0 SAFECARE BIO-TECH .-
A

Safecare
Rapid Test Antigen

(SALIVA /SPEICHEL)

() BfArM gelistet und vom Paul-Ehrlich-Institut evaluiert



0 SAFECARE BIO-TECH Produktbeschreibung ‘-

(O Das COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Speichel) ist ein Lateral-Flow-Immunoassay zum
qualitativen Nachweis von Nucleocapsid-Protein-Antigen in oropharyngealen Speichelproben
von Personen, bei denen der Gesundheitsdienstleister innerhalb der ersten sieben Tage nach
Auftreten der Symptome COVID-19 vermutet.

(O Die Ergebnisse beziehen sich auf die Identifizierung des SARS-CoV-2-Nucleocapsid-
Proteinantigens.

(O Der COVID-19-Antigen-Schnelltest ist fiir medizinische Fachkréfte oder geschulte Bediener
vorgesehen, die sich mit schnellen Querflusstests auskennen.
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0 SAFECARE BIO-TECH Merkmale ‘.

O Speichelprobe

O ENISO 13485:2016 zertifiziert
O Testort: Point of Care (ohne Gerét)

O Lagertemperatur: 4-30°C

O Schnelle und zuverlassige Testergebnisse in 15 Min

(O BfArM gelistet und vom Paul-Ehrlich-Institut evaluiert

O Umkarton 63*37*30cm, 10kg, 675 Stk.

< Zur professionellen Anwendung

Schnelle

_ Spezifitat Sensitivitat .
Einzeln Verpackt 99 459% 98 50% Testergebnisse
’ ’ In IS5 Min



SAFECARE BIO-TECH
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COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Speichel)
Paclm ngsbeilage

nscmmgmms.:ugnum [Speichel) istein Lateral- Fony-dmmunsasay zum qualitativen Nadeis
von Nuckscapsid-Pratein-Antigen in_oropharyngealer Speichelpriben von Persinen, bei denen der
OVID-19vermutet

D COVID-19-A SARS-CoV unadS ARSLaV-2.

Die Ergebnisse beziehen sichanfdie Kentifisirung des SARSCoV-2-Nudeocpsid-Proteinantigens Antigen ist
im Allgerneinen im arapharyngealer Speichel vahrend der akuten Phase der Infkgon nadweishar Pasitve
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ASSAY-VERFAHREN

Lassen Sie des Testyerit und de Proben var dem Testen

auf Raumtemperatur iguilibeicrend] 5-30 °C oder 5986 °F 1.

Fiir das beste Ergebmiss sollte der Test innerhalh eines

Shunde durchpefahn werden

1. Entfernen Sie das Testperit aus dem versiegelten Beutel.

2 Schrouben Sie die kleine Kappe oben auf der

Probenentnabme flasche ab und geben Sie 3 Tropfen hineu
der Probe serkrecht in das Probenloch.

3. Interpreticren Sie dic Ergehnisse nach 10 Minuten.

Interpretieren Sie die Ergebnisse micht nach 20 Minuten.
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INTERPRETATION DES ASSAY-ERGEBNISSES
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SAFECARE BIO-TECH Gebrauchsanweisu ng ‘.

und nur zum is von SARS-CoV-2-Antigen, nicht fiir

LFiir p

anders Viren ader Krankhe itserreger.

2Dieser Test erkennt sowoh! lebensBhiges [lebendes) als auch nicht lebensBhiges SARS-CaV-2.

Die Testleistung hingt van der Mengs an Virus [Antigen) in der Probe ab und kann mit den an

! Then Prohe Viruskul i i axlernicht.

3Die Leistung wurde nur anhand der in dieser Produktheilage angsgebene nVerfhren bewertet.

Anderungenan diesen Verfahren kinnen die Leistung des Tests verandern.

4. Ein negatives Testergebnis kann suftreten, wenn der Antigenspisge] in siner Probe unter der

Nachweisgrenze des Tests liegt Wenn das Testergebnis negativ ist, die klinischen Symptome

jedach bestehen bleiben, werden zusteliche Tests mit anderen klinschen Methaden emplohlen.

Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine bestatigte Diagnose erst vom Arzt gestellt werden,
halemalle Mini und 1 ausgewertet wurden

5. Negative Testegebnisse solken nicht fir anders ni irale ader

gelten

5. Positive und negative Vorheragewerts hingen stark von der Privalens ab. Falsch positive

Testergebnisse sind in Peroden mit geringer COVID-Aktivitit wahrscheinlicher, wenn die

Pravalenz moderat bis niedrig st

7. Falsth negative Ergebnisse kinnen suftreten, wenn eine Probe nicht ardnungsgensf

portiert aderg winl.

. Kinder nejgen dazu, Viren langer als Er iden, was i in der
Empfindlich i Kindern und Er Fiihren kann
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SAFECARE BIO-TECH

EC Declaration of Conformity

according to the Directive 98/79/EC
{applicable to IVD Devices of NOT Annex IT and NOT self-test)

Manufacturer: Safacare Bioleeh (Hangzhou) Co., Ltd.
Address: Building 2/203. No.18 Haishu Rd.Canggian Sub-district,
Yuhang District, Hangzhou. Zhejiang China 311121
EC Representative: NIC GmbH
13,43076 O
We, the manufacturer, declare under our sole responsibility that

the !'n-dll:al Product Name COVID-19 Antigen Rapid Test KitiSaliva)

Type/model, wenieation of
p.xm lawing iracestiy COV Ag-7012

DWhers spplicabie)
of Category: Common/Others IVD
{Devices of NOT Annex Il and NOT self-test |

is/are in conformity with the relevant provisions and requirements of Directive
SBITYEC of the European Parliament and of the Council on In-Vitro Diagnostic
Medical Devices.

EN |S023640:2015 ENISQ 1B113-1:2011
EM 13612:2002 ISO 18113-2: 2008
EMN 136412002 EN1041- 2016

EN 150 14971:2019 EN ISO15223-1:2016
15013485:2018

Moddude A (B Dechiration of Confarming {Anmnes 1, execpt poin 6
Netified Body NOT applicable
fnarme & number)
Certficate & number

Signed on %0 Feb. 2021 Phee: Huughou, nm;au?%\\

Sismanure fo behalf of the ; ﬁ;ﬁ ey
Namwe of anthorized signatory: Kebin, Qin

Positson bebd i the company: - General Manager

EU-Konformitatserklarung

Anlage 2
(2u§d Abs 1 Nr 1 DIMDIVY
Formularmurnmer 0156810

Allgemeine Anzeigepflicht nach §§ 25 und 30 Abs. 2 MPG
General Obligation to Notify pursuant to §§ 25 and 30 (2) Medical Devices Act, MPG

Formblatt fiir In-vitro-Diagnostika / Form for In Vitro Diagnostic Medical Devices

Zustandige Behérde f Competent autherity

Code
DE/CA11

Bezeichnung / Name

Slaat/ State Land / Federal state

Qrt/ City Postleitzahl / Pastal code
2] 26122

Strale, Haus-Nr. / Strest, house no.
Theodor-Tantzen-Platz 8

Telefon / Phone Telefax f Fax
+49-441-7980 +49-441-7982700

E-Malil f E-mail
p ggaa.nl It

Anzeige / Notification

Registration date at competent autharity DE/CA11/923-4328

Registrisrdatum bei der zustandigen Beharde Registrismummer  Registration number
06.11.2020

Typ der Anzeige / Metification type
Erstanzeige / Initial notificaticn

O Anderungsanzeige / Notification of change
O Widerrufsanzeige / Netification of withdrawal

Frohere Registriernummer bei Anderungs- und Widerrufsanzeige
Previous registration number if netification has been changed or withdrawn

Anzeigender nach § 25 MPG / Reporter pursuant to § 25 Medical Devices Act, MPG
O Hersteller / Manufacturer
Bevollmacttigter / Authorised Representative
O Einfuhrer / Importer
O verantwortlicher fur das Zusammensetzen von Systemen oder Behandiungseinheften nach § 10 Abs. 1 und 2
MPG \ Assembler of systems of procedire packs pursuant to § 10 {1) and (2) Medical Devices Act, MPG
O Bedrieb oder Einrichtung (aufbereiten) nach § 25 Abs. 1 MPG i, V. m. § 4 Abs. 2 MPBetreibV
Institution (processing) pursuant to § 25 (1) Medical Devices Act, MPG in connection with § 4 (2) MPBetreiby
0 Betrieb oder Einrichtung (sterilisieren) nach § 25 Abs. 21, V. m. §10 Abs. 3 MPG
Institution (sterilizing) pursuant to § 25 (2) in cannection with § 10 (3) Medical Devices Act, MPG

MDR-Zertifikat

Dokumentation ()¢

Safecare Biotech  (Hangzhou) Co. Ltd

Clinical Evaluation Report

1 Purpose:
In order to verify the clinical performance of the improved test

2 Material:
Fresh
PCR.
Fresh positive COVID-19 samples were collected from CDC and validated by PCR.
Product used: COV20101001

COVID-19 les were collected from the hospital and validated by

EAl

3 Protocol:

1) Sample Size:
Positive Sample: =100
Negative Sample:=100

2) Sample’s collection:

loropharyngeal saliva and 1 oropharyngeal swab were collected at the same time from
each patient. The oropharyngeal saliva was tested directly with Safecare COVID-19 Ag
Card test kit according to product instructions. The oropharyngeal swab was eluted in viral
transport media (VTM) .All samples were randomly blinded and assigned to testing with
PCR assay as the comparator method for this study.

3) Sample Entry criteria:
The samples from hospital outpatient screening cases and COVID-19 Patients who
presented within 7 days of symptom onset;
Samples of people that gender and age are not hmited.

4) Sample Exclusion criteria:
Samples without PCR test results;
Samples that the quantity 1s not enough to complete the test;
Samples with failed test results (C-line has not appeared);
Freeze samples repeatedly.

5) Comparator method

All samples was confirmed by RT-PCR, Novel Coronavirus (2019-nCoV) Nucleia Acid
Diagnostic Kit (PCR-Fl Probing) factured by S BioTech Inc.

PCR tests performed on ABI7500.

4 Operator and site:
Site 1: CDC-Immunology Laboratory

klinischer Bericht



BfArM Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavir @ mesn & msaen

AT199/20

SAFECARE BIO-TECH

Handelsname des
Herstellers | Europ.
Bevollméachtigten

COVID-18 Antigen Riapid Test
Kit (Swab)

Evaluier...
PEI

Name T2

Safecare Biotech

(Hangzhou) Co., Lid.

Hersteller

Européischer Bevolimachtigter

NIG GmbH

POC
(ohne

[B Zuricksetzen

Sensitivitat

95%iges
Vertraue...
intervall

9445
98,69

AT346/21

COVID-19 Antigen Rapid Test
Kit (Saliva)

Safecare Biotech

(Hangzhou) Co., Lid.

NIC GmbH

POC
(ohne
Gerd)

9467 -
99,82

ATH1

ATOZTI21

COVID-19 Antigen Rapid Test
Kit (Swab)

COVID-19 Antigen Rapid Test
Kit (Saliva)

Multi-Respiratory Virus
Antigen Test Kit(Swab)

Safecare Biotech

(Hangzhou) Co., Lid.

Safecare Biotech

(Hangzhou) Co., Lid.

Safecare Biotech
{Hanazhoul Ca.. Lid

NIC GmbH

NIC GmbH

NIG GmbH

POC
(ohne
Gerit)
POC
(ohne
Gerdt)

POC
(ohne

97,04

92,59~
99,19

94,67-
99,62

92,59-
99.19

1-Gvon 6

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

Ubersicht SARS-CoV-2 Antigensc

Zertifizierung

Stand 23.03.2021
hnelltests, die als ,,dem

derzeitigen Stand der Technik entsprechend” bewertet wurden

Testname

Hersteller (Vertrieb)

Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device
(NASOPHARYNGEAL)

Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH

RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen

R-Biopharm AG

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

5D BIOSENSOR (Roche Di;

NADAL® COVID-19 Ag Schnelltest

nal von minden gmbh

STAMDARD™ F COVID-19 Ag FIA

SD BIOSENSOR

STAMDARD™ @ COVID-19 Ag Test

5D BIOSENSOR

BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS

BIOSYNEX SWISS 5A

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

MEDsan GmbH

TestNHOW® - COVID-19 Antigen

Affimedix

NowCheck® COVID-19 Ag Test

BIONOTE

Coronavirus Ag Rapid Test Cassette (Swab)

Zhejiang Orient Gene Biotech Co. Ltd

Sofia SARS Antigen FIA

Quidel Corporaticn

COVID-19 Ag Test Kit

Guangdong Wesail Biotech Co., Ltd.

CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Test

Siemens Hi

ESPLINE® SARS-CoV-2

Fujirebio Inc. {(Mast Diagnostica GmbH)

BD Veritor™ for Rapid Detection of
SARS-CoV-2

Becton Dickinson

GenBody COVID-19 Ag

IVC Pragen Healthcare

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test

LumiraDx

Exdia COVID-19-Ag-Test

Precision Biosensor Inc. (Axon Lab AG)

SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (FIA)

Wantai (Beijing Wantai Biclogical Pharmacy
Enterprize Co., Ltd.)

SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest

Xiamen Boson Biotech Co., Ltd

COVID-19 Antigen Schnelitest (Colloidal Gold)

Joinstar Biomedical Technology Co., Ltd (CIV
care impuls Vertrieb)

mi-screen Corona Antigen Test

Mélab GmbH

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card

MP Biomedicals Germany GmbH

Lyher Novel Coronavirus (COVID-19) Antigen
Test Kit (Colloidal Gold)

Hangzhou Laihe Biotech Co., Ltd. (Lissner Qi
GmbH)

AMP Rapid Test SARS-CoV-2 Ag

Ameda Labordiagnostik GmbH

Clungene COVID-19 Antigen Rapid Test

Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.

DIA-COVID® COVID-19 Ag Rapid Test Kit

GenSure Biotech Inc.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd

Hightop SARS-CoV-2 (Covid-19) Antigen
Rapid Test

Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.

R_agid Covid-19 Antiaen Test ICoIIuidaI Gold }

Safecare COVID-19 Ag Rapid Test Kit (Swab)

Anbio (Xiamen) Biotechnology Co_ Ltd
Safecare Biotech Hangzhou Co., Lid.

—_—
QuickProfile Covid-19 Antigen Test Card

LumiQuick Diagnostics, Inc.

Paul-Ehrlich-Institut
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