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COVID-19 & SARS-CoV-2
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COVID-19 ist eine akute respiratorische Infektions-
krankheit, die durch das neuartige Coronavirus
(SARS-CoV-2) verursacht wird.

Basierend auf den aktuellen epidemiologischen Un-
tersuchungn betrdgt die Inkubationszeit 1 bis 14
Tage, meist 3 bis 7 Tage.

S Protein

N Protein

Clongene hat zum schnellen Nachweis die Antigen-
Schnelltestkassette COVID-19 entwickelt. Der CO-
VID-19-Antigen-Schnelltest basiert auf der immuno-
chromatographischen Technologie von kolloidalem

Das SARS-CoV-2-Protein hat vier Strukturproteine,
die als S (Spike), E (Hulle), M (Membran) und N (Nuk-
leokapsid) Proteine bekannt sind; das N-Protein halt
das RNAGenom, und die S-, E- und M-Proteine bilden
zusammen die Virushiille.

Gold und verwendet die Doppelantikdrpersandwich-
Methode zum Nachweis des Covid-19-Antigens im
menschlichen Rachen- oder Nasenabstrich.
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INHALT DES TEST-KITS
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Test-Kit
Arbeitsstation Testkassette

Extraktionsmittel Steriler Tupfer Extraktionsrohrchen

MERKMALE DES TEST-KITS

Q Leicht ablesbare Resultate

i Geeignet fir Massentestungen

@ Einfache Probenentnahme
2
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EE:I Kein zustatzlichesEquipmentnotig

@ Schnelle Ergebnisse
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Probenbereich Reagenzienbereich

Der COVID-19 Antigen-Schnelltest ist ein Lateral-
Flow Immunoassay, der auf dem Prinzip der Doppel-
antikorper-Sandwich-Technik basiert.

Der Reagenzienbereich enthalt die mit kolloidalem
Gold konjugierten monoklonalen Antikérper gegen
das Nukleokapsidprotein von SARS-CoV-2; die Re-
aktionsmembran enthalt den Sekundéar-Antikérper
gegen das Nukleokapsid-Antigen.

Wird die Probe auf den Probenbereich gegeben, l6st
sich das im Reaktionsbereich befindliche, getrock-
nete Konjugat und wandert zusammen mit der Probe

PROBENENTNAHME

Reaktionsmembran

Absorptionsbereich

aufgrund von Kapillarkréaften die Membran entlang.
Befindet sich SARS-CoV-2-Antigen in der Probe, bil-
den sich Komplexe aus dem Anti-SARS-CoV-2-Kon-
jugat und dem Virus, die durch spezifische, in der
TestlinienRegion (T) fixierte monoklonale anti-SARS-
CoV-2-Antikorper gebunden werden. Ein Fehlen der
T-Linie deutet auf ein negatives Ergebnis hin.

Als Prozesskontrolle muss eine rote Linie im Bereich
der Kontrolllinie erscheinen (C). Diese zeigt an, dass
ein ausreichendes Probenvolumen verwendet und die
Membran vollstandig durchdrungen wurde.

Die Probenentnahme kann uUber einen Nasopha-
rynx- oder Oropharyngeal-Abstrich erfolgen.

Unzureichende Probenentnahme, unsachgemale
Probenhandhabung und/oder Transport kdnnen zu
falschen Ergebnissen fuhren; daher wird eine Schu-
lung in der Probenentnahme aufgrund der Bedeu-
tung der Probenqualitat fur die Erzielung genauer
Testergebnisse dringend empfohlen.

Nasopharynx-Abstrich Oropharyngeal-Abstrich
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Stellen Sie ein Extraktionsrohr-
chen in die Arbeitsstation. Geben
Sie das gesamte Extraktionsrea-
genz in das Extraktionsréhrchen.

Entfernen Sie den Tupfer lang-
sam, wahrend Sie ihn drehen.
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VerschlieRBen Sie das Extraktions-
réhrchen mit einer Tropferspitze.

Neigen Sie den Kopf des Patien-
ten um etwa 70° nach hinten. Den
sterilisierten Tupfer durch das
Nasenloch parallel zum Gaumen
einflhren.

Co

1Minute

8

Fuhren Sie die Tupferprobe in das
Extraktionsréhrchen ein. Drehen
Sie den Tupfer mindestens 5 Mal
und lassen Sie ihn eine Minute im
Extraktionsréhrchen.

3Tropen, ca.100uL
4
EISIE
o - 0

Geben Sie 3 Tropfen (ca. 100pL)
in die Probenvertiefung der Test-

61-AIAOD
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kassette.
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Reiben und rollen Sie den Tupfer
vorsichtig ab und lassen Sie den
Tupfer einige Sekunden an Ort
und Stelle, um Sekret aufzuneh-
men.

Entfernen Sie den Tupfer, wéah-
rend Sie die Seiten des Ro6hr-
chens zusammendriicken, um
die Flussigkeit aus dem Tupfer zu
extrahieren.

r \
COVID-19
Ag

| » -—

15min
©

Interpretieren Sie die Testergeb-
nisse nach 15 Minuten. Lesen Sie

die Ergebnisse keinesfalls spater
als nach 20 Minuten ab.
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NEGATIV UNGULTIG

POSITIV

KLINISCHE LEISTUNG DES TEST-KITS

Empfindlichkeit
PPA=91,4%(64/70), (95% CI:82,5% ~96,0%)
Empfindlichkeit (Ct < 33)
PPA=98,5% (64/65) (95% CI:91,8% ~99,7%)

NPA=100% (215/215), (95% Cl: 98,2% ~ 100%)

Um die klinische Leistung zwischen dem COVID-19

Antigen Rapid Test Cassette und dem RT-PCR-Kom-
parator abzuschéatzen, wurden 285 Nasopharynxabs-
triche von einzelnen symptomatischen Patienten
(innerhalb von 7 Tagen nach Krankheitsbeginn) ge-
sammelt, bei denen der Verdacht auf COVID-19 be-

stand.
. RT-PCR
COVID-19 Antigen Total
Positive Negative
® Positive 64 0 64
CLUNGENE :

Negative 6 215 221

Total 70 215 285
Die 6 nicht ibereinstimmenden Proben hatten Ct-Werte von

34/36/35,5/34/35/33
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Nachweisgrenze (analytische Empfindlichkeit)

Die Studie verwendete kultiviertes SARS-CoV-2-Vi-
rus, das B-Propiolacton ist und hitzeinaktiviert und
in eine nasopharyngeale Tupferprobe versetzt ist. Die
Nachweisgrenze (LoD) betragt 5 x 102,67 TCID50/ml.

Hook-Effekt

Der COVID-19 Antigen Schnelltest wurde bis zu 1,0 x
105,67 TCID50/ml vom inaktivierten SARS-CoV-2 ge-
testet, und es wurde kein hochdosierter Hook-Effekt
beobachtet.

Kreuzreaktivitat (analytische Spezifitat)

Die Kreuzreaktivitat wurde durch Testen von 32 Kom-
mensal- und pathogenen Mikroorganismen bewertet,
die in der Nasenhohle vorhanden sein kdnnen.
Hierbei konnte keine Kreuzreaktivitat beobachtet
werden. Details siehe Herstellerinformation.

Herstellerinformation & Anleitung
Konformitatserklarung

TUV Rheinland-Zertifizierung
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CLNGENE® COVID-19 Antigen Rapid Test
i“ C te c €

Nur fir professionelle Anwendung.
Nur zur In-vitro-Diagnose.

[VERWENDUNGSZWECK]

Das COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette ist eine Lateral-Flow-
Immunoassay-Methode zum qualltatlven Nachweis von SARS-CoV-2-
Nucleocapsid-Antigenen in Nasopharynxabstrichen und
Oropharynxabstrichen von Personen, bei denen der Verdacht von ihrem
Gesundheitsdienstleister auf eine COVID-19-Infektion besteht.

Die Ergebnisse werden verwendet, um das
SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Antigen zu identifizieren. Antigen ist im
Allgemeinen in Nasopharyngealabstrichen und Oropharyngealabstrichen
wahrend der akuten Phase der Infektion nachweisbar. Positive Ergebnisse
weisen auf das Vorhandensein viraler Antigene hin, aber eine klinische
Relevanz fur die Anamnese des Patienten und andere diagnostische
Informationen st erforderlich, um den Infektionsstatus zu bestimmen.
Positive Ergebnisse schlieBen die Mdglichkeit einer bakteriellen Infektion
oder einer Koinfektion mit anderen Viren nicht aus. Der nachgewiesene
Erreger ist moglicherweise nicht die eindeutige Ursache der Krankheit.
Negative Ergebnisse schlieBen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und
sollten nicht als alleinige Grundlage fiir Entscheidungen zur Behandlung
oder zum Patientenmanagement, einschlieBlich Entscheidungen zur
Infektionskontrolle, verwendet werden. Negative Ergebnisse sollten auf der
Grundlage der jiungsten Expositionshistorie, der Anamnese und dem
Vorhandensein klinischer Anzeichen und Symptome eines Patienten in
Ubereinstimmung mit COVID-19 beriicksichtigt und gegebenenfalls mit
einem molekularen Assay fiir das Patientenmanagement bestatigt werden.
Das COVID-19-Antigen-Schnellnachweiskit ist fur die Verwendung durch
geschultes klinisches Laborpersonal vorgesehen, das speziell in das In-
vitro-Diagnoseverfahren eingewiesen und geschult wurde.

[ZUSAMMENFASSUNG]

Die neuartigen Coronaviren (SARS-CoV-2) gehdren zur Gattung B.
COVID-19 ist eine akute Infektionskrankheit der Atemwege. Menschen sind
im Allgemeinen anfallig. Derzeit sind die mit dem neuartigen Coronavirus
infizierten Patienten die Hauptinfektionsquelle. Asymptomatisch infizierte
Menschen kénnen auch eine Infektionsquelle sein. Nach der aktuellen
epidemiologischen Untersuchung betragt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage,
meist 3 bis 7 Tage. Die Hauptmanifestationen sind Fieber, Miidigkeit und
trockener Husten. In einigen Fallen treten verstopfte Nase, laufende Nase,
Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall auf.

[PRINZIP]

Der COVID-19 Antigen Rapid Test ist ein Lateral-Flow-Immunoassay, der
auf dem Prinzip der Doppelantikérper-Sandwich-Technologie basiert. Der
monoklonale SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Protein-Antikorper, der — mit
Farbmikropartikeln konjugiert ist, wird als Detektor verwendet und auf das
Konjugationspad gespritht. Wahrend des Tests interagiert das SARS-
CoV-2-Antigen in der Probe mit dem SARS-CoV-2-Antikorper, der mit

Farbmikropartikeln konjugiert ist, wodurch ein
Antigen-Antikorper-markierter Komplex entsteht. Dieser Komplex wandert
uber Kapillarwirkung auf der Membran bis zur Testlinie, wo er vom
vorbeschichteten monoklonalen ~ SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Protein-
Antikorper eingefangen wird. Eine farbige Testlinie (T) ware im
Ergebnisfenster sichtbar, wenn SARS-CoV-2-Antigene in der Probe
vorhanden sind. Das Fehlen der T-Linie deutet auf ein negatives Ergebnis
hin. Die Kontrolllinie (C) wird zur Verfahrenskontrolle verwendet und sollte
immer angezeigt werden, wenn das Testverfahren ordnungsgeman
ausgefthrt wird.

[WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN]

- Nur zur In-vitro-Diagnose.

4. Nehmen Sie das Nachweiskit aus dem versiegelten Beutel heraus.

5. Drehen Sie das Probenentnahmershrchen um, halten Sie das Réhrchen
aufrecht, geben Sie 3 Tropfen (ca. 100 pl) langsam in die
Probenvertiefung (S) des Nachweiskits und starten Sie den Timer.

6. Warten Sie, bis farbige Linien angezeigt werden. Erklaren Sie die
Testergebnisse nach 15 Minuten. Lesen Sie die Ergebnisse nicht nach
20 Minuten.

15min

Tupferinviralen Transportmedien (VTM) Testverfahren

1. Fuhren Sie die Tupferprobe in das Transportréhrchen mit maximal 3 ml
VTM ohne Denaturierungsmittel ein.

2. Mischen Sie die in VTM gelagerte Probe durch Vortexen.

3. Ubertragen Sie 300 pl der VTM-Lésung enthaltenden Probe mit einer
kalibrierten Mikropipette in das Extraktionsrohrchen, das das
Extraktionsreagenz enthalt. Homogenisieren Sie die Mischung durch
Auf-und Abpipettieren.

4. Decken Sie das Extraktionsrohrchen fest mit einer Tropfspitze ab und
lassen Sie die extrahierte L6sung eine Minute lang stehen.

- Fur medizinisches Fachpersonal und Fachkréafte an patientennahen
Standorten.

- Verwenden Sie dieses Produkt nicht als alleinige Grundlage zur Diagnose
oder zum Ausschluss einer SARS-CoV-2-Infektion oder zur Information

- Verwenden Sie es nicht nach dem Verfallsdatum.

- Bitte lesen Sie alle Informationen in dieser Packungsbeilage, bevor Sie
den Test durchfiihren.

aufbewahrtwerden.
- Alle Proben sollten als potenziell gefahrlich eingestuft und wie ein
Infektionserreger behandelt werden.
- Das gebrauchte Nachweiskit sollte gemaR den Bestimmungen des
Bundes, der Lander und der ortlichen Behérden entsorgt werden.

[KOMPOSITION]

Bere\lgesle\lle Materialien
1. Jedes T

verpackt in Folienbeutel mit
Trockenmittel
25 Extraktionsreagenz: Ampullenflasche mit 0,3 ml Extraktionsreagenz
25 Sterilisierte Tupfer: Einweg-Tupfer zur Probenentnahme
25 Extraktionsrohrchen
25 Tropfspitzen
1 Arbeitsstation
1Packungsbeilage
Zusatzlich benotigte Materialien
Timer

[LAGERUNG UND STABILITAT]

Lagern Sie es in dem versiegelten Beutel bei einer Temperatur (4-30 °C
oder 40-86 °F) Das Kit ist innerhalb des auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatumsstabil.

Nach dem Offnen des Beutels sollte der Test innerhalb einer Stunde
durchgefiihrt werden. Langerer Kontakt mit heiBer und feuchter
Umgebung fiihrt zu einer Verschlechterung des Produkts.

Die Chargennummer und das Verfallsdatum sind auf dem Etikett
aufgedruckt.

[PROBE]

Proben, die frih wahrend des Symptombeginns erhalten werden, enthalten
die hoéchsten Virustiter; Proben, die nach fiinf Tagen Symptome erhalten
wurden, fihren im Vergleich zu einem RT-PCR-Assay eher zu negativen
Ergebnissen. Eine unzureichende Probenentnahme, unsachgemafRe
Handhabung und / oder Transport der Proben kann zu falschen
Ergebnissen fiihren. Daher wird eine Schulung in der Probenentnahme
dringend empfohlen, da die Probenqualitat wichtig ist, um genaue
Testergebnisse zu erhalten.

Akzeptabler Probentyp zum Testen ist eine Direktabstrichprobe oder ein
Abstrich inviralen Transportmedien (VTM) ohne Denaturierungsmittel.
Bereiten Sie das Extraktionsréhrchen gemaR dem Testverfahren vor und
verwenden Sie den im Kit enthaltenen sterilen Tupfer zur Probenentnahme.

Probenentnahmefir den Nasopharyngealabstrich

1.Nehmen Sie den Tupfer aus der Verpackung.

AN
(BN

2.Neigen Sie den Kopf des Patienten um etwa 70°
nach hinten.

3.Fuhren Sie den Tupfer parallel zum Gaumen
(nicht nach oben)durch das Nasenloch ein, bis
ein Widerstand auftritt oder der Abstand dem

12

Die Kontrolllinie wird nicht angezeigt.
Unzureichendes  Probenvolumen  oder
falsche  Verfahrenstechniken sind  die
wahrscheinlichsten Griinde fiir das Versagen
der Kontrolllinie. Uberpriifen  Sie das
Verfahren und wiederholen Sie den Test mit
einem neuen Nachweiskit. Wenn das
Problem weiterhin besteht, beenden Sie die
Verwendung der Charge sofort und wenden
Sie sich an lhren &rtlichen Handler.

Ungiiltig

[QUALITATSKONTROLLE]

Eine Verfahrenskontrolle ist im Test enthalten. Eine farbige Linie im
Kontrollbereich (C) wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Es
bestatigt ein ausreichendes Probenvolumen, einen ausreichenden
Dochtwirkungsgrad der Membran und eine korrekte Verfahrenstechnik.
Kontrollstandards werden mit diesem Kit nicht mitgeliefert. Es wird jedoch
empfohlen, positive und negative Kontrollen als gute Laborpraxis zu testen,
um das Testverfahren zu bestatigen und die ordnungsgemafe Testleistung
zu Uberprifen.

[EINCHRANKUNGEN]

Das Produkt ist auf einen qualitativen Nachweis beschréankt. Die Starke
der Testlinie hangt nicht unbedingt mit der Antigenkonzentration der
Probenzusammen.

Negative Ergebnisse schlieBen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus
und sollten nicht als alleinige Grundlage fir Entscheidungen zum
Patientenmanagementverwendet werden.

Ein Arzt muss die Ergebnisse in Kombination mit der Anamnese, den
korperlichen Befunden und anderen diagnostischen Verfahren des
Patienten interpretieren.

Ein negatives Ergebnis kann auftreten, wenn die Menge der in der Probe
vorhandenen SARS-CoV-2-Antigene unter der Nachweisschwelle des
Assays liegt oder das Virus eine geringfiigige Aminosauremutation (en)
in der Zielepitopregion durchlaufen hat, die von den im Test verwendeten
monoklonalen Antikérpern erkannt wird.

[LEISTUNGSMERKMALE]
KlinischeLeistung

Um die klinische Leistung zwischen dem COVID-19 Antigen Rapid Test
Cassette und dem RT-PCR-Komparator abzuschéatzen, wurden 285
Nasopharynxabstriche von einzelnen symptomatischen Patienten
(innerhalb von 7 Tagen nach Krankheitsbeginn) gesammelt, bei denen der
Verdacht auf COVID-19 bestand.

Zusammenfassende Daten des COVID-19 Antigen Rapid Test sind wie

folg&:

vom Ohr zum Nasenloch des Patienten
entspricht, was auf einen Kontakt mit dem
- Nasopharynx hinweist. (Der Tupfer sollte eine
Tiefe erreichen, die dem Abstand zwischen den

Ohrs entspricht.) Reiben und rollen Sie den
Tupfer vorsichtig. Lassen Sie den Tupfer einige
Sekunden lang an Ort und Stelle, um Sekrete

4.Entfernen Sie den Tupfer langsam, wahrend Sie
ihn drehen.

Proben kénnen von beiden Seiten mit demselben
Tupfer entnommen werden. Es ist jedoch nicht
erforderlich, Proben von beiden Seiten zu
entnehmen, wenn die Minispitze mit Flussigkeit
aus der ersten Entnahme gesaéttigt ist. Wenn ein
abweichendes Septum oder eine abweichende
Blockade Schwierigkeiten beim Entnehmen der
Probe aus einem Nasenloch verursacht,
verwenden Sie denselben Tupfer, um die Probe
aus dem anderen Nasenloch zu entnehmen.

Probenentnahmefir den Oropharyngealabstrich

Fihren Sie den Tupfer in den hinteren Pharynx-

und Tonsillenbereich ein. Reiben Sie den Tupfer

», tber beide Tonsillensaulen und den hinteren

\ Oropharynx und vermeiden Sie es, Zunge, Zahne
und Zahnfleisch zu bertihren.

Transportund Lagerung von Proben

Legen Sie den Tupfer nicht in die Originalverpackung zuriick. Frisch
entnommene Proben sollten so bald wie méglich, spatestens jedoch eine
Stunde nach der Probenentnahme verarbeitet werden. Die entnommenen
Proben durfen nicht langer als 24 Stunden bei 2-8 °C gelagert werden.
Lagern Sie sie fir eine lange Zeit bei -70 °C. Vermeiden Sie jedoch
wiederholte Einfrier-Auftau-Zyklen.

[TESTVERFAHREN]

Hinweis: Lassen Sie die Teslgera{e Rea%enzlen und Proben vor dem
Testen auf Raumtemperatur (15-30 °C oder 59-86 °I') aquilibrieren.
Stellen Sie ein Extraktionsréhrchen auf der Arbeitsstation.
Schrauben Sie den Deckel eines Extraktlonsreagenzes ab. Geben Sie
le] inein wrchen.
Probenahme  finden  Sie im

Informa(lonen zur Abschnitt

+Probenentnahme*.
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Direktabstrich-Testverfahren

1. Fuhren Sie die Tupferprobe in das Extraktionsrohrchen ein, das das
Extraktionsreagenz enthalt. Rollen Sie den Tupfer mindestens funfmal,
wahrend Sie den Tupferkopf gegen den Boden und die Seite des
Extraktionsrohrchens driicken. Lassen Sie den Tupfer eine Minute im
Extraktionsréhrchen bleiben.

Entfernen Sie den Tupfer, wahrend Sie die Seiten des Rohrchens
zusammendriicken, um die Flussigkeit aus dem Tupfer zu extrahieren.
Die extrahierte Losung wird als Testprobe verwendet.

Decken Sie das Extraktionsrohrchen fest mit einer Tropfspitze ab.

N

w

seinkonnen.

Bei rekombinantem MERS-CoV NP-Protein wurde keine Kreuzreaktivitat
beobachtet, wenn es bei einer Konzentration von 50 pg/ml getestet wurde.
Bei den folgenden Viren wurde keine Kreuzreaktivitat beobachtet, wenn sie
bei einer Konzentration von 1,0 x 10° PFU/mI getestet wurden: Influenza A
(HIN1), Influenza A (HIN1pdmo09), Influenza A (H3N2), Influenza B
(Yamagata), Influenza B (Victoria), Adenovirus (Typ 1, 2, 3, 5, 7, 55),
menschliches Metapneumovirus, Parainfluenza Virus (Typ 1, 2, 3, 4),
Respiratorisches Synzytial-Virus, Enterovirus, Rhinovirus, Menschliches
Coronavirus 229E, Menschliches Coronavirus OC43, Menschliches
Coronavirus NL63, Menschliches Coronavirus HKU1.

Bei den folgenden Bakterien wurde keine Kreuzreaktivitat beobachtet, wenn
es bei einer Konzentration von 1,0 x 10" CFU/ml getestet wird: Mycoplasma

pneumoniae, Chlamydia  pneumoniae, Legionella  pneumophila,

Haemophilus  influenzae, Streptococcus pyogenes (Gruppe A),

Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Candida albicans.
Interferenz

Die folgenden potenziellen Interferenzsubstanzen wurden mit dem
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette bei den nachstehend aufgefiihrten
Konzentrationen bewertet und es wurde festgestellt, dass sie die
Testleistung nicht beeintrachtigen.

Substanz Konzentration Substanz Konzentration
Mucin 2% Vollblut
Benzocain 5 mg/mL Menthol 10 mg/mL
Das salzhaltige 15% Phenylephrin 15%
Nasenspray
Oxymetazolin 15% Histamin-Dihydrochlorid 10 mg/mL
Tobramycin 5 pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
Oseltamivirphosphat 10 mg/mL Zanamivir 5mg/mL
Arbidol 5 mg/mL Ribavirin 5mg/mL
Fluticasonpropionat 5% Dexamethason 5mg/mL
Triamcinolon 10 mg/mL

Hochdosierter Hook-Effekt

Das COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette wurde bis zu 1,0 x 10%°7
TCIDso/ml vom inaktivierten SARS-CoV-2 getestet, und es wurde kein
hochdosierter Hook-Effektbeobachtet.

Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.
u No.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district, Yuhang District,

311121 Hangzhou, China

Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europa)
EC |REP Eiffestrasse 80, D-20537 Hamburg, Deutschland

5. Befolgen Sie die obigen Schritte 4 bis 6 des
Direktabstrich-Tesiverfahrens.

[ERKLARUNG DER ERGEBNISSE]

Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige
Linie erscheint im Kontrollbereich (C) und
eine andere farbige Linie erscheint im
Testbereich (T), unabhangig von der Starke
der Testlinie.

Positiv

Eine farbige Linie erscheint im
Kontrollbereich (C) und keine Linie erscheint
im Testbereich (T).

Negativ

COVID-19-Antigen Positiv Negativ Gesamt
[ Positiv 64 0 64
CLUNGENE@\ Negativ 6% 215 221
Gesamt 70 215 285

Empfindlichkeit (PPA) = 91,4% (64/70), (95% ClI: 82,5% ~ 96,0%)
Spezifitat (NPA) = 100% (215/215), (95% CI: 98,2% ~ 100%)

* Die 6 nicht tbereinstimmenden Proben hatten Ct-Werte von 34, 36, 35,5,
34, 35, 33.
Die PPA betragt 98 5% (64/65) (95% CI: 91,8% ~ 99,7%) mit Proben mit
einer aCt-Zahl =

Nachwelsgrenze (analytische Empfindlichkeit)
Die Studie verwendete kultiviertes SARS-CoV-2-Virus, das B-Propiolacton
ist und hitzeinaktiviert und in eine nasop harxggeale Tupferprobe versetzt
ist. Die Nachweisgrenze (LoD) betragt 5 x 10™"" TCIDso/ml.

Kreuzreaktivitat (analytische Spezifitat)

Die Kreuzreaktivitat wurde durch Testen von 32 Kommensal- und
pathogenen Mikroorganismen bewertet, die in der Nasenhohle vorhanden
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E DECLARATION OF CONFORMITY

Name and address of the manufacturer: Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.
No.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district
Yuhang District
311121 Hangzhou

China
We declare under our sole responsibility that
the medical device: COVID-19 Antigen Rapid Test
of class: Other

according to article 9 of directive 98/79/EC

meets the provisions of the directive 98/79/EC and its transpositions in national laws which apply to it. The declaration
is valid in connection with the “final inspection report” of the device.

Conformity assessment procedure: Directive 98/79/EC Annex llI
EN I1SO 13485:2016 EN ISO 15223-1:2016
Applicable standards: EN ISO 23640:2015 EN13612:2002/AC:2002
EN 13975:2003 EN ISO 14971:2012

ENISO 18113-1:2011 EN ISO 18113-2:2011
EN 62366-1:2015

Name and address of the authorized representative: Shanghai International Holding Corporation GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80
20537 Hamburg
Germany
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Hangzhou, July.15.2020 Shujian Zheng, Legal representative

Place, date Name and function
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Revision 1.0
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