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Validated In:

Germany:

The test has been evaluated and approved by a reputable laboratory from Germany:
Clinical Study Results (>100 positive samples; > 100 negative samples):

1. Analytical Results with correlation to Ct-values of the positive samples:

Ct No. of No. of true positive Rapid No. of false negative Sensitivity of SARS-CoV-2
value Samples Test Samples Rapid Test Samples Antigen Rapid Test (Cl)
<30 82 81 1 98.8% (93-100)

<32 106 101 5 95.3% (89-98)

2. Analytical Results with correlation to Ct-values of the negative samples:

No. of No. of true neg. Rapid Test No. of false positive Specificity of SARS-CoV-2 Antigen Rapid

Samples Samples Rapid Test Samples Test (Cl)

100 100 0 100% (96-100), Wilson 95% Cl: 96-100%
France:

SPIRAL Evaluation with good results: Sensitivity 97.1%, Specificity 100%

Sensitivity 100%, Specificity 100%
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good results: Sensitivity 96.0%, Specificity 100% % ..,_.!!!f
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PMDA Evaluation with good results: N TR A EESEME RSN
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BAG Evaluation with good results:
Sensitivity 95.1%, Specificity 100%
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Hangzhou AllTest Biotech Co SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test 0631-111-00
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[VERWENDUNG]I

Der COVID-19 Antigen-Schnelltest (Speichel) ist ein Einweg-Testkit zum Nachweis des neuartigen
Coronavirus SARS-CoV-2, in humanem Speichel. Dieser Test ist fir den Heimgebrauch1 mit selbst
gesammelten Speichelproben bei Personen bestimmt, bei denen ein Verdacht auf COVID-19 besteht.

Der COVID-19-Antigen-Schnelltest (Speichel) liefert nur ein vorlaufiges Ergebnis, die endgiiltige
Bestéatigung sollte auf der Grundlage klinischer Diagnoseergebnisse erfolgen.

[ZUSAMMENFASSUNGI

Die neuen Coronaviren gehdren zur B-Gattung. COVID-19 ist eine akute, respiratorische Infektionskrankheit
fur die Menschen generell anfallig sind. Derzeit sind die Patienten, die mit dem neuartigen Coronavirus
infiziert sind, die Hauptinfektionsquelle; asymptomatische infizierte Personen kdnnen ebenfalls eine
Infektionsquelle darstellen. Die Ergebnisse der aktuellen epidemiologischen Studien zeigen eine
Inkubationszeit von 1 bis 14 Tagen, jedoch meistens 3 bis 7 Tage. Zu den Hauptmerkmalen gehéren Fieber,
Mudigkeik und trockener Husten. Eine verstopfte Nase, FlieBschnupfen, Halsschmerzen, Myalgie und
Durchfall werden in wenigen Fallen beobachtet.

[PRINZIP]
Die COVID-19 Antigen-Schnelltest (Speichel) ist ein qualitativer membranbasierter Immunoassay zum
Nachweis von SARS-CoV-2 Nukleokapsidprotein Antigenen in humanen Speichelproben.

[REAGENZIEN]
Das Testkassette enthalt Anti-SARS-CoV-2-Antikorper.

[WARNUNG]

1. Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage, bevor Sie den Test durchfiihren.

2. Test zur Eigenanwendung in der in-vitro-Diagnostik geeignet.

3. Der Test ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt, verwenden Sie ihn nicht wieder. Nicht nach Ablauf
des Verfallsdatums verwenden.

4. In dem Bereich, in dem die Proben oder Kits verwendet werden, darf nicht gegessen, getrunken oder

[LAGERUNG]
Lagern Sie den Test bei 2-30°C (35,6-86°F). Offnen Sie den Beutel nicht, bevor Sie ihn verwenden. NICHT
EINFRIEREN.

[MITGELIEFERTE TEILE]

« Testgerat « Probenentnahmegerat (Trichter, Réhrchen und Réhrchenspitze)

* Puffer * Packungsbeilage « Biologischer Sicherheitsbeutel
INICHT MITGELIEFERTE TEILE]

* Timer

[TESTENI]

Vor dem Testen

Bitte nehmen Sie 10 Minuten vor Testbegin nichts zu sich, also nicht essen, trinken, rauchen oder
Kaugummi kauen.

Waschen Sie sich vor dem Test mindestens 20 Sekunden lang die Hande mit Wasser und Seife.Wenn Seife
und Wasser nicht zur Verfligung stehen, verwenden Sie ein Handdesinfektionsmittel mit mindestens 60 %
Alkohol.

Schritt 1: Probenentnahme

Entnehmen Sie den Trichter und das Plastikréhrchen; setzen
Sie den Trichter auf das Rohrchen.

3-5 Mal tief Husten.

Hinweis: Tragen Sie beim Husten eine Gesichtsmaske oder
bedecken Sie Mund und Nase mit einem Papiertaschentuch
und halten Sie Abstand zu anderen Personen.

Spucken Sie sanft lhren gesammelten Speichel in den
Trichter.

Schritt 2: Probenvorbereitung
% Offnen Sie den Puffer und leeren Sie den gesamten Inhalt in
Gesamten + das Roéhrchen mit dem gesammelten Speichel. Stecken Sie die

Einweg-Puffer Rohrchenspitze auf das Réhrchen. Driicken Sie das Réhrchen
hinzufiigen

5| | »

Legen Sie
die Tube

in den
Tubenhalter
-l

10-15 Mal zusa-
mmendriicken

Schritt 3: Testen

Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten Folienbeutel

und verwenden Sie die Kassette innerhalb einer Stunde. Die
2 Tropfen der Lésung besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test unmittelbar
nach dem Offnen des Folienbeutels durchgefiihrt wird.
Legen Sie die Testkassette auf eine ebene Flache. Drehen Sie
das Réhrchen um und geben Sie 2 Tropfen der Lésung in die
Probenvertiefung (S) der Testkassette und starten Sie dann
den Timer.
Bewegen Sie die Testkassette wahrend der Testentwicklung
nicht.

Schritt 4:
15 min Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab.
Nach mehr als 20 Minuten darf das Resultat nicht interpretiert
werden!

€

Legen Sie nach Beendigung des Tests alle Komponenten in den

10-15 Mal sanft zusammen, um den Inhalt gut zu durchmischen.

[ABLESEN DER ERGEBNISSE]
Bitte teilen Sie |hr Testergebnis Ihrem Arzt mit und befolgen Sie sorgféltig die 6rtlichen COVID-Richtlinien /
-Bestimmungen.

POSITIV:* Es erscheinen zwei farbige Linien. Eine farbige Linie sollte sich in der
Kontrollregion (C) und eine weitere farbige Linie in der Testregion (T) befinden.

* HINWEIS: Die Intensitat der Farbe im Testlinienbereich (T) hdngt von der Menge des
in der Probe vorhandenen SARS-CoV-2-Antigens ab. Daher sollte jeder Farbton im

c Testbereich (T) als positiv angesehen werden.
Ein positives Ergebnis bedeutet, dass Sie sehr wahrscheinlich an COVID-19 leiden,
T aber die positiven Proben sollten bestatigt werden. Gehen Sie sofort gemaR den

ortlichen Richtlinien in die Selbstisolation und wenden Sie sich gemaR den
Anweisungen lhrer ortlichen Behérden sofort an lhren Hausarzt / Arzt oder das
ortliche Gesundheitsamt. lhr Testergebnis wird durch einen
RT-PCR(Nasopharyngealabstrich)-Bestatigungstest tberpriift und Ihnen werden die
nachsten Schritte erklart.

NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint in der Kontrollregion (C). In der Testregion

(T) erscheint keine sichtbare farbige Linie.

Es ist unwahrscheinlich, dass Sie COVID-19 haben, um dies widerzuspiegeln. Es ist

jedoch maglich, dass dieser Test bei einigen Personen mit COVID-19 ein negatives

Ergebnis liefert, das falsch (falsch negativ) ist. Dies bedeutet, dass Sie

madglicherweise noch COVID-19 haben kénnten, obwohl der Test negativ ist.

Wenn bei lhnen Symptome wie Kopfschmerzen, Migrane, Fieber, Geruchs- oder
T Geschmacksverlust auftreten, wenden Sie sich gemaR den Vorschriften |hrer

ortlichen Behoérde an die nachstgelegene medizinische Einrichtung. Zusatzlich

kénnen Sie den Test mit einem neuen Testkit wiederholen. Bei Verdacht wiederholen

Sie den Test nach 1-2 Tagen, da das Coronavirus nicht in allen Phasen einer Infektion

genau nachgewiesen werden kann.

Auch bei einem negativen Testergebnis mussen Abstands- und Hygieneregeln

geraucht werden. Der Spelcheli(ohne Blasghen) sollte gerade die Hohe der c c c c c biolog_isclhen Sicherhe_itsbeutel und entsprgenl Sie sie geman eingehalten werden, Risikoverminderung/Reisen, Besuch von Veranstaltungen usw.
N ! ) L . o . . <D unteren Markierung am Rohrchen erreichen. T T T T T den ortlichen Vorschriften.Verwenden Sie keine gebrauchten Iiten Ihren lokalen COVID-Richtlinien/-Anford fol
5. Trinken Sie den Puffer im Kit nicht. Gehen Sie vorsichtig mit dem Puffer um und vermeiden Sie, dass I t Anmerkung: Komponenten des Kits wieder. soliten Inren lokalen -Ricntlinien/-Antorderungen toigen.
er mit Haut oder Augen in Kontakt kommt. Spiilen Sie ihn bei Kontakt sofort mit viel flieBendem Wasser ab. getz$n_ Sr:f Wenn nich.t eniigend  Speichel esammelt  wurde Positiv Negativ  Ungiiltig Nachd Sie den Test ent t hab hen Sie sich .
6. Verwenden Sie den Test nicht, wenn der Beutel beschéadigt ist. aﬁnd;'sc er iederholen Si % g s r:)‘tt Pg b inah ’ :j%dlf:?dieﬁénzr; est entsorgt haben, waschen Sie sic UNGULTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht.
7. Waschen Sie sich vor und nach dem Gebrauch griindlich die Hande. Rohrchen. Speichel ) Wwiederholen Sie die obigen Schritte zur Frobenentnahme. 9 ' c Unzureich_er?des Propgnvolg_men oder gine falsche \/o_rg_ehepsweis“e sin_d die
8. Wenn das Ergebnis positiv ist, teilen Sie Ihr Testergebnis lhrem Arzt mit und befolgen Sie sorgfaltig lhre Markierung spucken [ Markierung Entsorgen Sie den gebrauchten Trichter in den biologischen wahrscheinlichsten Griinde fiir das Ausbleiben der Kontrolllinie. Uberpriifen Sie das
lokalen COVID-Richtlinien/-Bestimmungen. Sicherheitsbeutel. T Verfahren und wiederholen Sie den Test oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder ein
9. Der Test sollte an Kindern und Jugendlichen nur mit einem Erwachsenen durchgefiihrt werden. COVID-19-Testzentrum.
10. Der gebrauchte Test sollte entsprechend den 6rtlichen Vorschriften entsorgt werden.
1/7 2/7 3/7 4/7

[EINSCHRANKUNGEN] - . 5 . . o
1. Die Nichteinhaltung der Testschritte kann zu ungenauen Ergebnissen filhren. Grippe A H3N2 1 x10° TCIDs¢/ml Pseudomonas aeruginosa 1,0x105 org/ml E: Was TussElchbtanV\aen? tdzs Ersgebnls 'pegaélvdlst?d sio Viruslast i st Tost erkamnt
2. Der COVID-19 Antigen-Schnelltest (Speichel) ist nur fiir die In-vitro-Diagnostik zum Selbsttest bestimmt. Grippe B 3.16 x 10° TCIDgy/ml Staphylococcus aureus 1,0x10° org/ml In negatives Ergebnis bedeutet, dass Sie negatlv sind oder dass die Viruslast zu niedrig ist, um vom fest erkannt zu
3. Die mit dem Test erhaltenen Ergebnisse sollten zusammen mit anderen klinischen Befunden aus anderen ’ subspaureus werden. Es ist unwahrscheinlich, dass Sie COVID-19 haben. Es ist jedoch méglich, dass dieser Test bei einigen
Labortests und Auswertungen betrachtet werden. Parainfluenzavirus 2 1,58 x 10’ TCIDsy/ml Staphylococcus epidermidis 1,0x10% org/ml Pe..rslt.m: n mit COVLDS(S))VTE;‘ 1';?63"95[(.Ergtebmsb“eff‘?’d da_? falsch i_fal_s?h negativ) ist. Dies bedeutet, dass Sie
4. Wenn das Testergebnis negativ oder nicht reaktiv ist und die klinischen Symptome bestehen bleiben, liegt es daran, . : 5 P 5 moglicherweise noci - aben kénnten, obwohl der Test negativ ist.
dass das sehr frithe Infektionsvirus méglicherweise nicht erkannt wird. Es wird empfohlen, 1-2 Tage spéater erneut mit F’ara!nﬂuenzaV|ru§ 3 . 1,58 x 104 TCIDgo/ml Streptococcus pneu.mo{‘uae 1'0’(105 org/ml Wenn bei lhnen Symptome wie Kopfschmerzen, Migrane, Fieber, Verlust des Geruchs- und Geschmackssinns
einem neuen Test zu testen oder ins Krankenhaus zu gehen um eine Infektion ausschlieRen. Respiratorisches Synzytial-Virus| 8,89 x 10° TCIDs¢/ml Streptococcus salivarius 1,0x10° org/ml auftreten, wenden Sie sich gemaB den Vorschriften Ihrer drtlichen Behérde an die nachstgelegene medizinische
5. Positive Ergebnisse von COVID-19 kénnen auf eine Infektion mit Nicht-SARS-CoV-2-Coronavirus-Stammen oder MERS-Coronavirus 1,17 x 10* TCIDsy/ml Streptococcus sp Gruppe F 1,0x10% org/ml Einrichtung. Zusétzlich kénnen Sie den Test mit einem neuen Testkit wiederholen. Bei Verdacht wiederholen Sie den
anderen Strfaktoren zuriickzufiihren sein. Stérsubstanzen Test nach 1-2 Tagen, da das Coronavirus nicht in allen Phasen einer Infektion genau nachgewiesen werden kann.

" . . ) y IR Abstands- und Hygieneregeln missen weiterhin beachtet werden.Auch bei einem negativen Ergebnis missen Sie
[LEISTUNGSMERKMALE] Die Testergebnisse werden beifolgenden Konzentrationen nicht durch folgende Substanzen beeintrachtigt: weiterhin alle Schutz- und Hygienemalinahmen einhalten. Befolgen Sie die lokalen COVID-Richtfinien
Eine klinische Bewertung  wurde Kéhrvcs;g;[!.;rltstun%dem die unter Verwendung des Substanz Konzentration | Substanz | Konzentration | Substanz | Konzentration -Anforderungen sorgfaltig.
COVID-19-Antigen-Schnelltests erhaltenen Ergebnisse ~ mit  den  Ergebnissen des Dexamethason 0,8mg/ml Rebetol 4,5pg/ml Orangensaft 100% [REFERENZENI
ET'PC'E(NaSOPha"YBE}eaFlabSm(?h)'Tests verglichen “{]yffje”- Die klinische Studie umfasste 4061 rale Mucin 50pg/ml Relenza 282ng/ml Mundwasser 2% 1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, P.A., Recommendations for Developing User Instruction Manuals for
lissigkeitsproben. Die Ergebnisse zeigten eine Spezifitét von 99,3% und eine Sensitivitat von 90,1% bei Flunisolid 6.8ng/ml Tamiflu T ug/ml Koffein Tmg/ml Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S. Food and Drug Administration, Center for -
einem Gesamtwert von 97,0%. MUDiroci 2 g/ T7ob . 3,3“9 i T Coca Col ? Devices and Radiological Health, HHS Pub. FDA 93-4258 -

upirocin mg/m obryamycin ,43mg/m oca Cola g - - -
RT-PCR(Nasopharyngealabstrich) | pi i identifizi 95% & ; g L g [INDEX DER SYMBOLE] “ I e n c n e es
bestitigte Probennummer Richtig identifiziert Bewertung Vertrauensintervalle Oxymetazolin 0,6mg/ml Tee 33,3mg/ml Zahnpasta /
Positive Probe 101 91 90,1%(Empfindlichkeit) 82,5%~95,1% Phenylephrin 12mg/ml Milch 11,2% / / In-vitro-Diagnostikum Ausreichend fiir <n> Priifungen .
Negative Probe 305 303 99,3%(Spezifitét) 97,7%~99,9%
insgesamt 406 394 97,0%(Gesamtgenauigkeit) | 94,9%~98,5% [IFRAGEN & ANTWORTEN] e Temperaturbegrenzung (Lagerung Vi dbar bi S e I C h EI
9 il 9 9 ZRTEERR 1. Wie weiB ich, ob der Test funktioniert hat? C erwendbar bis

90,1%  Sensitivitdt: Insgesamt 101 RT-PCR(Nasopharyngealabstrich)-bestétigte positive ~ Proben: 91

RT-PCR(Nasopharyngealabstrich)-bestatigte positive Proben wurden durch den AllTest

COVID-19-Antigen-Schnelltest korrekt nachgewiesen. Es gibt 10 falsch negative Falle.

99,3% Spezifitat: Insgesamt 305~ RT-PCR(Nasopharyngealabstrich)-bestétigte negative ~Proben: 303

RT-PCR(Nasopharyngealabstrich)-bestétigte negative Proben wurden durch AllTest COVID-19-Antigen-Schnelltest

korrekt nachgewiesen. Es ?Ibt nur 2 falsch positive Falle.

97% Genauigkeit: nsgesamt 406 RT-PCR(Nasopharyngealabstrich)-bestéatigte Proben: 394

RT-PCR(Nasopharyngealabstrich)-bestatigte Proben wurden durch den AllTest COVID-19-Antigen-Schnelltest

korrekt nach?ewiesenA

Die beobachtete Genauigkeit kann abhangig von der Prévalenz des Virus in der Bevélkerung variieren.
Kreuzreaktivitat

Die Testergebnisse werden bei bestimmten Konzentrationen nicht durch andere Atemwegsviren und haufig

vorkommende mikrobielle Flora und niedrig pathogene Coronaviren beeinflusst, die in der folgenden Tabelle

aufgefiihrt sind.

Beschreibung T Beschreibung T
Adenovirus Typ 3 3,16 x 10* TCIDso/ml Arkanobakterien 1,0x10% org/ml
Adenovirus Typ 7 1,58 x 10° TCIDsy/ml Candida albicans 1,0x10% org/ml

Menschliches Coronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/ml Corynebakterium 1,0x10° org/ml

Menschliches Coronavirus 229E

5x 10°TCIDsy/ml

Escherichia coli

1,0x10° org/ml

Humanes Coronavirus NL63

1 x 10° TCIDso/ml

Moraxella catarrhalis

1,0x10% org/ml

Humanes Coronavirus HKU1

1 x 10° TCIDso/ml

Neisseria lactamica

1,0x10° org/ml

Grippe A H1N1

3,16 x 10° TCIDs/ml

Neisseria subflava

1,0x10% org/ml

Der COVID-19 Antigen-Schnelltest ist ein chromatographischer Immunoassay fiir den qualitativen Nachweis von
SARS-CoV-2-Antigenen in menschlichem Speichel. Wenn die Kontrolllinie (C) erscheint, bedeutet dies, dass das der
Test gut funktioniert.

2. Wie schnell kann ich meine Ergebnisse ablesen?

Sie kénnen lhre Ergebnisse nach 15 Minuten ablesen, solange eine farbige Linie neben dem Kontrollbereich(C)
erschienen ist, lesen Sie das Ergebnis jedoch nicht spater als nach 20 Minuten ab.

3. Wann ist der beste Zeitpunkt, um den Test durchzufiihren?

Der Test kann zu jeder Tageszeit durchgefiihrt werden. Es wird jedoch empfohlen, die erste Speichelprobe am Morgen
zu sammeln.

4. Kann das Ergebnis falsch sein? Gibt es irgendwelche Faktoren, die das Testergebnis beeinflussen konnen?

Das Ergebnis ist nur dann genau, wenn frischer, menschlicher Speichel verwendet wird und die Anweisungen dieser
Gebrauchsanleitung sorgfaltig befolgt ~ werden. Dennoch kann  das Ergebnis  falsch sein.
Nicht-SARS-CoV-2-Coronavirus-Stdmme oder andere Stdrfaktoren kénnen ein positives Ergebnis verursachen.

5. Wie ist der Test zu lesen, wenn die Farbe und die Intensitét der Linien unterschiedlich sind?

Die Farbe und die Intensitat der Linien haben keine Bedeutung fiir die Interpretation des Ergebnisses. Der Test sollte
unabhéngig von der Farbintensitat der Testlinie (T) als positiv gewertet werden.

6. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist?

Wenn das Ergebnis positiv ist, bedeutet dies das Vorhandensein von SARS-CoV-2-Antigenen und es besteht der
Verdacht auf eine COVID-19-Infektion, Wenn das Ergebnis positiv ist, bedeutet dies das Vorhandensein von
SARS-CoV-2-Antigenen und eine vermutete COVID-19-Infektion (das Ergebnis sollte bestatigt werden). Gehen Sie
sofort gemaR den ortlichen Richtlinien in die Selbstisolation und wenden Sie sich gemaR den Anweisungen lhrer
ortlichen Behorden sofort an lhren Hausarzt / Arzt oder das ortliche Gesundheitsamt. Ihr Testergebnis wird durch einen

zwischen 2-30°C)

Verpackung nicht verwenden
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* Bundesinstitut
o fiir Arzneimittel N . ; .
= und Medizinprodulte - Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 ® Impressum €63 Administration

und nach Kenntnis des BfArM eine CE-Kennzeichnung tragen oder deren erstmaliges Inverkehrbringen in Deutschland ohne CE-Kennzeichnung vom BfArM nach 511 Abs.1 MPG derzeit befristet zugelassen wird

(.Sonderzulassung des BfArM").

Die Liste wird kontinuierlich aktualisiert, sobald seitens des BfArM weitere entsprechende Sonderzulassungen erteilt wurden, diese, z.B. durch Ablauf der Befristung der Sonderzulassung oder Abschluss der regularen
Konformitdtsbewertung und CE-Kennzeichnung, nicht mehr bestehen oder das Verfahren zur Aufnahme CE-gekennzeichneter Tests zur Eigenanwendung in die Liste erfolgreich abgeschlossen wurde.

Eine entsprechende Marlktibersicht nach 51 Satz 1 TestV zu Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus 5AR5-CoV-2, die vom Hersteller zur professionellen Anwendung zweckbestimmt sind
(..Schnelltests™) finden Sie unter folgendem Link.

Weitere Hinweise zur vom BfArM bereitgestellten Liste sowie zu den der Sonderzulassung durch das BfArh, Aufnahme in die Liste und ggfs. auch 5treichung von der Liste zugrundeliegenden Verfahren und Kriterien finden Sie
auf unserer Webseite zu Antigentests auf SARS-CoV-2.

Alle Daten gemaB 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) ver&ffentlichte Ubersicht zur dortigen vergleichenden Evaluierung der Sensitivitat von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests
abr (siehe Webseite des PEI).

= Ja" bedeutet, dass der Test bereits mit positivem Ergebnis durch das PEI evaluiert wurde.
e Mein" 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. Fir eine Sonderzulassung ist eine positive Evaluierung des PEl eine zwingende

Voraussetzung.

QV alltest Los Aktionen v [& Zuriicksetzen

v s Mach 'alltest’ suchen

Hersteller Européischer Bevollmachtigter Sensitivitat Spezifitat
Test-ID Name des Tests Een: | e T Land Name Land Probennahme g | R g | R
PEI Vertrauensin... Vertrauensin...
AT 2 COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) for sel..  Ja Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. CN MedMet GmbH DE Speichel G010 8250-9510 9930 97.70-9990
ATIT2/ SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest (Masenabstrich...  Ja Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.  CN MedMet GmbH DE nasal 9340 926-973 9940 983-999
< >
1 Zeilen ausgewidhlt | 5! 21 1-2von2

letzte Anderung: 22.11.2021 09:35



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

=

Paul-Ehrlich-Institut =

Pro-med COVID-19 Antigen Rapid Detection
Kit

Pro-med (Beijing) Technology Co.,Ltd.

j Covid-19 Kntlgen Eapla |estfbra| fluid)

Hangzhou AllTest Biotech Co., Lid.

ovel Loronavirus = ntigen Rapid
Test Kit

Qingdac AIBO Diagnostic CO., LTD.

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

InTec Products, Inc.

2019-nCoV Antigen Test Kit

Chongging M&D Biotechnology Co. Ltd.

Synthgene Neues Coronavirus (SARS-CoV-2)
Antige n-Schnellerkennungskit (Collate Gold-
Methode)

Nanjing Synthgene Medical Technology Co., Ltd.

Joysbio SARS-CoV-2 Antigen rapid test kit -
PRO (Colloidal Gold)

JOYSBIO (Tianjin) Biotechnology Co. Ltd.

SureScreen COVID-19 Antigen Rapid

SureScreen Diagnostics Ltd.

2019-nCoV Ag Test (Latex Chromatography
Assay)

Innovita (Tangshan) Biological Technology Co.;
LTD.

SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Lateral Flow
Assay)

Wuxi Biohermes Bio & Medical Technology Co.,
Ltd.

SARS-CoV-2 Spike Protein Test Kit
(Fluorescence Immunoassay)

Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd

Zijian SARS-CoV-2 (COVID-19) Antigen Rapid
Detection Kit (Lateral Flow Method)

Shen Zhen 7 Jian Biotechnology Co., Ltd.

New Coronavirus (COVID-19) Antigen Rapid
Test

Anhui Formaster Biosci Co., Ltd

Sienna COVID-19 Antigen-Schnelltestkassette
(Nasenabstrich)

Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd

' SARSCoV-2 Antigen Rapid Detection Kit
(LFA)

Acro Diagnostics Co., Ltd

SARS-CoV-2 Antigen Test Cassette

Jiangsu Mole Bioscience Co., Ltd

SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestgerat

Hangzhou Funworld Biotech. Co., Ltd

COVID-19 Antigen Test Kit

Beijing Homa Biological Engineering Co., Ltd.

InstantSure Covid-19 Ag CARD

Suzhou Scochow University SAIER IMMUNO
BIOTECH Co., Ltd.

KaiBILI COVID-19 Antigen Pro

Hangzhou Genesis Biodetection & Biocontrol Co,,
Ltd.

SARS-Cov-2-Antige n-Schnelltest-Karte

BioDetect (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd

Neuartiges Coronavirus (2019-nCoV)
Antige ndetektionsreagenz
(immunochromatographischer Assay)

Zhongxiu Science and Technology Co., Ltd

Virusee® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
(Colloidal Gold) (Saliva/Swab)

Genobio Pharmaceutical Co., Ltd.

SARS-CoV-2 Ag Rapid Test

BioMaxima S.A.

SARS-Cov-2 Nucleocapsid(N) Antigen Rapid
Test Cassette

Hangzhou Zheda Dixun Biological Gene
Engineering CO. Ltd.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

Nantong Egens Biotechnology

Convergys® COVID-19 Rapid Antigen Test

Convergent Technologies

INVBIO One Step Diagnostic Rapid Test
Cassette

Innovation Biotech (Beijing) Co. LTD

SARSCoV-Z Antigen Rapid Test Kit
(Immunochromatography)

Shenzhen Huaree Technology Co.,Ltd

Dréger Antigen Test SARS-CoV-2

Drager Safety AG & Co. KGaA

LionRun™ SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
Kit (Lateral Flow Immunoassay)

Shanghai Liangrun Biomedicine Technology Co.,
Ltd.

SARS-CoV-2 Antigen Saliva Rapid Test Kit

Shenzhen Huaree Technology Co., Ltd

SARS-CoV-2 Antigen Assay Kit by Latex
Immunochromatography method

Sichuan Xincheng Biological Co., LTD

[ COVID-19 Schnelltestgerat

Jiangsu Well Biotech Co., Ltd.
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ERTIFICATE

tmmbke Rla AADA VI l
ICALE NV, 1909~V ' [

EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning

in vitro ulagnosuc medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd,

#550,Yinhai Street Hangzhou Economic & Technological
Development Area,Hangzhou,310018,P.R.China

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

The list of medical devices covered by this certificate is provided in the annex 1

in terms of design documentation, comply with requirements
of Annex Ill (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended)
implemented into Polish law,
as evidenced by the audit conducted by the PCBC

Validity of the Certificate: from 07.06.2021 to 27.05.2024
The date of issue of the Certificate: 07.06.2021
The date of the first issue of the Certificate; 28.05.2021

1434

An na Elektronicznie
podpisany przez Anna
Issued under the Contract No. MD-136/2020 Ma{gorzata Malgorzata Wyroba
P ? Data: 2021.06.08
Application No: 333/2020a Wyroba i il

Certificate bears the qualified signature.
Warsaw, 07.06.2021
Module A1

Vice-President

(Y] P Lo i v % & 77 46 45 200 - PR 1 '
44 Warsaw, 469 Puiawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mall:pcoc@pcbc.gov.pl
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ANNEX 1 TO THE CERTIFICATE

VALID ONLY WITH CERTIFICATE
No 1434-1VDD-429/2021

List of medical devices covered by the certificate:

Product REF Number Brand
COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) ICOV-802H ALLTEST
COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) ICOV-802H Beright
COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) ICOV-802H JusChek
COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) ICOV-802H Lambra
COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) ICOV-802H SCREEN CHECK TEST
COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) ICOV-802H Rapid Response

C€.u

issue_d ur_'rder the Contract No. MD-136/2021 Anna f,f;gf;;;fgﬁez Anna
Application No: 333/2020a Ma-l'gorzata Matgorzata Wyroba
Certificate bears the qualified signature. Data: 2021.06.08
Warsaw, 07/06/2021 Wyroba 16:52:41 +02'00"

Vice-President

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION o02-g44 Warsaw, 469 Putawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

(( AKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

Product Service

No. Q5 095123 0007 Rev. 03

Holder of Certificate:

Facility(ies):

Certification Mark:

Scope of Certificate:

Applied Standard(s):

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
550#, Yinhai Street

Hangzhou Economic and Technological Development Area
310018 Hangzhou

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

550#, Yinhai Street, Hangzhou Economic and Technological
Development Area, 310018 Hangzhou, PEOPLE'S REPUBLIC OF
CHINA

EN SO 13485

tuv-sud.com/ps-cert

Design and Development, Production and Distribution of In
Vitro Diagnostic Kit for Obstetrics and Gynecology,
Infectious Disease, Drug of Abuse, Vitamin, Special Protein,
Oncology, Cardiology and Biochemistry, and Digital test for
pregnancy and ovulation. Home use, Clinical Laboratory use
and Near Patient In-vitro Diagnostic Devices and the related
POCT analyzer.

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

(ISO 13485:2016)

DIN EN ISO 13485:2016

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.:

Valid from:
Valid until:

Date, 2020-08-05

Page 1 of 1

SH20106401

2020-09-25
2023-09-24

c@t‘—\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body * Ridlerstrafie 65 + 80339 Munich * Germany



COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) Instruction Guide
Before collecting oral fluid, instruct the patients not to place anything .
in the mouth including food, drink, gum or tobacco products for at Mate.rlals
least 10 minutes prior to collection. Provided:
Instruct the patients to deeply cough 3-5 times to release
sputum from deep throat to the mouth.
It is recommended to collect the first sputum after deep coughing in
the morning. %
Step 1 Step 2 q?
( j S ( j %’
Collecti
v t - Entire Eo)es‘i:cglean
disposable
Approx 0.5ml. Buffer
~ squessetne | |noe » »
0.5ml tourgleff:ig’s"::;n with a dropper @
release e 2
Squeeze Buffer
Step 3 Step 4 for 10 sec
2 Drops of o
Extracted Specimen 15 min r@
:@ @ cl|c c cll]]e ,
» T T T T T
@ 5 Positive  Negative Invalid Test Device
143054800
- Black - Pantone 151C
Ll us M ous L] DOMESTIC ] OTHER
Description B < -1ICOV-802-J =} Part Number 143054800 SZEE 125%x95mm
# R PN2E -

Designer

Design Molid

Artwork
Checked By
&itEZ

25091 R+ 1

R E%

Approved By
Customer/Date
ER#A/ BH

Approved By
R&D/Date
LA/ BH

Approved By
QA/RA/Date
QA /RA®nA/BH

Approved By PM.T.
/Date
P REERA/ B Y

Approved By
QA/Date
HiIL/ B

Effective Date
3 d=h ]
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