Einleitung

Vor der Durchfihrung des Tests diesen Beipackzettel bitte sorgfdltig durchlesen. Dieser
Beipackzettel enthdlt wichtige Informationen zur Verwendung des Tests. Bewahren Sie
diesen Beipackzettel sorgfdltig auf.

Der COVID-19 Antigen-Schnelltest (Naso-/Oropharyngealabstrich) ist ein schneller chromato-
graphischer Immunassay fir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Virusantigenen im
menschlichen (Nasen-)Rachenraum. Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.

Lieferumfang
Beipackzettel
Arbeitststation
Extraktionspuffer
Testkassetten

Sterile Tupfer

Extraktionsrohrchen und -spitzen

Erforderlich, aber nicht enthalten: Kontrolluhr

Lagerung und Stabilitat

Im verpackten Beutel bei Raumtemperatur oder gekihlt (2-30 °C) lagern. Der Test ist bis
zum, auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten, Verfallsdatum stabil. Der Test muss
bis zur Verwendung im versiegelten Beutel verbleiben. NICHT EINFRIEREN. Nicht Uber das
Verfallsdatum hinaus verwenden. Vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt lagern.

Verwendungszweck

Der COVID-19 Antigen-Schnelltest (Naso-/Oropharyngealabstrich) ist ein schneller
chromatographischer Immunassay fur den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Virus
Antigenen mit Tupferprobe im menschlichen (Nasen-)Rachenraum bei Personen mit
Verdacht auf SARS-CoV-2-Infektion in Verbindung mit dem klinischen Erscheinungsbild
und den Ergebnissen anderer Labortests.

Die Ergebnisse beziehen sich auf den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen. Ein Antigen ist
im Allgemeinen im Bereich der oberen Atemwege durch eine Probe wdhrend der akuten
Phase der Infektion nachweisbar. Positive Ergebnisse weisen auf das Vorhandensein viraler
Antigene hin, es ist aber eine klinische Korrelation mit der Anamnese und anderen
diagnostischen Informationen des Patienten erforderlich, um den Infektionsstatus zu
bestimmen. Positiv Ergebnisse schlieBen eine bakterielle Infektion oder eine Koinfektion
mit anderen Viren nicht aus. Die nachgewiesene Ursache ist moglicherweise nicht die
eindeutige Ursache der Krankheit.

Negative Ergebnisse schlieBen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollten nicht als
alleinige Grundlage fur die Behandlung oder Patientenmanagemententscheidungen
verwendet werden. Negative Ergebnisse sollten als mutmaBlich betrachtet und gegebenen-
falls mit einem molekularen Assay bestdtigt werden. Negative Ergebnisse sollten im
Zusammenhang mit den jungsten Befunden, der Vorgeschichte und dem Vorhandensein
klinischer Anzeichen und Symptome des Patienten im Einklang mit COVID-19 berucksichtigt
werden.

Der COVID-19 Antigen-Schnelltest ist fur die Verwendung durch geschultes medizinisches
Fachpersonal bestimmt.

Uberblick

Die neuen Coronaviren gehéren zur Gattung B. COVID-19 ist eine akute Infektionskrankheit
der Atemwege. Menschen sind im Allgemeinen anfdllig dafir. Derzeit sind die mit dem
neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die Hauptinfektionsquelle, aber auch
asymptomatisch infizierte Menschen kénnen eine Infektionsquelle darstellen. Basierend auf
der aktuellen epidemiologischen Untersuchung betrdgt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage,
meist 3 bis 7 Tage. Die Hauptcharakteristika sind Fieber, Midigkeit und trockener Husten.
In einigen Fallen wurden eine verstopfte oder laufende Nase, Halsschmerzen, Muskel-
schmerzen und Durchfall befunden.

Grundprinzip

Der COVID-19 Antigen-Schnelltest (Naso-/Oropharyngealabstrich) ist ein qualitativer
membranbasierter Immunoassay fir den Nachweis von SARS-CoV-2 Antigenen im
menschlichen (Nasen-)Rachenraum. Der Testlinienbereich ist mit SARS-CoV-2 Antikorpern
beschichtet. Wahrend des Tests reagiert die Probe mit den mit SARS-CoV-2-Antikorpern
beschichteten Partikeln. Das Gemisch wandert durch Kapillarwirkung auf der Membran
nach oben und reagiert mit dem SARS-CoV-2-Antikérpern im Testlinienbereich. Wenn die
Probe SARS-CoV-2-Antigene enthdlt, erscheint eine farbige Linie im Testlinienbereich. Wenn
die Probe keine Antigene gegen SARS-CoV-2 enthdlt, erscheint im Bereich der Testlinie keine
farbige Linie, was auf ein negatives Ergebnis hinweist. Zur Verfahrenskontrolle erscheint
immer eine farbige Linie im Kontrolllinienbereich, die anzeigt, dass das richtige Proben-
volumen hinzugefigt wurde und eine Dochtwirkung an der Membran aufgetreten ist.

Reagenzien

Die Reagenzmembran enthdlt kolloidales Gold, das mit dem monoklonalen

Antikérpern gegen das neuartige Coronavirus konjugiert ist; die Reaktionsmembran
enthdlt die sekunddren Antikérper gegen das neuartige Coronavirus und die polyklonalen
Antikérper gegen das Mausglobulin, die auf der Membran vorimmobilisiert sind.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

B Diese Packungsbeilage muss vor Durchfihrung des Tests vollstdndig gelesen werden.
Die Nichtbeachtung der Anweisungen in der Packungsbeilage kann zu ungenauen
Testergebnissen fihren.

B Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik. Nicht nach Ablaufdatum verwenden.

B Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem die Proben oder Kits
verwendet werden.

B Verwenden Sie das Testkit nicht, wenn der Beutel beschédigt ist.

B Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie Infektionserreger enthalten. Beachten Sie
bei der Entnahme, Handhabung, Lagerung und Entsorgung von Patientenproben
und verwendeten Kit-Inhalten die festgelegten VorsichtsmaBnahmen gegen
mikrobiologische Gefahren.

B Tragen Sie bei der Untersuchung der Proben Schutzkleidung wie Laborkittel,
Einweghandschuhe und Augenschutz.

B Virale Transportmedien (VTM) kénnen das Testergebnis beeinflussen. Lagern Sie keine
Proben in viralen Transportmedien; extrahierte Proben fir PCR-Tests kénnen nicht fur
den Test verwendet werden.

B Nach der Handhabung die Hénde griindlich waschen.

Bitte stellen Sie sicher, dass eine angemessene Menge an Proben zum Testen
verwendet wird. Zu viel oder zu wenig StichprobengréBe kann zu Abweichungen
der Ergebnisse fuhren.

B Der verwendete Test sollte gemdB den drtlichen Vorschriften entsorgt werden.
B | yftfeuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Ergebnisse beeintréchtigen.

B Fihren Sie den Test bei einer Raumtemperatur von 15 bis 30 °C durch.

Probensammlung, Transport und Lagerung
Probensammlung

Die Proben kénnen als Nasopharyngeal- oder Oropharyngealabstrich entnommen werden.

Fir ein akkurateres Ergebnis wird ein Nasopharyngealabstrich empfohlen.

Nasopharyngealabstrich

1. FGhren Sie einen sterilen Tupfer in die Nasenoffnung des Patienten bis zum hinteren
Nasenrachenraum ein.

2. Tupfen Sie Uber die Oberfldche des hinteren Nasenrachenraums.

3. Ziehen Sie den sterilen Tupfer aus der Nasenhohle.
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Oropharyngealabstrich

Beruhren Sie mit dem Tupfer nicht die Zunge, Wangen oder Zghne.

1. FGhren Sie den sterilen Tupfer durch die Mund6ffnung des Patienten bis zum hinteren
Rachenraum ein.

2. Tupfen Sie Uber die Oberfldche des hinteren Rachenraums.

3. Ziehen Sie den sterilen Tupfer aus der Mundhahle.
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Probentransport und -lagerung

Die Proben sollten so bald wie méglich nach der Entnahme getestet werden. Wenn die
Tupfer nicht sofort verarbeitet werden, wird dringend empfohlen, die Tupferprobe zur
Lagerung in ein trockenes, steriles und dicht verschlossenes Kunststoffréhrchen zu legen.
Die Tupferprobe in trockenem und sterilem Zustand ist bis zu 8 Stunden bei Raumtemperatur
und 24 Stunden bei 2-8 °C stabil. Lagern Sie Proben nicht in viralen Transportmedien.
Unzureichende Probenentnahme oder unsachgemdBe Probenhandhabung kénnen zu
einem falsch-negativen Ergebnis fihren.

Probenvorbereitung

1. Setzen Sie das Extraktionsréhrchen in die Arbeitsstation. Nehmen Sie T Ampulle
(10 Tropfen, ca. 0.3 ml) Probenextraktionspuffer heraus, entfernen Sie den Verschluss
und geben Sie den Puffer in das Extraktionsrohrchen. Siehe Abbildung 1.

2. Fuhren Sie die Tupferprobe in das Extraktionsréhrchen ein. Drehen Sie den Tupfer
ungefdahr 10 Sekunden lang, wdahrend Sie den Kopf gegen die Innenseite des Réhrchens
dricken, um das Antigen im Tupfer freizusetzen. Siehe Abbildung 2.

3. Entfernen Sie den Tupfer und dricken Sie dabei die Seiten des Rohrchens, um die
Flussigkeit aus dem Tupfer zu extrahieren. Entsorgen Sie den Tupfer gemaR lhrem
Entsorgungsprotokoll fir biologische Gefahren. Siehe Abbildung 3.

4. Setzen Sie die Tropfspitze oben auf das Extraktionsrohrchen auf und schitteln Sie
das Extraktionsréhrchen kraftig, um die Probe und den Extraktionspuffer zu mischen.
Siehe Abbildung 4.
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*HINWEIS: Die Lagerung der Probe nach der Extraktion ist 2 Stunden bei Raumtemperatur
oder 24 Stunden bei 2-8 °C stabil.
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Gebrauchsanweisungen fir den Test

Bringen Sie den Test, die extrahierte Probe und/oder die Kontrollen vor dem Testen

auf Raumtemperatur (15-30 °C) .

1. Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten Folienbeutel und verwenden Sie sie
innerhalb einer Stunde. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test unmittelbar
nach dem Offnen des Folienbeutels durchgefihrt wird.

2. Drehen Sie das Probenextraktionsrohrchen um und geben Sie 3 Tropfen der extrahierten
Probe (ca. 80 pl) in die Probenvertiefung (S) auf der Testkassette und starten Sie dann
die Kontrolluhr.

3. Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) angezeigt werden. Lesen Sie das Ergebnis

zwischen 10-20 Minuten. Interpretieren Sie das Ergebnis nicht nach 20 Minuten.
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Interpretation der Testergebnisse
COVID-19 POSITIV:*

Im linken Fenster erscheinen zwei farbige Linien. Eine farbige Linie sollte sich im Kontroll-
bereich (C) und eine andere farbige Linie im Testbereich (T) befinden. Ein positives Ergebnis
in der Testregion zeigt den Nachweis von COVID-19-Antigen in der Probe an.

NEGATIV:

Im Kontrollbereich (C) erscheint eine farbige Linie. Es erscheint keine farbige Linie im Bereich
der Testlinie (T).

UNGULTIG:

Die Kontrollinie wird nicht angezeigt. Ein unzureichendes Probenvolumen oder falsche
Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Grinde fur das Versagen der Kontrollinie.
Uberprifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette.
Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort ein
und wenden Sie sich an |hren 6rtlichen Handler.

*HINWEIS: Die Intensitat der Farbe im Testlinienbereich (T) variiert basierend auf der Menge an
COVID-19 in der Probe vorhandenen Antigen. Also sollte jeder Farbton im Testbereich (T) als positiv

angesehen werden.

Interne Qualitétskontrolle

Interne Verfahrenskontrollen sind im Test enthalten. Eine farbige Linie im Kontrollbereich (C)
ist eine interne positive Verfahrenskontrolle. Sie bestdtigt ein ausreichendes Proben-
volumen und eine korrekte Verfahrenstechnik. Ein klarer Hintergrund ist eine interne negative
Verfahrenskontrolle. Wenn der Test ordnungsgemaB funktioniert, wird der Hintergrund im
Ergebnisbereich weiB bis hellrosa angezeigt und sollte nicht die Fahigkeit zum Lesen des
Testergebnisses beeintréchtigen.

Externe Qualitdtskontrolle

Diese Kontrollen sind nicht in diesem Kit enthalten. In Ubereinstimmung mit guter Labor-
praxis (GLP) werden positive/negative Kontrollen empfohlen.

Grenzen des Tests

1. Das Testverfahren und die Interpretation des Testergebnisses missen genau befolgt
werden, wenn auf das Vorhandensein von SARS-CoV-2-Antigenen in menschlichen
(Nasen-)Rachenraum von verddchtigen Personen getestet wird. FUr eine optimale
Testperformance ist eine ordnungsgemadBe Probenentnahme von entscheidender
Bedeutung. Die Nichtbeachtung des Verfahrens kann zu ungenauen Ergebnissen fuhren.

2. Die Durchfihrung des COVID-19 Antigen-Schnelltests (Naso-/Oropharyngealabstrich)
wurde nur unter Verwendung der in dieser Produktbeilage angegebenen Verfahren
bewertet. Anderungen an diesen Verfahren kénnen die Durchfiihrung des Tests
verdéndern. VTM-Proben (Viral Transport Media) und extrahierte Proben fir PCR-Tests
konnen nicht fur den Test verwendet werden.

3. Der COVID-19 Antigen-Schnelltest (Naso-/Oropharyngealabstrich) ist nur fur die
In-vitro-Diagnostik bestimmt. Dieser Test soll zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen

im menschlichen (Nasen-)Rachenraum verwendet werden, um die Diagnose von
Patienten mit Verdacht auf eine SARS-CoV-2-Infektion in Verbindung mit den
klinischen Befunden und den Ergebnissen anderer Labortests zu erleichtern. Weder der
quantitative Wert noch die Anstiegsrate der Konzentration von SARS-CoV-2-Antigenen
konnen durch diesen qualitativen Test bestimmt werden.

4. Der COVID-19 Antigen-Schnelltest (Naso-/Oropharyngealabstrich) zeigt nur das
Vorhandensein von SARS-CoV-2-Antigenen in der Probe an und sollte nicht als
alleiniges Kriterium fUr die Diagnose von SARS-CoV-2-Infektionen verwendet werden.

5. Die mit dem Test erzielten Ergebnisse sollten zusammen mit anderen klinischen
Befunden aus anderen Labortests und -bewertungen bericksichtigt werden.

6. Wenn das Testergebnis negativ oder nicht reaktiv ist und die klinischen Symptome
bestehen bleiben, dann wird empfohlen, dem Patienten einige Tage spdter erneut eine
Probe zu entnehmen und zu testen oder mit einem molekulardiagnostischen Gerét zu
testen, um eine Infektion bei dieser Person auszuschlieBen.

7. Der Test zeigt unter den folgenden Bedingungen negative Ergebnisse:

Die Konzentration der neuen Coronavirus-Antigene in der Probe liegt unter der
minimalen Nachweisgrenze des Tests.

8. Negative Ergebnisse schlieBen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus, insbesondere
bei Personen, die mit dem Virus in Kontakt gekommen sind. Folgetests mit einer
molekularen Diagnose sollten in Betracht gezogen werden, um eine Infektion bei diesen
Personen auszuschlieBen.

9. Uberschissiges Blut oder Mucine auf der Tupferprobe kann die Testleistung
beeintrachtigen und zu einem falsch positiven Ergebnis fohren.

10. Die Genauigkeit des Tests hdangt von der Qualitat der Tupferprobe ab.

Falsch negative Ergebnisse kénnen durch unsachgemdBe Probenentnahme oder

-lagerung entstehen.

11. Positive Ergebnisse von COVID-19 konnen auf eine Infektion mit Nicht-SARS-CoV-2-
Coronavirus-Stammen oder anderen Interferenzfaktoren zurickzufuhren sein.

12. Der Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen-Schnelltest erkennt lebenfdhiges und nicht
lebensfdhiges neuartiges Coronoavirus-Antigen. Die Testperformance hdangt von der
Antigenmenge in der Probe ab und korreliert méglicherweise nicht mit der an derselben
Probe durchgefihrten Zellkultur. Ein positiver Test schlieBt nicht aus, dass andere
Krankheitserreger vorhanden sein konnen. Daher missen die Ergebnisse mit allen
anderen verfugbaren klinischen und Laborinformationen verglichen werden, um eine

genaue Diagnose zu stellen.

13. Negative Testergebnisse gelten nicht fir andere Coronavirus-Infektionen auBer SARS-Cov-2.

Performance characteristics

Virus/Bacteria/Parasite | Strain Concentration
Clinical evaluation was performed to compare the results —— A 15X 10°TCID, L
obtained by Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid ‘
Test Cassette (swab) and PCR. The results were summarized below: Mycobacterium K 1x10°PFU/mL
tuberculosis
Table: Erd 1x 105PFU/mL
Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette raman X m
(swab) vs. PCR HN878 1x 105PFU/mL
S
Method 2019-nCoV Nucleic Acid Total Results CDC1EeT 1x10°PFU/mL
Test Kit (RT-PCR) H37Rv 1x105PFU/mL
The Novel Results Positive Negative Streptococcus pneumonia | 4752-98 1x10°PFU/mL
Coronavirus R
(SARS-Cov.2) | Positive | 201 0 201 [Maryland (D1)68-17]
. . _ 5
Antigen Rapid [ Negatve | 8 0 e 178 [Poland 23F-16] 1x 10°PFU/mL
Test Cassette 262 [CIP 104340] 1x 10°PFU/mL
(Swab)
Slovakia 14-10 [29055] 1x105PFU/mL
Total Results 209 450 659
Streptococcus pyrogens Typing strain T1 1x10°PFU/ml
Clinical sensitivity = 201/209=96.17% (95%CI1*92.51% to 98.17%) [NCIB 11841, SF 130]
Clinical specificity = 450/450 > 99.9% (95%CI*98.48% to 100%) - - .
Accuracy: (201+450)/(201+0+8+450) *100%=98.79% (95%CI*97.58% to 99.43%) Mycoplasma pneumoniae FH strain of Eaton Agent 1x 10°PFU/ml
*Confidence Interval INCTC10M9)
36M129-B7 1x 105PFU/ml
Limit of Detection (LoD) Coronavirus 229E 1.5 x10¢TCID, ,/ml
0c43 1.5 X106TCID, /m|
2019-nCoV Realy Tech product
Strain Tested NL63 1.5x10¢TCID, /ml
Stock 2019-nCoV 1X10° TCID, ,/mL HKU1 1.5 x 10¢TCID,,/ml
Concentration Human etapneumovirus Peru2-2002 1.5 x 10¢TCID, ,/ml
Dilution 1/100 1/200 1/400 1/800 1/1600 (hMPV) 3 Type B1
Concentration in Dilution | 1X 10 5X10° 2.5X10° | 1.25X10° [ 6.25X 10 Human Metapneumovirus | 1A10-2003 1.5 x10°TCID,,/ml
tested (TCID,,/ml) (hMPV) 16 Type A1
Call rates of 20 100(20/20) | 100(20/20) | 100(20/20) | 95(19/20) | 10(2/20) Parainfluenza virus Type 1 1.5 x10¢TCID,,/ml
replicates near cut-off Type 2 15X 10°TCID,/ml
— - S
L|m|t_mc etectl_on (LoD) 1.25X 10 TCIDSO/mL Type 3 15x ‘IO"TCIDSO/mI
per Virus Strain
Type 4A 1.5 x 10¢TCID,,/ml

Cross Reaction

The test results are below the corresponding concentration of
the substances in the table below, which has no effect on the
negative and positive test results of this reagent, and there is
no cross-reaction.

Virus/Bacteria/Parasite | Strain Concentration

Interfering Substances Reaction

When tested using the Novel Coronavirus (SARS-Cov-2)
Antigen Rapid Test Cassette (swab), there was no interference
between the device reagents and the potential interference
substances listed in below table that would create false positive
or negative results for SARS-Cov-2 antigen.

MERS-coronavirus N/A 72 pg/mL
Adenovirus Type 1 1.5x10°TCID, /mL Substance Concentration | Substance Concentration
Type 3 7.5x10°TCID,,/mL Mucin 100ug/mL Acetylsalicylic acid 3.0mM
Type 5 4.5x10°TCID,,/mL Whole Blood 5% (v/v) Ibuprofen 2.5mM
Type 7 1.0 x 10¢TCID,,/mL. Biotin 100pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
Type 8 1.0 x 10¢TCID, ,/mL Neo-Synephrine 5%(v/v) Tobramycin 10ug/mL
(Phenylephrine)
Type 11 2.5x10¢TCID, /mL
Afrin Nasal Spray 5%(v/v) Erythromycin 50uM
Type 18 2.5x ‘IO"TCIDSO/mL (Oxymetazoline)
Type 23 6.0 x10¢TCID, ,/mL Saline Nasal Spray | 5%(v/v) Ciprofloxacin 50uM
Type 55 1.5x10¢TCID, ,/mL Homeopathic 5%(v/v) Ceftriaxone 110mg/mL
Influenza A H1IN1 Denver 3.0 x 10°TCID,,/mL Sodium Cromo- 10 mg/mL Meropenem 3.7ug/mL
glycate
HINTWS/33 2.0 x 10°TCID, ,/mL
Olopatadine 10 mg/mL Tobramycin 100pg/mL
HIN1A/Mal/302/54 1.5x10°TCID, ,/mL Hydrochloride
H1N1 New Caledonia 7.6 x 10°TCID, ,/mL Zanamivir 5 mg/mL Histamine 100ug/mL
Hydrochloride
H3N2 A/Hong Kong/8/68 4.6 X 10°TCID,,/mL
Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir Tmmol/mL
Influenza B Nevada/03/2011 1.5 x108TCID, ,/mL
Artemether- 50uM Flunisolide 100pg/mL
B/Lee/40 8.5 x 10°TCID,,/mL lumefantrine
B/Taiwan/2/62 4.0 x10°TCID, ,/mL Doxycycline hyclate | 50uM Budesonide 0.64nmol/ L
Respiratory syncytial virus | N/A 2.5x10¢TCID, /mL Quinine 150uM Fluticasone 0.3ng/mL
Legionella pneumophila Bloomington-2 1x10% PFU/mL Lamivudine 1mg/mL Lopinavir 6ug/mL
Los Angeles-1 1x10% PFU/mL Ribavirin 1mg/mL Ritonavir 8.2mg/mL
82A3105 1x10°PFU/mL Daclatasvir Tmg/mL Abidor 417.8ng/mL
Acetaminophen 150uM Pooled human nasal wash | N/A
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EN PACKAGE INSERT
COVID-19 ANTIGEN RAPID TEST
(NASO-/OROPHARYNGEAL SWAB)
For professional in vitro diagnostic use only.
IT FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
TEST RAPIDO ANTIGENICO
PER COVID-19
(TAMPONE NASO-/OROFARINGEO)
Solo per uso diagnostico professionale in vitro.
DE BEIPACKZETTEL
COVID-19 ANTIGEN-SCHNELLTEST
(NASO-/OROPHARYNGEALABSTRICH)
Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.
For in vitro Tests per kit Authorized
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Hangzhou REALY TECH Co., Ltd.

4th Floor, #12 Building, Eastern Medicine Town,
Xiasha Economic & Technology Development,
310018 Hangzhou, Zhejiang, P.R. China
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