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Corona Virus (COVID -19)

Antigen Rapid Test
(Colloidal Gold)
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L

(O Das Produkt wird zum qualitativen Nachweis des Nucleocapsid-Antigens des Corona-Virus
(COVID-19) durch Nasopharyngealabstriche verwendet.

(O Es wird nur als Erganzungstest fiir den Nukleinsduretest des neuartigen Coronavirus oder in
Kombination mit dem Nukleinsauretest in Verdachtsfallen verwendet.

(O Der COVID-19-Antigen-Schnelltest ist fiir medizinische Fachkréfte oder geschulte Bediener
vorgesehen, die sich mit Antigen Schnelltests auskennen.
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30x Tupfer
30x Extraktionslosung

30x Testkassetten

30x Rohrchen

2x Gebrauchsanweisungen
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Corona Virus (COVID-19)
: lmmn Rapid Test (Colloidal Gold)
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Mur zur In-Vitro-Diagnose — Eine Lateral-Flow-Immunoassay-Metl
qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antige
MNasopharyngealabstrichen,

COVID-19m» l |7 ‘.
30 Tests . Nasophary Y SZ,

Zur professionellen Anwendung

Einzeln Verpackt

Merkmale

(O Nasopharyngeal Abstrich

O ENISO 13485:2016 zertifiziert

(O Testort: Point of Care (ohne Gerét)

O Lagertemperatur: 2-30°C

O Schnelle und zuverlassige Testergebnisse in 13-15 Min
O Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

(BfArM) gelistet

Schnelle
Testergebnisse
In I3 Min

Spezifitat Sensitivitat
99% 96%
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Gebrauchsanweisung

Corona Virus (GOVID-19)

Antigen Rapid Test (Golloidal Gold)

[ Produkiname]
Corona Virs (COVID-19) Antigen Rapid Test (Colloidal Gold)

[Modell code]
HYT-G01-01: Nasopharyngeal Abstrich

[Verpackungsspezifikationen]

HYT-G01-01: 30 Tests' box, 1 Test/ box

dentet auf keine SARS-CoV-2-Antizgen m der Probe bzw. ein negatives
Ergebmis hin. Die Kontrelllinte () wird zur Verfahrenskontrolle verwen-
det und sollte Immer angezeigt werden, wenn das Testverfahren ordmmegs-
gemil ansgefithrt wird

[Hauptbestandieile]
Eomp: Verpachmgespecificemen Material
monoklonale SARS-
Corona Vims CoV-2- Nukleokapsid-
(COVID- 19) 1 Box/30 Stiick Protein- Antikorper
Antizen Testkassatte ‘mit Farbmikropartikeln
komjugiert
Probenextraktionslising | 0.5ml =1 Flasche. Sml HNa,HEO, NaH PO,
und Tupfer 30 Flasche Nall. CyHpi0y

[Aufbewahrungsbedingungen und Haltbarkeir]
1.2 ~30C trocken lichtzeschiitzt, 12 Monate haltbar.
2. Das Produkt sollfe trocken unter 2 ~ 30°C gelagert und wor Licht geschitzt
werden Unter der Bedingung von 18 ~ 30C liegt die Luftfouchtigkeit -
ter 60%. Ienerhalb von eiver Stunde nach dem Offnen verbrauchen. Ist die
Lufifenchtigheit iber 0%, sollte das Produkt sofort verwendet werdan.

[Verwendungszweck] 3. Produktionsdatum und Galtigkeitsdauer sind auf dem Eikcett anzezsben
Das Produkt wird zum qualitativen Nachweis des Nucleocapsid-Antizens
des Corena-Virus (C(_:)VED—IQ) dml:hNasop]mjmginlabsmdm v!ml!ndet_ [ﬁstmﬂhﬂdg]
Eswdmjir'mm g fm"mﬂ"' - “:‘;v i 1. Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten Foliesbeutal und ver-
Coronavinis wenden Sie es imerhalb von 30 Minuten. Die bestan Ergsbizse werden

chten Lt imch det werden Die Figebnizse dieses Kits
dienen mar als klinische Referenz. Wenn das Testergebmis positiv ist, ist
kmduMngthsmqufaknemmchimgtmhhmwuﬂulEme
umfassende Analyse des Zustands des P; sollte in Kombmation mt
klimischen nd anderen Lak durchzefiihrt werden.

Der COVID-19-Antigen-Schnelltest ist fir medizinische Fachkrifte oder
geschulte Bediener vorgesehen, die sich mut Anhigen Sclmelltests ansken-

nem.

[ Testprinzip]

Der COVID-19 Antigen Rapid Test 15t ein Lateral-Flow-Immumeassay,
der auf dem Prinzip der Doppalantikarper-Sandwich-Teclnelogie und dar
kolloidalen Gold-Methode basiert. Der monoklonale SARS- CoV-2-Nuk-
leckapsid-Protem-Antikdrper, der mit Farbmikropartikeln konjugiert
ist, wird als Detektor verwendet wnd auf das Konjugationspad gespritht.
Wahrend des Tests interagiert das SARS-CoV-2- Antigen in der Probe,
falls vorhanden, mit dem SARS-CoV-2-Antiki der mit Farbmil

tikeln konjugiert ist, wodureh ein Antigen-Antikérper-markierter Komplex
Mambran bis zor Testlinie, we er vom vorbeschichteten moncklonalen
SARS-CoV-2-Nukleckapsid-Protein- Antikérper emgefangen wird. Eins
farbige Testlinie (T} ist im Exgebnisfenster sichtbar. Das Fehlen der T-Linie

erzielt, wenn der Test unmittelbar nach dem (ffnen des Folienbeutels
durchzefibrt wird.

2. Extraktionsreagenzien vorbereiten

a) Halten sie die Extraktionsreagenz aufrecht.
b)TmmSmmmdm;aufdmobaeHalﬂtheﬁBamﬂmﬂmSn
sicher, dass die R keit nach unten geflossen 1st.

) Drehen Sie den GefaBihals, bis er bucht.

d) Fithren =ie das GafaB senkrecht ither das Extraktionsréhrehen. Driicken
Sie das GefaB fest musammen bis die komplette Reagenzflissigkeit m das
Extraktionsrihrehen fiberfithrt wurde.

3. Entnahme der Proben

Fithren Sie den Tupfer parallel mum Gaumen (micht nach oben) durch das
Masenloch ein, bis ein Wider-

stand auftritt oder der Abstand,

dem vom Ohr zum Nasenloch

des Patienten entspricht, was

auf emen Kontakt mut der Na-

sopharymx hinwaist (Der Tupfir

sollte emne Tiefe emeichen, die

dem Abstand zwischen den

MNasenldchern und der duferen

Offoung des Ohrs entspricht ).

Reiben und rollen Sie den Tup-

fer wvorsichtiz. Lassen Sie den

Tupfer emige Sekunden lang an

Gebrauchsanweisung

Ot und Stelle, um Sekrete aufrunehmen Entfernen Sie den Tupfer lang-
sam, wihrend Sie in drehen.

4. Fithren Sie die Tupferprobe in das Extraktionsrhrchenreagens oot der
Reagenzfiiissigkeit ein. Direhen Sie den Tupfer ungefihr 30 Sekunden lang,
wilrend Sie den Tupferkopf gegen die Innenseite des Rélrchens dricken,
um das Antigen mm Tupfer fiezusetzan.

5. Entfarnen Sie den Tupfer, wahrend Sie den Tupferkopf gegen die Inen-
serte des Extraktionsrohrchen dricken, wm so viel Flissizkeit wis méglich
mmeupcﬁsznerlnhmEnbmng'ne&mTq:ﬁsgemaﬂﬂlrmmﬁ-
chen Recycli ben fir gische Gefahren

6. Setzen Sie die Tropfapitze oben auf das Extraktionsrihrehen. Stellen Sie
die Testkassette auf eine saubere und ebene Oberfliche.

7. Geben Sie drei Tropfen der Losung (ca. 100 ul) in die Probemvertiefung
und starten Sie die Stoppulw Lesen Sie das Ergebnis nach 13 bis 15 Mi-
muten ab.

e
Ty
|

0000
00000

[Tuterpretation der Testergebnisse]

1. Positiv: Zwel rote Linien erscheimen an der T-Linie und der C-Linie. Es
zeigtmydmsdascovm—lg—ﬁnﬁgenindmpmbemnhgmﬁd_
mmwnmmukmmmmmnm
gung sollte mit klmischen Sy;

{C-Linie) angezeizt. Es zeizt an, dass in der Probe kein COVID-19-Anti-
3. Ungiiltize Erpebnizse: Das Kontrollfenster hat kemen roten Streifen.
FuhmmthEtmmMaldmdlnﬂfnlgmmgenauhmt—

1 Am Wemn das T bmis immer noch mgnltiz
ist, wenden Sie sich bitte an den drtlichen L oder den Kundends
enst unseres Unternehmens.

Ungiiltig Unaiiltig

[Einschrinkungen der Tesimethode]

1. Dieses Produktinspektionsergebmis dient mur als klimsche Referenz und
lm&mmﬂaskhnmﬂangemEnthahemﬂbemtsemm
mp oder Anzeichen anderen & und Laber Ji
gen, dem Ansprechen auf diz Behandlung wnd epidemiclogisehien Informa-

tionen wie der umfassenden Betrachtung kombimert werden
2Anfgrnn.d:h'mlhndudml“n~"‘ von Antigen-Nachwer
ien liegt die Mini b (Analy mdlichkeit)
im Allzemainen unter der von Nukleinsiurereagenzien Daher sollten
Experimentatoren negativen Ergebnizsen mehr Anfmerksamkert schen-
ken. Andere Testergebmisse miissen auch bericksichtigt werden, um ein

Mzihudmm\ruusisclimmgmd"‘ 1dentifizienung zu ver den, um
negative Ergebmisse im Zweifalsfall m iberprifen.

3 Analjseﬁ]sdmrnegznvwErgdmmse

ajls Prol B und -behandh sowie zu

geringe Vims Tropfehen in der Probe n zu falschen negativen Brgeb-

miszen fiihren.
bﬁmﬁsﬂh&\%ﬁaﬁmim\ﬁmskﬁmm\hindemngmhﬂmigm
mit graferer Wahrscheinlichkait bei ikl Antikdrparr
aufireten.

c)Bel emem nen aufiretenden nevartizen ausbruch des neven Coronavimes
werden der optimale zu testende Probentyp mmd die optimale Probeent-
nahmezeit nach der Infektion (maximaler Virnstiter) méglicherweise nicht
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Gebrauchsanweisung

bﬁﬁhgtsdﬁsnﬂnmﬁolmmmzhmﬁeﬂmdﬁs@ﬂrmﬁtﬂﬂm Dizﬁ:]guld!nSu]ﬁzmmwmdmhd!wmemmﬁzﬁmm— . Als 1% 10° TCID yml
die Moglichkeit verringem falsche negative Ergebmizse zu erthalten tersucht, 25 zibt keine Interferenzen Rhinovirus Type B4 =10 10D,
. OTC Throat 15% Eudesonide Img/mL
[Leistungsmerkmalel doop (Bl it —— Type 68 1% 10°TCID,/ml
1. Das Erscheimmeshild ist flach, das Material ist fest angebracht, der OTC Throat drop (Ricela) 15% Menthol 10 mg/mL (092014 isolate 4) 1% 10° TCID ,mal
Inhalt ist vollstindig, die Verpackung ist intakt und unbeschidigt Die OTC Nasal spray (Afrin} 15% Miucin 10pg/mL E 1% 10' TCID,;/ml
Eemzeichen smd klar und identifizierbar. Der Probenextrakt weist keme - Erdman 1% 10* TCID /ml
- Vermreinimmgen OTC Masal spray (VicksSinex) 15% Mometasons 1 mg/mL .
3 D B e eobgseit des Pk e = 10 — M X L% 107G
n:-lm]m:r ) . = Aceryl salicylic acid 10mg/mL Tbuprofen ImM CDC1551 1% 10 TCID /ml
1. Kenformiti von Produkten zur pesitiven Qualititskontrolle: Ins- Acetaminophen Limg/ml Flunizolide 120pg/ml H37Rv 1% 10 TCID/ml
pektion von 5 positiven Qualititskontrollproduktan, P1 ~ PS Corona-Vims Afrin Nazal Spray 3 Newartiger monoklonaler Coronzvims-Antikérper ist ein Protem, das das
: 4w Tabra S0pg/mL N B - . .
mecﬂum 19) ‘mmmp“m;!ﬁ“}ﬂ“;h}mmm rate zur positiven (Oxymetazoling) i) e he Mucleocapsid-Protein erkennt und genetische Varianten von Stimmen
Qualitatskonirolle >/ odim Cromogiycate mgml | Fltcas nachweisen k.
4. Konformittsrate von Produkten mif negafiver Qualitatskontrolle: Tns- s © o= | Odngiml
pektion von 10 Produkten mit negativer Qualititskontrolle, N1 ~ N10 Co- Whole Bload %) FRitonavir 8.0mg/ml. VorsichismaBnahmen
ronz-Virns (COVID-1%) Antizen muss negativ sein, dis Konformititsrate — = l ﬂﬁ l
mit negativer intemer Qualitatskontrolle sollte 10/10 (-/ ) betragen Chlorpheninamine 3 mg/ml. Avidor | 420mgiml 1. Der Vorgang sollte nicht durchzefiint werden, wemn der Zustand des
5. Minmale Nachweiveremse: R nikt fir die miedrinste Nach. IT—— P Ea— p— Kits und der Proben nicht auf 18 bis 30T wiederhergestelt it da dies die
weisgrenze des Testers, 51 ~ 53: Slmﬂﬁﬁw&ul,dassdas(:mvnns - — G it der Exgebmi
(COVID-19) -Antigentests positiv ist usd $5 erfordert, dass alle Coronavi- Dosycycline hyclate M Quinine 150uM 2. Die durch den Schmelltest erhaltensn positiven Erzebnisse sollten durch
rus-Antigenstests (COVID-19) negativ sind. 9 Kreuzreaktionsn andere Methoden bestitizt werden.
6. Wiederholbarkeit: Tester macht 2 Kopien des Referenzprodukts. Die Es gibt keine Kn ktion und Interf: mit den machstehand auf- 3. Der Scimelltest sollte versisgelt und an einem trockenen Ort aufbewahrt
Teste wurden jeweils 10-mal wieder gepriift, imd die Testergebnisse waren zefiihrten allen 1 : len Mikroorsani werden. Der Tupfer sollte so bald wie méglich nach dem Herawsnehmen
alle positiv. — - - aus der Verpackung genuizt werden. Vermeiden Sie es, ihn zu lange in
7. Die Krenzreaktion des Emegers: Es findet keine Reaktion mit dem MER 5-Coranavins mﬁt&&;ﬁmm 5% 10° TCID, /ml die Luft zu legen, da dies zur Verfalschungz der Erzebnizse anfzrund von
Grippe-A-Vims und dem Grippe-B-Virus statt. i Feuchtigkeit fithren kann_
HIN1 Denver 1% 10° TCIDy'ml 4DleT)efzd!T&;ﬂmmﬁrbehmgtmdﬂmhedmgtnﬂdmAnhgmm
[Leistungsdiagnostik] HINI Ws33 15 5 10° TCIDw/ml d:dp'“‘* Die der Intery nach 13
. - . - - - 5 lmgl]hg
?L“Mmgﬂ ggvxﬁ‘;_l“‘g‘""‘_“so:jfm_ ‘fm"m,_ 'gzammj =it Tnfuenza A HIN Pdm-09 1% 10° TCIDyiml 5. Wenn der COVID-19-Antizengshalt in der Probe sshr hoch ist, kam dis
e . "’ . . HIN1 New Caledonia 1x 10° TCID, ,fml C-Limienzone geschwicht sem, was ein normales Phinomen ist.
2021 wahrend der tizlichen klinischen Prawiz im National CDC von Hunan - . : N >
- 3 3 . HIN1 New jersey 2% 10° TCID,,/ml 6. Die Ergebmsse des Schnelltests dienen mur als klinische Referenz und
tund Shenyang Sixth People’s Hospital (Chin) entniommen wurden. sollten nicht die sinzize Grundlage fir die kinische Diagnose und Behand-
Fiir jeden der 500 Patienten wurde ein Nasopharyngealzbstrich fiir die Nevada/03:2011 1% 10° TCID,/ml p—- 3
. ) iy : - . .
molekulare Diagoose mittels RI-PCR fir den Antigen-Schnelltest entoom Influenza B BiLeadd 3% 10°TCID,,ml 7. Benuizte Proben und Tests sollten als potenzielle Infektionsemeger be-
men. Die Proben wurden von qua Personal entn Das T m—— 1= 10 TCD,,ml handelt werden,
it zei BIne 1 1 1tivitd aine di stisch . - - S - . . J
Kit znigte eine diagnostische Sensitivitat von 96 % und eine oE D= 8. Die Aufirittszeit der Kontrolllinie sollte nicht als Zeifbasis fir die
Spezifitit von 99% im Vergleich zu den RT-PCR-Ergstaiscen. Beurteilung der Ergebnisse der Testlinie herangezogen werden. Die Ergab-
Human Coronavins OC43 15 10° TCID,,/ml . N - . N . !
- Wlinisck . nissz dar Farbwiedergabe sollten mnerhalb emer Frist von 13 bis 15 Mi-
Erge der = HLE3 1% 10° TCID, ,/ml miten beobachtet und beurteilt werdan.
Corona Virus PCR Eomparator Respiratary syncytial Typed 1% 10° TCID,,/md. 9. Der Schnalltest wird mur fir dis In-vitre-Diagnose verwendet.
(COVID-19) — - vims Type B 1% 10° TCID,/ml 10. Dlzsﬁpmchl‘lnmssmpmﬁﬁnmﬂgesdmlhempusmalbedmnt
Anfigen Posity Negatiw werden, z. B. von medizimisch ] it klinischer Erfabnmg.
Positi T} T 00 o Mv:.hgﬁgl.m- 1% 10° TCID,ml
HNegat 4 398 400
egaty (IMPV) hMEV 16'12?023.&1."1&1@ 13 10° TCID, ml
Insgesamt 100 400 500
Positive Percent Apreement (PRA) 06/100(P6%) Type 1 1 10°TCID,/ml
{955 CL 90.07%-08 0%) Parainfuenza v Typa 1 1= 10° TCID,,/ml
Negative Percent 306400 (95%; VIS
e (mﬁmﬁ'.{-ﬂw%;'. e Type 3 1% 10°TCID, il
LU I dar T . Type 44 15 10° TCID,,/ml

o

Hoyotek Biomedical Co., Ltd
Floar 4, Tona C, Workshop No.1, Basis fiir chinesische Fivil-
Tuftfalnt der Wissenschaft, Technologie und Industrialisienme,
No. 225, Finger Road, Tianjin Witschaftszone am Flughaten

Qadvis EAR AB
Ideon Science Pak
Scheelevigen 17, SE-223 70 Lund, Sweden
[Symbolindex]
- N oy In-Vitre-Di-
N i— s
i Bei 2-30C lagem [:E] ‘:gstgE_
E Zu verbrauchen bis Chargenmmmmer
Bal Verpackungs- Enthilt ausreichend
beschadigmsg nicht Utensilien fir
bemtzen <n> Tests
. a it
Vo Sonnenlicht
i R T Trocken halten
[EcTREP]|  Benamnte Stlle
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Hoyotek
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Declaration of conformity @ Hoyotek
Z

Manufacturer: Hoyotek Biormedical Co., Lid

Floor 4, Zone C, Workshop Ne.1, China civil Aviation science
and technology industrialization base No. 225, Jinger Road,
Tianjin Airport Economic Zone.

QAdvis EAR AB
|deon Science Park
Scheelevagen 17 SE-223 70 Lund, Sweden

Product Name: Corona Wirus (COVID-18) Antigen Rapid Test (Callidsl Gold)
Influenza ABICorona Virus (COVID-18) Antigen Rapid Test (Colloidal Goid)
Corona Virus (COVID-18) Cambined (igMig@/Neuralizing antibody) Rapid Test
(Colloldal Gold)

Product Model: HYT-GO1, HYT-GO02, HYT-GOG
Classification: Other IVD Devices

Conformity
assessment Route: VDD 98/7/EC Annex Il

‘We, Hoyotek Biomedical Co., Ltd hereby declare that the devices mentioned above comply
with applicable parts of the Swedish In-Vitro Diagnostic Medical Device Act SFS 1593:584,
and the Swedish national legislation LVFS 20017, transposing the Eurcpean |n-Vitro
Diagnostic Medical Devices Directive, IVDD 98/79/EC.

Standard ISO13485:2016, EN 1SO14871:2012, EN
1S015223-1:2016, EN ISO18113-1:2011, EN ISO
18113.2:2011, EN 1S018113-3:2011

Relaled to Directive(s)

98/79/EC (in Vitro Diagnostic Medical Devices)

Approved by: _/_7 . "ﬁg
General Manager: Wu Bo F e o {/{/" NS

Name Signature
Function Place and Date of issue

A AASALI A SRS

EU-Konformitatserklarung

LA A S XX XSS L2222l il iiiiiiill

AR~ European Authorized Representative .

Certificate of CE registration

QAD 1056

Manufacturer name Hoyotek Biomedical Co. Ltd.

and address: Floor 4, Zone C, Workshop No.1, China civil Aviation science and
technology industrialization base No. 225, Jinger Road, Tianjin Airport
Economic Zone, China

Froduct name:

Corona Virus (COVID-19) Antigen Rapid Test

[eolboidal gold)

Influenza A/B/Corona Virus (COVID-19) Antigen Rapid Test
(colloidal gold)

Corona Virus (COVID-19)

Combined (IgM/IgG/Meutralizing antibody) Rapid Test
(colloidal gold)

Qadvis EAR as a European Authorized Representative designated by the manufacturer
certifies that the products listed above have been notified and filed at the Competent
Authority, Swedish Medical Products Agency, as CE-marked In Vitro Diagnostic Medical
Devices in accordance with the In Vitro Diagnostic Medical Devices Directive 98/79/EC, article
10.3.

The manufacturer has provided QAdvis EAR with Declaration of Conformity declaring

fi ce with the requi its in In Vitro Diagnostic Medical Devices Directive 98/79/EC.

gii ion data at dical Products Agency:
Reference number: 1607413634802

Initial notification to Swedish Medical Products Agency for the products listed above on 2020
12-08.

Date: 2020-12-08

Bing Wu
EAR manager

Address:  kdeon Schence Park, Scheelevagen 17, SE-223 70 Lund, Sweden
Tel office: +46 § 621 01 05, Email: ear@qachis.com, Web: www.gadvis. com

Zertifikat

Dokumentation

HYT-GO1-009
Hoyotek Biomedical Co., Ltd. ;| 00

1-11

Clinical evaluation report

Company Name: Hoyotek Biomedical Co.. Ltd.
Packing specification: 30 tests/box
Company Address: Floor 4. Zone C. Workshop No.1. China civil Aviation science and technoclogy
industrialization base No. 225, Jinger Road. Tianjin Airport Economic Zone.
Product Name: Corona Virus (COVID-19) antigen Rapid Test (Colloidal gold)
Clinical evaluation place: the National CDC of Hunan and Shenyang Sixth People's Hospital
Start date: Mar 10, 2020

End date: January 19, 2021

Hoyotek Biomedical Co., Ltd.

klinischer Bericht




Hoyotek Zertifizierung
| S

und Mediznprodukte - Antiggen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 @ Impressum &3 Administratior

diesem Link.
Alle Daten gemif Ubermittlung des Herstellers, verbindlich sind ausschlieBlich die Angaben in den jeweiligen Gebrauchsinformationen.

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

+ Ja" bedeutet, dass der Test bereits mit positivern Ergebnis durch das PEl evaluiert wurde.
+ Nein" bedeutet, dass bislang keine entsprechenden Testergebnisse vorliegen.

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

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

Q w  hoyotek Los Alticnen v [£ Zuriicksetzen

v dl Mach 'hoyotek' suchen

Hersteller Europdischer Bevollmachtigter Sensitivitat Spezifitat
Evaluieru I5%iges I5%iges
Test-1D Handelsname PEI ng MName T': Stadt Land Name Stadt Land Testort™ % Vertraue-.. % Vertraue-.. Gebrauchs...
intervall intervall
Corona Virus (COVID-19) Hovotek Biomedical POC
AT564/21 Antigen Rapid Test (Colloidal la c thd Tianjin CH CQAdvis EAR AB Lund SE {ohne 91,00 83,60-9580 9730 93,36-99.27 & Link..,
Gold) - for saliva 0. L Gerdt)
Corona Virus (COVID-19) POC
S e L e et e Ja P T Tianjin CN QAdvis EAR AR Lund SE (chne 95,00 90,7-938 9900 97,46-99,73 @ Link...
Gold) - for nasepharyngeal Co,, Ltd. .
Gerét)
swab
Corona Virus (COVID-19) Hovotek Biomedical POC
AT562/21 Antigen Rapid Test (Colloidal Ja Cothd Tianjin CN QAdvis EAR AB Lund SE (chne 93,00 86,11-97,14 9750 9545-9879 Gy Link...
Gold) - for oropharyngeal swab A Gerdt)
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Hoyotek

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Federal Institute for Vaccines and Biomedicines

Zertifizierunag

Paul-Ehrlich-Institut =%
aul- FIC-HStItutH

SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal Gold
Method)

Hubei Jinjian Biology Co.,Ltd.

[Cora Gentest-19

Abioteq

Jinwofu Novel Coronavirus (SARS-COV-2)
Antigen Rapid Test Kit

Beljing Jinwofu Bioengineering Technology
Co.,Ltd.

STANDARD i-Q COVID-19 Ag Home Test

SD Biosensor, Inc.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal
Gold) SPUCKTEST

JOYSBIO (Tianjin) Biotechnology Co., Ltd.

SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal Gold)

Shenzhen Dymind Biotechnology Co., Lid.

WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest
(Kolloidales Gold)

Beijing WANTAI Biological Pharmacy Enterprise
Co., Ltd.

Covid-19 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold)

Beiljing O&D Biotech Co., Ltd.

OnSite COVID-19 Ag Rapid Test

CIK Biotech, Inc.

'COVID 19 Antigen Test Kit (Colloidal Gold
Method)

Neo-nostics (Suzhou) Bioengeneering Co., Ltd.

Corona Virus (COVID-19) Antigen Rapid Test
(Colloidal Gold)

Hoyotek Biomedical Co., Ltd.

SARS-CoV-2 Antigen test Kit (Colloidal Gold

Method)

Changsha Sinocare Inc.
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