten getestet, die

100,00 %.

auf die gleiche Weise getestet wurden.




