0 SAFECARE BIO-TECH .-
A

Safecare
Rapid Test Antigen

LAIENTEST

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



0 SAFECARE BIO-TECH Produktbeschreibung ‘-

(O Das COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist ein Einweg-Testkit zum Nachweis des
neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2, das COVID-19 verursacht.

O Dieser Test ist fiir Zuhause mit selbst gesammelten Nasentupferproben bei Personen ab 18
Jahren vorgesehen. Jugendliche oder Kinder unter 18 Jahren sollten unter Anleitung eines
Erziehungsberechtigten getestet werden.

O Dieser Test verwendet die Lateral-Flow-Immunoassay-Technologie zum Nachweis von
Nucleocapsid-Protein-Antigen bei Personen mit bekanntem oder vermutetem COVID-19
innerhalb der ersten sieben Tage nach Auftreten der Symptome.
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SAFECARE BIO-TECH

Inhalt

1x Tupfer
1x Rohrchen

1x Testkassette

1x Reagenzien



0 SAFECARE BIO-TECH Merkmale ‘-

© Sehr bequem: Nur 2,5 cm in die Nase

O ENISO 13485:2016 zertifiziert

(O Zur Eigenanwendung durch Laien (Selbsttests)

O Lagertemperatur: 4-30°C

(O Schnelle und zuverlassige Testergebnisse in 10-15 Min

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

< zur Eigenanwendung durch Laien Spezifitat Sensitivitat T fChni"e:
99,44% 97,04% €ESLeErge nl':-'.SE
In 10-I5 Min

Einzeln Verpackt



SAFECARE BIO-TECH

SAFECARE coVvID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab)
COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich)
Packungsbeilage
Murzur In-vitro-Diagnose.
Test zur Eigenanwendung - Befristete Sonderzulassung zur Eigenarwendung nach §11 MPG in Deutschland (BfArM GZ: 5840-5-12321).
VORGESEHENE VERWENDUNG
Das COVID-18-Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist ein Einweg-Testkit zum Nachweis des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2, das COVID-12
ﬁsﬂ'TeﬁlstﬁZh‘\mserrisebstham\dhn Nasentupferproben bei Personen ab 18 Jahren vorgesehen. Jugendiiche oder Kinder unter
unker \getestet werden.
die maﬂ;—Tedrmlnme zum Machweis won Mudleocapsid-Protein-Antigen bei Personen mit

mmnmmccm-m innerhalb der ersten sieben Tage nach Aufireten der

weisen auf das Vorhandensein von SARS-CoV-2 hin. Pamﬁepushgﬂshum sollten sich selbst isofieren und
aﬁiﬂdnﬂenemimnhﬂnmdlnﬂmm 1 gine Infektion oder eine Koinfektion mit
anderen Viren nicht aus.

Megatve Ergebnisse schiiellen sine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus. Personen, die negstiv getestet werden und weiterhin COVID-3hnliche
Sympiome aufweisen, soltten sich an ihren Arzt wenden_

PRINZIP
Das COVID-19-Antigen-Schnelltestkit [Ahdrim]isteil immunochromatographischer Membrantest, bei dem hochempfindliche Antikérper zum
werden.

Machweis von SARS-Coll-
muzmmwmumewWMMﬁmm:mm wmn
einen Teststreifen zu konstruieren.

Wihrend des Tesis reagiert die Probe mit Anti-COVID-19-Antikorperm. die an farbige Partikel konjugiert und auf das Probenkissen des Tests
Gemisch

prozedurale Konfrolle zu dienen, mdlnmmfatoehmmmmé&l was anzeigt. dass das richige Probenvolumen
hinzugefiigt wurde und ein Docht der Memibran aufgetreten ist.

KIT COMPONENTS
Einzeln verpachte Testgerdte
Extrakbonsrohrehen mit Pufer vorverpackt

[ Packungsbeilage

ZUSATZGERAT NICHT MITGELIEFERT
Stopputr

MOGLICHE RISIKEN UND VORTEILE
= Magliche Risiken sind:
Mogliche Beschwerden

wahrend der Probenentnahme.
Mogliche falsche: Ti isse (siche Interp der

* Magliche Vortelle sind:

Diie Ergebnisse kdnnen zusammen mit anderen Informationen lhrem Arzt helfien, fundierte Empfehlungen zu lhrer Plege abzugeben.
Die Ergebnisse diesesTests kinnen dazu beitragen, die Verbreitung von COVID-18 auf Thre Familie und andere in lhrer Gemeinde zu
begrenzen.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Micht nach Ablaufdatum wverwenden. Micht vermenden, wenn der Beutel beschadigt eder offen ist. Venwenden Sie die Tests nicht emeut.
[Essen, frinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, n dem die Proben oder Kits gehandhabt werden.
Behandein Sie alle Proben s0, als sie Infektionsemeger enthalien. Entsorgen Sie die verwendeten Prifmaterialien gemak den Srfichen

DHB@M«'M Salzldsung, wenn die Lésung die Haut oder die Augen bertihet und mit reichlich Wasser spait.
Kinder und Slitere Menschen verwenden den Test bitte unter Aufsicht eines Vormunds.

LAGERUNG UND S’IABILITﬂT

Lagem Sie nicht venmendete Testgarate beid®C-30° QBqu;emmbu‘t ClxsE C st sicherzusielien, dass das Testgerst vor
dﬂn(ﬁrﬁnmﬂﬂarltﬂpﬂﬂrqebrﬂlmd DasTElpelilsthsnmalfdﬂn Beutel aufgedruckien stabil. Das
Kt nicht einfrieren oder Ti

Gebrauchsanuweisung ‘-

TEST-VERFAHREN
(Offnen Sie die Kit-Box. Uberprifen Sie die Komponenten vor dem Gebrauch.

Bitte lesen Sie alle Anweisungen sorgfiltig durch, bevor Sie mit dem Testen beginnen.

[Probenvorbereitung]
1. Driicken Sie auf das Loch in der Bax, reillen Sie den Di 1 ab und setzen Sie ihn in das Loch ein.

Bewegungen fest gegen die Innenseite des Masenlochs.
5. EmeedenTmfammdﬂhnNaedndlundmﬁedemMm Stellen Sie sicher, dass eine angemessene Probe
ennommen wurda.

8. Fihren Sie den Masentupfer in das Rihrchen ein, das den Extraktionspuffer enthalt.

7. Drehen Sie den Tupfer mindestens 8-10 Mal, Ild’mﬂSiedeTmhspizegepmdenBudmwddESeﬂndﬁFﬁhﬂuﬁmm

8. Entfernen Sie den Tupfer, nachdem Sie den Tupfer im Réhrchen zusammendriicken und gegen die Seiten des Réhrohens rollen, um so viel
Flissigheit wie moglich ausdnicken.

9. Setzen Sie den Tropfaufsatz fest auf und setzen Sie das Rihrchen wieder in das Loch der Box ein.

[Test-Verfahren]

1. Offnen Sie den versiegelten Beutel und nehmen Sie die Testkassatte heraus.

2. Halten Sie das Rhrchen senkrecht auf den Kopf Ober das Probenfeld.

3 mmmmmmmmmaTm in das Probenfeld. und starten Sie dann dieSl:ppul'r.

4. Warten Sie, bis farbige Linien werden. Das Testergebnis kann in 10-15 Minuten abpelesen werdan,

Lesen Sie die Ergebnisse nicht nach mehr als 20 Minuten ab.

P AR
=R

Dan Dichtungsflm Der Tupfer bis 7u 25 cm  Den Tupfer 8-10 Den Tupler im Rihrehen
abreifien und das tief in die Mase einfohren  Mal drehen zusammandricken und
Réihrchen in daslach  ynd § Mal in jedem 50 viel Flissigheil wie
der Box alnfahen Nasenloch drehen maglich ausdrocken

Den Tropfaufsatz
aufsetzen

3 Tropfen in das.
ProbenfeldiSigeben

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

Eine farbige Linie erscheint im Kontrollinienbereich (C) und eine farbige Linie erscheint
im Testinienbensich (T).
HINWEIS:

Die Intensitst der Farbe im i hangt von der Kor
COWID- mmlnda'PmbemDHE'snIhmFMmBamduTm
als positiv angesehen wenden_

Im Kontrollinientereich
erschaint keine Linie.

(C) erscheint sine farbige Linie und im Testiinienbereich (T}

Im Kontrollinienbereich () wird keine Linie angezeigt.

Unzureichendes Puffervolumen oder falsche Vierfahrenstechniken sind die
wahrscheinfichsten Griinde fiir sinen Ausfall Des Tests.

Testgerat. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des
Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Ihren Grilichen Handier.

o G
T T

QUALITATSKONTROLLE
Dieser Test enthalt eine integriere Kontrolifunktion, das C-Band. Die C-Linie entwickelt sich nach Zugabe der Probenlésung. Sonst dbespaiifen
Sie den gesamten Vergang und wiederholen Sie den Test mit einem neuen Gerat.

DE




SAFECARE BIO-TECH Gebrauchsanuweisung .-

WAS SOLLTE ICH NACH DEM TEST TUN? e Let L renen Ver t. Anderungen an diesen Verfahren kinnen die

Erpebnis schliefit die Maglichkeit einer COVID-12-Infektion nicht aus.
i&lmﬂn&ld&rﬁmﬂmmﬂ-m-lrﬁeﬂnnm 5mmmmmw insbesondere bei schwachen Testinien, die schwer zu interpretieren sind, soliten in Verbindung
Ssich oder it andenen klinischen Informationen verwendet werden, die dem Arzt zur Verfiigung stehen.

INDEX DER SYMBOLE

_@ Micht wiederverwenden

worliegen
=»Im Verdschisfall wiederholen des Tests nach 1 -2 Tagen. da das Coronavirus nicht in allen Phasen siner e —
<

Feventuell Hervorgerufen durch fehlerhafte Testaurchiihnng Vor Sonnenlicht scnitzen
Ffiederhaiung des Tests

#*
~38ei weiterhin Ungtigen Testergebnissen Azt oder gin COVID-10-Testzentrum kontaktiersn o |Venendbarbs

Hersteller

LEISTUNGSMERI(M#LE

\R!MMRT-FCR betrigt die relatve Sensitiitit
[FPA)s?m .iemlaiuesmﬁm [mwum und die Gswga

PCR Ergebnis
—
Safecare] Fositv | 118 | 1
Test |Megatw| 3 165 | 188 Safecare Biotech{Hangzhou) Co., Ltd.
Gesamt 21 | 188 | 27 Buiding 2203, No. 18 Haishu R, Cangofan Sub-district

- Yuhang District. Hangzhou, 311121, China
2. Kreuzreaktivitst: Kreuzreaktivititsstudien werden durchgefilht, um zu zeigen, dass der Test bai siner Konzentration von 1,0%10° TCID 50mi TellFax #85 571 81383218 Email:
nicht mit den Mikroorganismen in der folgenden Tabelle reagiert. wanw. safecare. com.on

&
L[]

K Ki
Hurnan metapneurnovins . NIC GmibH
tﬁl’\ﬂ Infiuenza B

13, 40075 Osnabrick,
oI 4B 541BT1ET06 Enﬂ-fmaym

|H'... o 0(;43“15 ry Syncytial
[ s 220€ |Bordetella pertussis
|Il.rrmwuni1|sl'~l.m ML
[Hurman parainfluenza [Hasmophilus
virus 1
virus 2 [pruemophia

[Fuman parai yeoplasma
winus 3 [pneumonize
wirus 4 [pneumonize
MERS

Versionsnummer: 02, Galtig ab: 19..03.2021

3. Interferenz: Die wurden bei den angegebenen Konzentrationen bewertet und es wurde keine
'Wirung festgestelit.

WVollblut {2%), drei OTC-Masensprays (10%). drei OTC-Masentropfen (25%), drei dsser (25%), 4 idophend (10 mg / mi).
Acetyisalicytsaure (20 mg/ mi), Gﬁupharm( 3 myg { ml), Dextromethorphan (10 mg / mi), D min (5 mgJ ml), (20mg !
mil). Guajakoly (20 mg ! ). O 110 mg{ mi). Phenyiephrin {100 mg / mi} . Pt volamin (20 mg / mi).

EINSCHRANKUNGEN UND MOGLICHE FEHLER
1. Das COVID-18-Antigen-Schneltestiit (Abstrich) ist zur Verwer und darf nur zum qualitativen Machweis van
SARS-CoV-2-Antigenen venwendet werden. Die Farbintensit3t siner positiven Linie darf nicht als quantitativ oder semi-guantitativ bewertet

2 Das COVID-18-Antigen-Schnelitestict (Abstrich) sollte nur zum Machweis von SARS-Col-2-Antigen dienen, nicht fiir andere Viren oder
Frankheitsemeger,




SAFECARE BIO-TECH Dokumentation
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Anlage 2 BATEGANE f0 TG
(2u §4 Abs. 1 Nr.1 DIMDIVY
Formularummer 00158610

Allgemeine Anzeigepfiicht nach §§ 25 und 30 Abs. 2 MPG Clinical Evaluation Report
General Obligation to Notify pursuant to §§ 25 and 30 (2) Medical Devices Act, MPG . Purpose:

Formblatt filr In-vitro-Di ika / Form for In Vitro Diagnostic Medical Devices In order to venfy the chmcal performance of the improved test

. Material:
2 Fresh negative COVID-19 samples were collected from the hospital and vahdated by PCE
Fresh positive COVID-19 samples were collected from CDC and vahidated by PCE

Code
DEGAIY Product used: COV20082701
Bezeichnung / Name

Behorde / C

EC Declaration of Conformity
according to the Directive 98/79/EC
(applicable to IVD Devices of NOT Annex IT and NOT sclf-test)

Staat / State Land / Federal state 3 !
Manufacturer: Safecare Biotech (Hangzhou) Co.. Lid. D 3.1 Sample Size:

Address: Building 21203, No.18 Haishu Rd.Canggian Sub-district, ort/ City Postleitzahl / Postal code Fositive Sample: 100

Yuhang District, Hangzhou, Zhejlang China 311121 ol 26122 ‘Negative Sample:=150

EC Representative: NIC GmbH Strafle, Haus-Nr. / Street, house no.

13,49076 O: Theodor-Tantzen-Platz 8 3.2 Sample’s collection:

We, the manufacturer, declare under our sole responsibility that Telefon / Phone !Telefaxl Fax Masal swab specn or harygeal swab spect can be used by Safecare COVID-19 Antigen

the medical : : g +aS-441-7%0 2404417962700 Rapid Test Kit{Swab) to detect the presence of SARS-CoV-2 anfigen in the specimen_ Internal
L Product Name COVID-19 Antigen Rapid Test Kit(Swab) & Mail / Egl,., - iation e b om Mate ; - ;
Typelmodel, ssenticason ot L. and nasopaharvgeal swab specimen. no stafistic difference was observed among those specimens.

product akowing Yocesiity Cassette(COV Ag-6012) § = . . i
(Where acplcabll Anzeige / Notification ﬂmﬂhmmﬂdﬂnﬁbhnﬂedanﬂmmdhtuhngm&ﬂamy as tha comparator mathod for

of Category: Common/Others IVD 3 - i

Registriernummer / Registration number
DE/CA11/923-4328 .

isfare in conformity with the relevant provisions and of Directi 3.3 Sample Entry entena: _ _ )

98/79/EC of the European Parliament and of the Council on In-Vitro Diagnostic Typ der Anzeige I Notifcation type ) The zamples from hesprtal outpatient screening cases and COVID-19 Patients who presented

Medical Devices. | within 7 days of symptom onsat;

Apphed hermorizad EN IS023640:2015 ENISO 18113-1:2011 Samples of people that zender and age are not lonited.

""‘""-:;: EN 13812:2002 1SO 18113-2: 2009 | e -
EN 13641:2002 EN1041- 2008 - N

normative e
EN ISO 14971:2018 EN 1S015223-1:2016 | . 3.4 Sample Exclusion mﬂ:-' .
15013485:2016 | Sanples without PCR results;

] Samples that the quantity is net enough to complete the test;
Mcdals A (G Deckicalits of Ooubovmnih thamwes 11, et pol & | Anzeigender nach § 25 MPG / Reporter pursuant to § 25 Medical Devices Act, MPG Samples with failed test results (C-lme has not appeared);

{nams & umter) NOX applicable |0 Hersteller / Manufacturer Freeze samples repeatedly.

Cortlicat & rubae | @ Bevollmachtigter / Autnorised Representative

Sigoed on 28th Sep. 2020 Place: Hangzhou, Zhegang, China |0 Einfuhrer / Importer Comparator method
: ; WT N4 |0 Verar icher fur das 1von oder BehandiL inheiten nach § 10 Abs. 1 und 2 All samples was confirmed by PCE—
_kAh'\ &"’“ £ \ MPG \ Assembler of systems or procedure packs pursuant to § 10 (1) and (2) Medical Devices Act, MPG PCE tests used from Sansure Biotech Ine. and performed on ABI7500.
|0 Betrieb 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) MPBetreibV 4. Operator and site:
|0 Betrieb oder Einrichtung (sterilisieren) nach § 25 Abs. 2. V. m. § 10 Abs. 3 MPG Ste 1:
Institution (sterilizing) pursuant to § 25 (2) in connection with § 10 (3) Medical Devices Act, MPG Study Site Info: ZHEMANG PROVINCIAL CENTER FOR DISEASE CONTROL AND

(Devices of NOT Annex Il and NOT self-test ) Registriordatum bei der ustardigen Behdrde
Registration date at competent authority

Lab MName (or Hospital or Doctor's office):  Imnmmelogy Laboratory

Address: 33%9 Binsheng Road, Binjiang Dhstrict, Hangzhou City, Zhejiang Province

S S e w2y st Site 2:

,;@_/j \\QA 2 KNS Study Site Info: THE FIRST AFFILIATED HOSPITAL FHETIANG UMIVERSITY SCHOOL
XY

EU-Konformitatserklarung MDR-Zertifikat klinischer Bericht



SAFECARE BIO-TECH

5640-5-080/21

g Hotgen Eeijing Hotgen

Corgnavirus (2013-  AT095/21
nCoW}-Antigentest -
Speichel

filr und bic

5640-5-173/71

Hzemato Pharm
GmbH

Wondfo 2018-nCoV
Antigen Test
{Lateral-Flow-
Methode] Selbsttast

5840-5-146/21

OFM GmbH

Sensitive COVID-13
Antigen Test

5540-5-104/21

Beijing Lepu Beijing Lepu
Mediczl Technology  Medical Technology
td.

NASOCHECKcomfort
SARS-CoV-2
Antigen-Schnelltest

5540-5-100/21

COVID-13-N-
Antigen Schnelltest
SARS-CaV-2
(vorderer

Masenabstrich)

5540-5-140/21

OFM GmbH

Deni COVID-13
Antigen Test

5640-5-036/21

Acura Kliniken Acura Kliniken
Baden-Baden Baden-Baden

Acurz Speichel-Test
Dizgnoz COVID-19
Antigen Saliva Test
Kit

5840-5-032/21

SARS-CoV-2 Az AT-108/21
Dizgnostic Test Kit
{Colloidal Gold)

5640-5-043/21

MEXACARE Corona

5540-5-123/21

COVID-13 Antigen
Rapid Test kit{Swab]

Home-Test Ant’lien

({self-tasting)
=

5540-5-015/21

HIGHTOP SARS- ATa01/20
CoV-2 {COVID-139)
Antigen Rapid Test

5840-5-053/21

Sti Sti

RapidFor SARS- ATE07/20
CoV-2 Rapid
Antigen Tast

*: Unter dieser Nummer finden Sie den Test in ssiner Zweckbestimmung zur professionellen Anwendung zuf der

Hinweise zur Liste der Antigen-Tests nach §1 Satz 1 Coronavirus-
Testverordnung - TestV (Tests zur professionellen Anwendung)

BfArM-Liste zur Eigenanwendung

Federal Institute for Vaccines and Biomedicines

Zertifizierung

Paul-Ehrlich-Institut %

Stand 30.03.2021

Ubersicht SARS-CoV-2 Antigenschnelltests, die als ,,dem
derzeitigen Stand der Technik entsprechend” bewertet wurden

Testname

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

Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH

RIDASQUICK SARS-CoV-2 Antigen

R-Biopharm AG

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

SD BIOSENSOR {Roche Diagnostics GmbH)

NADAL® COVID-19 Ag Schnelitest

nal von minden gmbh

STANDARD™ F COVID-13 Ag FIA

SD BIOSENSOR

STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test

SD BIOSENSOR

BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS

BIOSYNEX SWISS SA

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

TestNOW® - COVID-19 Antigen

Affimedix

NowCheck® COVID-19 Ag Test

BIONOTE

Ag Rapid Test (Swab)

jiang Orient Gene Biotech Co_ Lid

Sofia SARS Antigen FIA

Quidel Corporation

COVID-19 Ag Test Kit

Guangdong Wesail Biotech Co., Ltd.

CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Test

Siemens Healthineers

ESPLINE® SARS-CoV-2

Fujirebio Inc. (Mast Diagnostica GmbH)

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

Becton Dickinson

COVID-19 Ag

IVC Pragen Healthcare
LumiraDX

L SARS-CoV-2 Ag Test

Exdia COVID-19-Ag-Test

Precision Biosensor Inc. (Axon Lab AG)

SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (FIA)

Wantai (Bejjing Wantai Biological Pharmacy
E Co., Ltd)

SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest

Xiamen Boson Biotech Co., Lid

COVID-19 Antigen Schnelitest

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

méd-screen Corona Antigen Test

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card

MP Bi Germany GmbH

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

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

Ameda Labordiagnostik GmbH
Hangzhou Clongene Biotech Co.. Lid.
GenSure Biotech Inc.

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd

Paul-Ehrlich-Institut




