Testovaci sada pro test antigenu nového koronaviru

n m SARS-CoV-2 (metoda koloidniho zlata)
Navod k poutiti

[NAZEV PRODUKTU]
Testovaci sada pro rychly test antigenu SARS-CoV-2 (metodou
koloidniho zlata).
IBALENI A SPECIFTKACE]
20 testit / krabice (1 test/satek x 20 sdékd). 40 testd / krabice (1 test |
satek x 40 sackd)
[OCEL POUZITI]
Pro in vitro kvalitativai detekei nukleokapsidu SARS-CoV-2 antigen
v usini tekuting ptimo od jedincl, u nichi mad odetfujici osoba
podezfeni na onemocnéni COVID-19 béhem prvnich 5 dnd po
nistupu ptiznak. Tento test je uréen pouze pro pouziti v klinickych
laboratotich nebo pro zdravolnické pracovaiky pro testovini v misté
péce, nikoli pro domici testovani. Tézky akutni respiraéni syndrom
koronaviru 2 (SARS-CoV-2) jeobaleny nes
RNA._ Je pti¢inou néni zplisobench irem nového typu
(COVID-19), kieré je nakaflive pro tlovéka. Novy koronavirus SARS-
CoV-2 mi nékolik strukturnich proteindi véetné hrotu (S), obalu (E)
membriny (M) a nukleokapsidu (N). Antigen je ohecné detel

egmentovany pozitivni virus
\

r

ve vzorcich oralni tckutiny béhem akuini fize infekee. Pozitivni
vysledky naznatuji ptitomnost virovych antigend, aviak ke stangveni
stavuinfekee je nutnd klinicki korelace s anamnézou pacienta a daléimi
diagnostickymiinformacemi, Poritrvni visledky nevyluZui baktenalni
infckes ani soubéinou infekci jinymi viry. Prokizany agens nemusi byt
jedneznatnou phitinou nemoci.
Negativni vysledky by mély byt povaioviny za domnénky, co
nevylutuye infeker koranavirem SARS-CoV-2 a nemély by byt poudity
jako jediny ziklad pro rozhodnuti o 1é¢bé nebo Fizeni péce o pacienty,
vietné rozhodnuti o kontrole infekee. Negativni vysledky by mély byt
briny v uvahu v souvislosti s nedivoymi expozicemi pacienta, jeho
anamnézou a pfitomnosti klinickych piznaka a piiznaki shodnych
s unemocnénim COVID-19 a v pipadé potieby by mély byt potvrzeny
PCR testem za iéelem daldi péie o pacienta.

Pouze pro diagnostické poutiti in vitro. Pouze pro profesiondlni
pouZiti.

|PRINCIP TESTU]

Testovaci sada pro test antigenu nového koronaviru od firmy
JOYSBIO Biotechnology vyuivi imunochromatograficks metody. Je
uriena k detekei pfitomnosti nebo nepfitomnosti nukleokapsidovych
proteind SARS-CoV-2 ve vrorcich dstni tekutiny u pacientd se
endmkami a pfiznaky infekee. v nich# je podezieni na COVID- 19.
Hlavni slotky: protilitka proti nukleokapsidovému p a kufecl
IgY znaleny koloidnim zlatem, nitrocelulézovd membréna potazend
protilitkou prot: nukleokapsidovému proteinu a kozi protilitka proti
kufecimu IgY. Kdyi jsou vzorky zpracoviny a vieeny do testovaciho
pfistroje, antigeny SARS CoV-2 pfitomné ve vzorku se vifou na
protilatky koloidnim zlatem v testovacim prousl
Komplexy antigen-kanjugit migru)i pies testovaci proutek do reakéni
oblasti a jsou zachyceny fadou protilitek navizanych na membranu,
Barevny proukck sc objevi, kdyz se antigen-} gituloZina i
pozici .T" a kontrolni .C* na ptistroji.
[SOUCASTISADY]
Maleriil, ktery je souéisti sady:
SOUCAST | 20 testifsada
SADY
Testovaci
karta

40 testnfsada Hlavni slozky:

20 testi/ sada | 40 testd / sada protilitka proti
nukleokapsidovému
proteinu a kufeci
IgY znafeny

koloidnim zlatem,

Tulé i

(1 test [ sicek | (1 test/ sdcek

1x20 sickd) | 1 x40 sacka)

nitroc

20 baleni 40 baleni Silikagel
350 plf 350 ul/
lahwigku / lahwicku / Cistict roztok
40 lahvicek | 80 lahvicek
20 40
jednordzovych| jednordzovych
Extrakini | reakénich reakénich / |
zkumavka | nidobek, |niddobek, katdd _
kaddd s uzdvérem \
s uzdvérem s tryskou
s tryskou —
20 sterilnich | 40 sterilnicl
mk.wn__uﬁ " jednordzovych| jednorizovych /
o ma sitkima | sdckd na odbér
V2OTRY | odbér vzarku veorku
20 40
Kapitko |jednordzovych| jednorizovych !
kapitek kapitek
, Poltebny materiil, kter neni soutdsti sady:
Kontroln{ 3 i
" . Neinfekéni rekombinantni
o b= —”_—H _“ﬂw‘“ﬂ___:m virdlni proteinovy antigen
é 3 0,1% Proclin
SARS-CoV-2 | jednorézové pouitf | * ™" P01 % Pro
(+)
Kontrolni - :
vorek | 1AV | pu gt ner0,1%
SRS Proclin 300
SARS-CoV-2 (-) jednordzové powkitl

[SKLADOVANI A STABILITA]

1. Uchovivejte pii teploté 2 ~ 30°C v uzavfeném sacku ai do data
exspirace. Doba minimalni trvanlivosti tini ptedbéiné 24 mésici.
Chraiite pted mrazem.

1
z hlinikové folie.

3. Chrahte pted sluneénim zéfenim, vihkosti a teplem,

[ODBER VZORKU A MANIPULACE SE VZORKEM]

1. Odbér a piiprava vzorku
Vzorek orilni tekuting se P dbérového sitku,
ktery je soucésti sady. Je tieba dodriovat spravné metody odbéru
a pripravy vzorki. § timto testem by se nemély pouiivat Zidné jing
odbérové ptisiroje. Vzorky ziskané brzy béhem ndstupu symplomi
budou obsahovat nejvytii virové titry; vzorky ziskané po péti
dnech priznaki povedou s véti pravdépodobnosti k gativni
vysledkm ve srovndni s testem PCR. Nedostateeny odbér vzarki,
neodbornd manipulace se vzorky a / nebo neodborna
miie vést k faleiné negativnim vjsledkaim.

2. Picprava a skladovini vzorkd
Cerstvé odebrané vzorky by mély byt zpracoviny co nejdiive,
nejpozdéji viak hodinu po odbéru vzorki.

3. Odbér vzorkii orilni tekutiny

deh i

pieprava

a. Pied odbirem orilni tekutiny
uvolnéte tvite ajemné je promasirujte
prsty po dobu 15-30 sekund, Pfilofte
jazyk na horni a spodni patro a na
koten jazyka, abyste ziskali vétdi
mno#stvi ordlnd tekutiny.

b. Vyplivnéte orélni tekutinu opatrné
do shérného sicku, nyni je vzorek
pfipraven na zpracovini pomoci
sady.

membrina potatend
protilitkou proti
nukleokapsidovému
proteinu a kozi
protilitka proti
kufecimu [gY

4. Co délat a co nedélat pti odbéru vzorki

2. Odebirejle vzorky co nejdiive po ndstupu piiznaki.
b. Vzorkyihned otestujte,

¢. Pouivejte jen shérné siéky, které jsou soudsti sady.
d. Vzorek odeberte nejlépe rano po probuzeni.

. Jednu hodinu pted odbérem vzorku nejezie a nepijte,
m.

Sbérny sitek po odbéru vzorku nevracejte do obalu na shérné
sicky.

,F
|

Testovaci kazeta by méla bjt poutita do 1 hodiny od vyjmuti |

w

. _—anvnm...:_.._evu:o-__
r, Pro poutitf pki diagnostice in vitro,

- Tentotestje schvleny pro prokazén{antigenu SARS-CoV-2, nikoli
Projiné viry nebo agens.

-+ S viemi vaorky zachizeje tak, jako by byly potencislné infekéni.
Pt manipulaci se

vzorky, s louto sadou a jejim obsahem dodriujte
i Mwni_nn:» bezpecnostni opatfeni.
- Sprivny odbér, skladovani a pieprava vzorku j spravné
vysledky nezbytne, e P
¢ Testovaci kartu ponechte zapeleténou ve féliovém sitku a vyjméte
Jiak t&sné pted poutitim. Nepouivejte, pokud je sd¢ek potkozeny
nebo oteveny,
[. Sadu nepoutivejte po uplynuti data spoticby.
B Nemichejte souZ4stiz riznych farki sad,
J_. Poutitou testovaci kartu znovu nepoulivejte.
i. NedostaleZny nebo neodborny  odbér vzorku, skladovini
~ 3pieprava mohou vést k nesprivaym vysledkam testu.
J. Vaorky neuchovivejte ve virdlnich transportnich médiich pro
uskladnéni vzorki.
k. Viechny soutéstt této sady musi byt zlikvidoviny jako biologicky
specidlni odpad podle pfedpis daného stitu, dané spolkové zemé
a mistnich piedpisi.
[

Rozloky poutité k vyrobé pozitivniho kontrolniho vzorku nejsou

infekini. Se vzorky pacientd, s kontrolnimi vzorky a s testovacimi

kartamije viak nutno 2achizet tak, jako by mohly pfendiet nemoci.

Vénujte pozornost stanovenym bezpeinostnim opatfenim proti

mikrobidlnim rizikim phi poutiti a likvidaci.

m. Pii providéni kazdého testu a pii ipulaci se vzorky pacientta

pouzijte vhodné osobni ochranné prostiedky a rukavice, Rukavice

si vymédite mezi manipulaci se vzorky, u kterjch je podezieni na
COoVvID-19.

. NEPLATNE VYSLEDKY mohou nastat, pokud se na testovaci
kartu pfida nedostateénj ohjem extrakéniho éinidla. Aby byl

zajiitén dostateiny objem, podrite lahvitku ve svislé poloze

akapky pfidavejte pomalu.

Shérny sdiek v sadé je schvilen pro pouiiti s testovaci sadou na

detekei antigenu nového koronaviru (koloidni zlato).

Nepouiivejte tadné jiné shérné satky.
p- ExtrakZniZinidlo, kieré je souédsii této sady, obsahuje Fyziol gicky
deaktivuji

B

roztok, detergenty a konzervaini prostiedky, kieré

buiiky a virové Edstice. Vzorky z eludtu v tomto roztoku nejsou
vhodné ke kultivaci.

[POSTUP PRI TESTOVANI]

1. Testovaci sada a vzorek musi mit pfed testovinim pokojovou
teplotu (15 ~ 30°C). Souprava je uréena pouze pro vzorky ustni
tekutiny, které jsou odebiriny a testoviny ptimo (tj. stni tekutina,
kterd NEBYLA umisténa v transportnim médiu).

2. Cerstvé odebrané vzorky by mély byt zpracoviny do jedné
hodiny.

+ 1. krok:

Odiroubuite extrakéni hadiku. Drite
kapitko svisle a odsavejte ordlni lekutinu 2
shérného vaku. Pleneste tfi (3) kapky _
odebrané tekutiny do extrakéni 2} ky. ._ |

ia

» 2, krok:

Plikvidujte zbjvajici objem ordlni
tekutiny uvnitf kapdtka zpét do
shérného vaku.

« 3 krok:

Stejnym kapitkem promichejie kapalinu v

extrakini lrubici odsdvinim a dévkovinim
po dobu nejméné 5 cykli Po poslednim
Eovacim cykdu nezapomeiite vydat
vetkerou kapalinu uvnitt kapétka zpét do
extrakéni zhumavky,

5 ryces

+ 4. krok:

Uzavtete extrakéni trubici. Krouzivim
pohybem nebo pohybem dna zkumav
7ajistéte ditkladné promichdnl ordlni
tekutiny s roztokem. Pokud je to mo#nf,
poutijte laboratorni piistroj pro lepii
promichdni. Vzorek by mél bjt poutit
5 minut a nemél by bjt skladovin,

o

+ 5. krok:

Sejméte vitko z extrakéni trubice. Opatrn
zilatte vyvyiené télo zkumavky a do jamk
na vzorek nadivkujte th (3) kapky
zpracovaného vzorky,
+ 6. krok:

Vysledky testu odettéte po 15 a 20
minutdch, Vysledky neodelitejte po
vice ne? 20 minutdch.

POZNAMEKA: Nepoutivejle zkumavky ani pipety od iidného
jiného produktu nebo od jinych virobeii.

[INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU]

1. POZITIVNI: Objevi sc dvé ¢drky. Jedna barevna ¢drka by méla byt
v oblasti kontrolnf &irky (C), druba barevnd ira se objevi v oblasti

stovaci éirky (T). P i vysledky naznaéuji ptitomnost virovych
antigend, ale ke stanoveni stavu infekce je nutni klinickd korelace
s anamnézou pacienta a Jdaliimi diagnostickymi informacemi.
Pozitivni vysledky nevyluuji bakteridlai infckei ani soubéinou

infekci jinymi viry. Zjistény agens nemusi byt jednoznaénou piitinou
nemoci.

2. NEGATIVNI: Zobrazi se pouze jedna barevni kontrolni Zirka.
Negativni vysledky jsou presumptivni. Negativni vysledky testii
nevylutuji infekei a nemdly by byt poutiviny jako jediny zaklad
pro lé¢bu nebo jina rozhodnuti o légbé pacienta, véetné rozhodnuti
o kontrole infekce, zejména za pritomnosti klinickych phiznaki
a ptiznakii shodnych 5 COVID-19, nebo u téch, ktefi byli v kontaktu
s virem. Doporutuje se, aby tyto vysledky byly v piipadt poticby pro
lébu pacientii potvrzeny metodou molekulirniho testovini, pokud
to je nuiné pro rozhodnuti o lé2bé pacienta.

3.NEPLATNE:

Kontrolni &irka se neobjevi. Nejpravdépodobnéijii ptitinou toho,
ze se neobjevila kontrolni ¢irka, je nedostatesny objem pufru nebo
nespravnd technika postupu. Zkontrolujte postup a opakujte postup
$ novou testovaci kazelou. Pokud problém pEctrviva, okamiité
piestaiite testovaci soupravu poulfvat a kontaktujte mistnlho
distributora.

4. Doba stanoveni vysledku:

Vysledek by mél byt posouzen v pribéhu 15-20 minut poté, co

E;43:#3&»:naw§w<uno¢nonnw.u vysledek zobrazeny
pe 20 minutich je neplatng.

c 4 [ c
1 T T T
Pozitivai  Negativni Neplatny
(Obrizek mi pouze informativni charakter.)
[OMEZENI TESTOVACI METODY]
1. Tento produkt je vhodny pouze pro kvalitativni test a pomocnou
diagnostiku.
2. Vysledky testu slouzi pouze pro klinickou referenci a nemély
by byt jedinym zikladem pro klinickou diagnostiku a léebu.
Klinicka lé¢ba pacientdi by méla byt zvatovina v kombinaci s jench
ptiznaky, fyzickymi ptiznaky, anamnézou, daliimi laboratornimi
testy, terapeutickymi reakcemi a epidemiologickymi informacemi.
3. Utivatelé by méli vzorky otestovat co nejdtive po jejich odbéru.
4. Pozitivni vysledky testi nevylutuji koinfekei jinymi patogeny.
5. Vysledky testu by mély korelovat s klinickou anamnézou,

epidemiologickymi Gdaji a dalimi iidaji, které md 1ékat k dispozici
khodnoceni pacienta.



6. m.u_nmnm ._nus.:.:z vysledek testu mide nastat, pokud je hladina 2. Ki{Zovh reaktivita testu; 3. P ialné endog { interferujl __b.—r.___ i asleduiicich [VYSVETLENISTITKU]
virového antigenu ve vzorku pod detekinim limitem testu nebo S potencidln zkiiZené reagujicimi litkami kromé SARS-k . K vzorkiim antigenu SARS-CoV-2 byla ptiddna ._M wnw. n __- e h_on_., P —
pokud byl vzorek odebrin neho prey privad; proto nedoilo k #4dné zkfi*ené reaki. Itek v urtitjch koncentracich a testovalo se ¥ ncfo 1% ¥eP Hitt diagnosticke | [T | 7% éved I
negativai vsledek testu nevylutuje mo#nost infekee SARS-CoV.2. < veaktivil Nebyla nalezena $adna faleind pozitivita ani faleind negativi no._:z k pouiti Katalog ¢
7. Mnoisivi antigenu ve vzorku se miike snifoval s prodluovinim Tabulka ¢. 2: Vysledky kfiZové reaktivily s nisledujlcimi litkami: pous
trvini nemoci. Vzorky odebrané po 5. dni trvéni nemoci budou Kfifovi [LoT]
s vitsi pravdépodobnosti negativni ve srovndni s testem PCR. Potencionilni ki#ovy o e Interferujici 5 tla Datum Datum
8. Nedodrieni pastupu (estovini mie ncptiznivé ovlivnit viken ekt Testovand koncentrace ”--.._M?:n ::nlah-:.__n_ Koncentrace litka Koncentrace . Cislo farke m spolfeby Tty
testu a / nebo zneplatnit vysledek testu. \ /NE) li
9. Obsah této soupravy mi byt poutit pouze pro kvalitativni detckci Tnfluenza A 1,6 x 10° TCID,/ml NE e | % Dexametazon | 0.7 mg/ml Skladujte
antigend SARS CoV-2 7e vzorki dstni tekutiny. o/ .||W_=|mh~o|<|| 5 @ Nepoutivejte \~| pri teploté n.:_:_!n m_mnm
10.Vykon soupravy zivisi na mnoisivi antigenu a korelovat Influenza B 1,6 x 10° TCID, fml NE i 7,1 ng/ml Mucin 0,54 % opakované | . v rormezi Zuncunim
s jinymi diagnostickymi metodami providénymi na stejném Flunisol ? 2-30°C zitenim
vzorku. Human coronavirus HKU | 11,6 x 10* TCID/ml NE e i |
11. Negativnl vysledky festd nejsou uréeny k wvyloueni jingch CVS Kapky i Pomerantova 100 % i
virovych nebo bakteridlnich infekci nez SARS-CoV-2. Human coronavirus 0C43 | 1,6 x10* TCID, /ml NE do nosu 17% viv itdva Skladujte - Vrobee | [ETE) Autorizovant
12.Pozitivnl a negativni prediktivn{ hodnoty jsou vysoce zdvislé = Bt i (Fenylefrin) v suchu yrobee zastoupent
na mife prevalence. Pozitivni vysledky testd pravdépodobné : s 22 % 10° TCID,,/ml NE O Aftin vEu
picdstavuji faleing pozitivai visledky béhem obdobi mala / 2ddna MERS-coronavirus 2,1 x 10° TCID. /ml NE Rebetol 4,8 ug/ml (oxymetazolin) 14 % vlv
aktivita SARS-CoV-2, kdy? je prevalence onemocnéni nizki. - ﬁ m Biologicke
Falcing tivnl vysledky testu jsou pravdépodobnéjii, kdyz j . i . CE Oznaéeni
..n 13 _“ negal .-_...%M_.z .w._. y »-r mnx‘m-nwﬂk 4”_.“_—"». yE je SARS-coronavirus 3,2 x 10° PFU/ml ANO Rilenza 290 ng/ml Ustni voda 2% riziko
13.Tato souprava byla hodnocena pouze pro poutiti s materiilem Adenovirus C 11,5 % 10* TCID /ml NE 5 0 1 mg/ml
lidskych vzorkd. Tamiflu 11 ug/ml alsts s {ZAKLADNI INFORM ACE]
14.Monoklonilni protilitky nemusi detekovat nebo detekovat viry Adenovirus 71 1.5 x 10* TCID,,/ml NE i 2.45 mg/ml Mupirocin 12 mg/mL
: 2 ¥ ¢ : A5 m t
SARS-CoV-2 s mendi cithvosti, které proily mendimi zménami Candida albicans 42 % 10°CFU/ml Wa Tobryamycin B JOYSBIO(Tianjin) Biotechnology Co., Ltd.w
aminokyselin v oblasti ciloveho epitopu. sz gl Coca-Cola f
i - i 7 m, - y
15.Vjkon tohoto testu nebyl pro —ua:w_: _J}n.w:onn.«. u pacientd Respiraéni syncytislni g GG o Caj & Ad Tianjin Inter 1 Joint Academy of Biotechnology&
bez nimek a ptiznakd infekce dychacich cest a vykon se mige it Jdxl o/ o E— | \_ Medicine 9. patro 4. 220, Dongting Road, TEDA 300457 Tianjin Cina
v asymplomalickych jedinci ligit. Migko i Y
16. Bylo prokdzino, e citlivost lestu po prvnich péti dnech ndstupu Enterovirus 5.4 x 10* TCID, /m| NE Tel. ¢ +86-022-65378415
symplomii klesd we srovnini s testem PCR na philomnost viru = 4. Mez detekce (ANALYTICK A CITLIVOST) )
SARS-CoV-2. Malirie 2,2x10* CFU/ml NE Mez detekce pro | sadu na st i antigenu nového
17. Negativai vysledky by mély byt Zovany za pr ptivai koronaviru £inf 3,2 x 10° TCID,,/ml. ) =[]
a c_ﬂ#_r:: w“:uwa by mély byt potvrzeny molekulirnim testem Dengne 12 x 10 TGID, fenl NE Mez detekee pro testovaci sadu na stanoveni antigenu nového I Lotus NLBYV.
: ; ¢ iti icich fedéni virovéh
pro klinickou lé¢bu, véetné kontroly infekce. : koronaviru byla stanovena s pouitim e h acigs .
18. Doporuéeni ke stabilité vzorki jsou zalozena na idajich o stabilité Human coronavirus NL63 | 1,7 x 10* TCID,,/ml NE vzorku pochizejiciho z bunéénych kultur, Materidl byl dodin “.__-.nuu. R.e:.:m._.. Julianaplein 10,1¢ Verd,2595A A, Haag,
. " B iai : die pro zjifténi h
2 chiipkového testovini a vikon se miike lidit od SARS-CoV-2. irus 220E | 2.2 x 10° TCID, /ml NE v koncentraci 1,3 x 10* TCID /ml. Prvni studie pr ) !
Ulivatelé by méli vzorky otestovat co nejrychlei po odbéru vaorks, Hioro sspaeiin: s it byla provedena talk, %e piistroje byly testoviny s poutitim 10ndsobné [DATUM SCHVALEN] A ZMENA 1FU]:
a to do jedné hodiny po odbéru vzorki. Streptococcus pneumoniae 1,1 x 10* CFU/ml NE wn:.a .:...n_m_um. m«"g zvolena —Sﬂnnﬁzunn.. .Enuu se nachdzi mezi Listoped 50 1
19. Platnost soupravy nebyla prokdzana pro identifikac: / potvrzeni p fedénim, které .mu.m»—o 3 _.ou_:q.&. i.v_nm:&. a prvnim
izolatd tkafiovych kultur a v 1éto funkei by se neméla poudivat. Pneumocystis jirovecii 1,0 x 10* TCID, /m] NE fedénim, které dodalo 3 negativni vysledky. PHi pouZiti této detekce
byla mez detekce dile zpiesnéna pomoci dvojnisobné série fedéni.
[CHARAKTERISTIKA VYKONU| Legionella pneumophila 1,4 x 10* CFU/m] NE Posledni fedéni, kieré prokdzalo 100% pozitivitu, bylo poté Lestovano
1. Klinicky vykon L . . na daltich 20 replikitech stejnjm zpisobem.
Vykonnost soupravy byla stanovena 362 orilnimi tekutinami, Chlamydia pneumoniae 1,1 x 10* IFU/ml NE
které hyly prospektivné odebriny a zai y od jednotlivych z 5 nnnrm w_n.r_-,ﬁm._ew efekl): W57 g
symptomatickych pacientii, u nich bylo podezieni na COVID-19. Human Metapneumavirus | 5 0 TCID, /ml NE v _._wr:ﬁ u:.x__o. meze detekce byla testovand nejvyisi koncentrace
Stejng jako u viech testh na antigeny mike vykonnost Klesal se (hMPV) vzorku (1,3 x 10* TCID, /ml). Nebyl zjifién 2ddny efekt hdku.
zvyiujicim se pottem dni od ndstupu ptiznakd. Ordlni nn.rp__._..zn wu.__u. 7 j 1.0 % 10 TCID, /ml NE [VAROVANI]
odebrani a bylo s ni manipulovino podle ni du k poutiti raci Paratefinensd vic | £ a 1. Negativni vysledek moZe nastat, pokud je phitomen virus
soupravy. Viechny vzorky byly vybriny a poté sekvenéné festovany Parainfluenza virus 2 1,0 x 10* TCID, /ml NE SARS-CoV-2 ve vzorku je pod citlivosti soupravy.
naslepo. Vikon testovaci sady byl porovnin s visledky komeréniho 2. Neni uréeno pro screening krve od ddrcd.
molekulirniho testu. Testovaci sada vykazovala citlivost 95,10 % Parainflvenza viriis 3 3,5 x 10° TCID,,/ml NE 3. Nekufte, nepijte a nejezte v obl k. ke e spuluje se veorky
a specificity 100 %, HE nebo tinidly z testovaci sady.
2 . e
Tabulka &. 1. Vysledky klinické studie od néstupu pfiznakd Parainfluenza virus 4 1.4x 104 TCID,/ml o .N__._a__&c._.n viechny vzorky a materidly poudité k provedent testu
i Rhinovi 1.3 x 10° PFU/mI NE jako biologicky nebezpeény odpad.
Vysledky PCR komparitor s sno¥ir:s 5.8 _s.as__._s. vzorky na zjiiténi negativity a pozitivity zachdzejte
reagenéniho testu | Pozitivni | Negativni Mycoplasma pneumoniac 1,8 x 10° CFU/m! NE H hn_..”._ms achrany obsluhy stejnjm zpisobem jako se vzorky
ozitivni 97 0 97 e ;
”n tivai 5 260 265 Bordetella pertusis 1,5 x 10° CFU/ml NE 6. Test neprovidéjte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, kieré
r._n.umwﬂﬁn. s 0 362 zpsobuje napt. elektricky ventildtor nebo silna klimatizace.
" 1,0 x 10° CFU/ml NE
Pozitivni procentulni shoda (PPA) = 97/102 (95.10 %) (95 % CL tuhercul s
B8,9%~98,4%) 7
Poal lach
Negativni procentudlni shoda (NPA) = 260/260 (100 %)(95 % CL: _mhehhnwhnw:u.n
98,6%~100%) : 100% NE
reprezentatival pro
Presnost = (974260)/362x100%=98,62% » i 5
Kappa=2x25220/ 52250=0.9750,5 Kitkoen ok tiint e
appa=1x =0, 8 dychacich cest
1,0 x 10* CFU/ml NE

Streplococcus pyogenes




Antigen test ze slin (JOYSBIO COVID 19 TEST)

- Sensitivita: 95,10 % - specifikace 100 %

- Certifikaty:  CE, FDA, doporuceni WHO, BfArM: AT527/20, ISO
- Nejpohodinéjsi Antigen test pro odbér vzorku na trhu

- Analyza vzorku v rozmezi 15 — 20 minut

- Schopnost analyzovat vzorky i s novou mutaci COVID 19!

Pozn: Vzhledem ke snadné manipulaci s testovacim postupem se slinami, Jje tento test
vhodny i pro star$i osoby, osoby trpici psychickymi problémy, atd.

Zarovef je tento druh testovani vhodny i pro déti a osoby, u kterych probiha &asté
opakované antigenni testovani.

Postup pfi testovani:

- Testovaci sada a vzorek musi mit pied testovénim pokojovou teplotu (15 - 30°C)
1. krok:

lahviCku s pufrem odSroubuijte a cely obsah lahvitky s pufrem vytlatte do extrakéni zkumavky.
2. krok:

kapdtko podrite ve svislé poloze a naberte Gstni tekutinu z odb&rového sacku a 3 kapky ustni tekutiny
pridejte do extrakéni zkumavky.

3. krok:
dukladné promichejte protfepanim nebo krouZivym pohybem dna zkumavky.
4, krok:

roztrhnéte féliovy sacek, vyjméte testovaci kazetu a polote testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch.
5. krok:

telo zkumavky lehce stlacte a do jamky na vzorek kapnéte tfi (3) kapky zpracovaného vzorku.
6. krok:

Vysledky testu se zobrazi po 15 — 20 minutach. Vysledek zobrazeny po 20 minutdch je neplatny.

Doporucenifupozornéni:
- Uchovévejte pri teploté 2 - 30°C.
- Testovaci kazeta by méla byt pouZita do 1 hodiny od vyjmuti z hlinikové flie.
- Chrarite pfed sluneCnim zéfenim, mrazem, vihkosti a teplem.
- Uchovavejte mimo dosah déti.
- Vzorek odeberte nejlépe rano po probuzeni.
- Jednu hodinu pred odbérem vzorku nejezte, nepijte a nekutte.
- Sadu nepouZivejte po uplynuti data spotieby. Expirace sady je 24 mé&sict (datum expirace uveden na
hlinikové félii).
- PoutZitou testovaci kartu znovu nepouZivejte.
- Negativni vysledek mdZe nastat, pokud je pfitomen virus SARS-CoV-2 ve vzorku pod citlivosti soupravy.
- Nedostatecny nebo neodborny odbér vzorku, Spatné skladovani a pieprava mohou vést k nespravnym
vysledkiim testu.
- Neplatné vysledky mohou nastat, pokud se na testovaci kartu pfida nedostatecny objem extrakéniho
cinidla. Aby byl zajistén dostate¢ny objem, podrite lahvitku ve svislé poloze a kapky pfidavejte pomalu.







c Test Kit fUr neuartiges Coronavirus-Antigen
(kolloidale Gold-Methode)
(Bedienungsanleitung)
[PRODUKTNAME]
Test Kit fir neuartiges Coronavirus-Antigen(kolloidale Gold-Methode)
[LIEFERUMFANG UND SPEZIFIKATION]
20 Tests/Karton (1Test/Beutel >20 Beutel) ,40 Tests/Karton
(1Test/Beutel >40 Beutel)
[VERWENDUNGSZWECK]
FUr den qualitativen In-vitro-Nachweis von
SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigen in MundflUssigkeit direkt von
Personen, die innerhalb der ersten finf Tage nach Auftreten der
Symptome von ihrem medizinischen Betreuer auf COVID-19
verd&htigt werden. Dieser Test ist nur fUr die Verwendung durch
klinische Labore oder Mitarbeiter des Gesundheitswesens fir
Point-of-Care-Tests vorgesehen, nicht fUr Heimtests.
Das schwere akute respiratorische Syndrom- Coronavirus- 2
(SARS-CoV-2) ist  ein  umhdltes, nicht  segmentiertes
Positiv-Sense-RNA-Virus. Es ist die Ursache der
Coronavirus-OKrankheit (COVID-19), die fir den Menschen
ansteckend ist. SARS-CoV-2 hat mehrere Strukturproteine,
einschliefdich Spike (S), HUle (E), Membran (M) und Nukleokapsid
(N).
Das Antigen ist in oralen FlUssigkeitsproben wéhnrend der akuten Phase
der Infektion nachweisbar. Positive Ergebnisse weisen auf das
Vorhandensein viraler Antigene hin, aber die klinische Korrelation mit
der Patientengeschichte und anderen diagnostischen Informationen ist
notwendig, um den Infektionsstatus zu bestimmen. Positive Ergebnisse
schlief®n eine bakterielle Infektion oder eine Co-Infektion mit anderen
Viren nicht aus. Der nachgewiesene Erreger ist m&glicherweise nicht
die eindeutige Ursache der Erkrankung.
Negative Ergebnisse sollten als Vermutungen behandelt werden, die
eine SARS-CoV-2-Infektion nicht ausschlief®n und nicht als alleinige
Grundlage fUr  Entscheidungen zur Behandlung oder zum
Patientenmanagement, einschlief3ich Entscheidungen zur
Infektionskontrolle, verwendet werden sollten. Negative Ergebnisse
sollten im Zusammenhang mit den jingsten Expositionen eines
Patienten, der Anamnese und dem Vorhandensein von klinischen
Anzeichen und Symptomen, die mit COVID-19 (bereinstimmen,
betrachtet und gegebenenfalls mit einem molekularen Assay fUr das
Patientenmanagement best&igt werden.
Nur fUr den in-vitro-diagnostischen Gebrauch. Nur fir den
professionellen Gebrauch
[TESTPRINZIP]
Das Test Kit fiir neuartiges Coronavirus-Antigen von JOYSBIO
Biotechnology verwendet eine Immunocapture-Methode. Es wurde
entwickelt, um das Vorhandensein oder die Abwesenheit von
SARS-CoV-2-Nukleokapsidproteinen in MundflCssigkeitsproben von
Patienten mit Anzeichen und Symptomen einer Infektion, bei denen
der Verdacht auf COVID-19 besteht, nachzuweisen.
Hauptbestandteile:  Der durch  kolloidales Gold  markierte
Anti-Nukleokapsid-Protein-Antik&per und Huhner-lgy, die mit
Anti-Nukleokapsid-Protein-Antik&rper beschichtete
Nitrozellulosemembran und Ziegen-Anti-Hihner-1gY-Antik&per.
Wenn die Proben verarbeitet und in die Testvorrichtung gegeben
werden, binden die in der Probe vorhandenen SARS-CoV-2-Antigene
an die mit kolloidalem Gold konjugierten Antik&per im Teststreifen.
Die Antigen-Konjugat-Komplexe wandern tber den Teststreifen in den
Reaktionsbereich und werden von einer Linie der an die Membran
gebundenen Antik&per eingefangen. Eine Farbbande zeigt sich, wenn
sich Antigen-Konjugat an der Test-"T"-Position und an der
Kontroll-"C"-Position auf dem Ger& ablagert.

Nitrozellulosemembra
nund
Ziegen-Anti-Hthner-1
gY-Antik&per.
Trocken 20 40 Kieselgel
mittel Packungen Packungen g
350uL 3501 L
Puffer /Flasche>40 /Flasche>80 Reinigungsl&sung
Flasche Flaschen
20 40
. Einweg-Rea Einweg-Rea
EXtrE_lk“ ktionsgeféet®, ktionsgef&®,
onsréhre Ee- - /
hen jeweils mit jeweils mit
1x 1x
Disenkappe Disenkappe
Probens 20 sterile 40 sterile
Einweg-Prob Einweg-Prob
ammelb /
ensammelbe ensammelbe
eutel
utel utel
20 40
Tropfer Einweg-Trop Einweg-Trop /
fer fer

erforderliche, aber nicht im Kit enthaltene Materialien: N/A

Nicht-infekticses,
rekombinantes virales
Protein-Antigen mit
weniger als 0,1%
Proclin 300.

1 je —einzeln
verpackt fUr den
Einmalgebrauch

SARS-CoV-2 (+)

1 je —einzeln
verpackt fUr den
Einmalgebrauch

SARS-CoV-2 (-) Puffer mit weniger als

0,1 % Proclin 300.

[LAGERUNG UND STABILITAT]

1.Bei 2~30€ im verschlossenen Beutel bis zum Verfallsdatum
aufbewahren, die GUtigkeit betr&gt vorlé&ufig 24 Monate. Nicht
einfrieren.

2. Die Testkassette sollte innerhalb von 1 Stunde nach Entnahme aus
dem Aluminiumfolienbeutel verwendet werden.

3. Von Sonnenlicht, Feuchtigkeit und Hitze fernhalten.

[PROBENENTNAHME UND HANDHABUNG]

1. Probenentnahme und -vorbereitung

Die orale Flissigkeitsprobe sollte mit dem mit dem Kit gelieferten

Sammelbeutel entnommen werden. Die korrekten Methoden zur

Probenentnahme und -vorbereitung missen befolgt werden. Mit

diesem Assay sollten keine anderen Entnahmeger&e verwendet werden.

Proben, die frth wé&nrend des Auftretens der Symptome entnommen

werden, enthalten die h&ehsten Virustiter; Proben, die nach finf Tagen

nach Auftreten der Symptome entnommen werden, fthren mit grd®rer

Wahrscheinlichkeit zu negativen Ergebnissen im Vergleich zu einem

RT-PCR-Assay.  Eine unzureichende  Probenentnahme, eine

unsachgem&® Probenbehandlung und/oder ein unsachgem&er

Probentransport kénnen zu einem falsch negativen Ergebnis fthren.

2. Probentransport und -lagerung

Frisch entnommene Proben sollten so schnell wie mé&glich, jedoch

nicht sp&er als eine Stunde nach der Probenentnahme, verarbeitet

werden.

3. Entnahme von MundflUssigkeitsproben

a. Vor der Entnahme der Mundfl Ussigkeit /
entspannen  Sie Ihre  Wangen und
massieren Sie die Wangen mit den
Fingern fUr 15-30 Sekunden sanft. Legen
Sie die Zunge an den Ober- und |
Unterkiefer und die Wurzeln, um die ;
MundflCssigkeit anzureichern.

[KOMPONENTE]
bereitgestellte Materialien:
KOMP . .
ONENT 20Tests/Kit 40Tests/Kit Hauptkomponente
Der durch kolloidales
Gold markierte
. . Anti-Nukleokapsid-Pr
20 Tests/Kit 40 Tests/Kit . o
Testhart (1Test/Beute (1Test/Beute ote_ln—Annkcrp(_er “f!d
€ 1 >20 Beutel) | |40 Beutel) Hhner-1gY, die mit
Anti-Nukleokapsid-Pr
otein-Antik&rper
beschichtete

b. Spucken Sie die Mundflissigkeit | /| ~— —=
vorsichtig in den Sammelbeutel, die |
Probe ist nun bereit fUr die Verarbeitung
mit dem Kit.

4.DOs and DON’Ts der Probenentnahme

a.Proben so schnell wie m&ylich nach dem Auftreten der Symptome
sammeln.

b.Die Proben sofort testen.

c.Nur die mit dem Kit gelieferten Sammelbeutel verwenden.

d. Die Probe wird am besten nach dem Aufstehen in den frihen
Morgenstunden entnommen.

e. Nicht innerhalb von 1 Stunde vor der Probenentnahme essen und
trinken.
. Die Sammelbeutel nach der Probenentnahme nicht zuriek in die
Verpackungshtle der Sammelbeutel legen.

5. Vorsichtsmalhahmen

a.  Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

b. Dieser Test ist nur fUr den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen
zugelassen, nicht fir andere Viren oder Erreger.

c. Alle Proben als potentiell infektiG behandeln. Beim Umgang mit
den Proben, diesem Kit und seinem Inhalt die allgemeinen
Vorsichtsmafhahmen befolgen.

d. Korrekte Probenentnahme, -lagerung und -transport sind fir
korrekte Ergebnisse unerl&slich.

e. Die Testkarte bis kurz vor dem Gebrauch versiegelt in ihrem
Folienbeutel lassen. Nicht verwenden, wenn der Beutel besch&ligt
oder offen ist.
f. Das Kit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

g. Komponenten aus verschiedenen Kit-Chargen nicht mischen.

h. Die benutzte Testkarte nicht wiederverwenden.

i. Unzureichende oder unsachgem&3 Probenentnahme, Lagerung
und Transport kénnen zu falschen Testergebnissen fthren.
j. Die Proben nicht in viralen Transportmedien zur Probenlagerung
aufbewahren.

k. Alle Komponenten dieses Kits sollten als biologischer Sondermdl
entsprechend den bundes-, landes- und ortstblichen Vorschriften
entsorgt werden.

I. Die zur Herstellung der positiven Kontrollprobe verwendeten
L&ungen sind nicht infektiGs. Patientenproben, Kontrollen und
Testkarten sollten jedoch so behandelt werden, als ob sie Krankheiten
(bertragen k&nnten. Die festgelegten Vorsichtsmaf¥iahmen gegen
mikrobielle Gefahren bei der Verwendung und Entsorgung beachten.
m. Bei der Durchfthrung jedes Tests und bei der Handhabung von
Patientenproben  geeignete  persénliche  Schutzausrstung  und
Handschuhe tragen. Die Handschuhe zwischen der Handhabung von
Proben wechseln, bei denen ein Verdacht auf COVID-19 besteht.

n. UNGULTIGE ERGEBNISSE ké&nnen auftreten, wenn ein
unzureichendes Volumen des Extraktionsreagenzes in die Testkarte
gegeben wird. Um sicherzustellen, dass ein ausreichendes Volumen
abgegeben wird, das Fl&chchen senkrecht halten und die Tropfen
langsam hinzugeben.

0. Die Sammelbeutel im Kit sind fUr die Verwendung mit dem Test Kit
fiir neuartiges Coronavirus-Antigen (kolloidales Gold) zugelassen.
Verwenden Sie keine anderen Sammelbeutel.

p. Das in diesem Kit verpackte Extraktionsreagenz enthdt
Kochsalzl&ung, Detergenzien und Konservierungsmittel, die Zellen
und Viruspartikel inaktivieren. Die in dieser L&ung eluierten Proben
sind nicht fUr die Kultur geeignet.

[TESTVERFAHREN]

1. Das Testkit, die Probe muss vor dem Test bei Raumtemperatur
(15~30<€) sein. Das Kit ist nur fir MundflUssigkeitsproben bestimmt,
die direkt entnommen und getestet werden (d. h. Mundflssigkeit, die
NICHT in Transportmedien eingelegt wurde).

2.Frisch entnommene Proben sollten innerhalb von 1 Stunde
verarbeitet werden.

«Schritt 1:

Bitte schrauben Sie die Pufferflasche ab und
dricken Sie den gesamten alle 2 flasche puffer
in das Extraktionsreagenzglas.

«Schritt 2:

Den  Tropfer  senkrecht  halten  und
Mundflissigkeit aus dem Sammelbeutel ziehen
und 3 Tropfen Mundfltssigkeit in das
Extraktionsr&hrchen geben.

*Schritt 3: A l
Grindlich mischen, indem der Boden des L n
Rdéhrchens geschwenkt oder geschnippt wird. F 'j’
Das/Die Extraktionsréhrchen in ein Gestell im | J Ih T

vorgesehenen  Bereich des Arbeitsplatzes ‘
stellen. J u

*Schritt 4:

Den Folienbeutel abreif®n, die Testkassette
herausnehmen und die Testkassette auf eine
saubere und ebene Fl&he stellen. Die |
Testkassette und ein Extraktionsréarchen fir
jede zu testende Probe oder Kontrolle {
beschriften.

Schritt 5 i o v
Den geriffelten K&per des Réhrchens leicht
zusammendrictken und drei (3) Tropfen der
verarbeiteten Probe in die Probenvertiefung
geben.

Schritt 6

Die Testergebnisse zwischen 15 und 20
Minuten ablesen. Die Ergebnisse nicht nach
20 Minuten ablesen.

HINWEIS: Keine Réhrchen oder Spitzen von einem anderen
Produkt oder von anderen Herstellern verwenden.
[INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE]

1.POSITIV: Zwei Linien sind vorhanden. Eine farbige Linie sollte
sich im Bereich der Kontrolllinie (C) befinden, eine farbige Linie
erscheint im Bereich der Testlinie (T). Positive Ergebnisse deuten auf
das Vorhandensein von viralen Antigenen hin, aber die klinische
Korrelation mit der Patientenanamnese und anderen diagnostischen
Informationen ist notwendig, um den Infektionsstatus zu bestimmen.
Positive Ergebnisse schliefn eine bakterielle Infektion oder eine
Co-Infektion mit anderen Viren nicht aus. Der nachgewiesene Erreger
ist m&glicherweise nicht die eindeutige Ursache der Erkrankung.
2.NEGATIV: Nur eine farbige Kontrolllinie ist vorhanden. Negative
Ergebnisse sind pr&umptiv. Negative Testergebnisse schlief®n eine
Infektion nicht aus und sollten nicht als alleinige Grundlage fUr die
Behandlung oder andere Entscheidungen zum Patientenmanagement,
einschliefdich Entscheidungen zur Infektionskontrolle, verwendet
werden, insbesondere bei Vorliegen Kklinischer Anzeichen und
Symptome, die mit COVID-19 (bereinstimmen, oder bei Personen, die
mit dem Virus in Kontakt waren. Es wird empfohlen, dass diese
Ergebnisse durch ein molekulares Testverfahren best&igt werden, falls
dies fUr das Patientenmanagement erforderlich ist.

3.UNGULTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Unzureichendes
Puffervolumen  oder falsche Verfahrenstechniken sind die
wahrscheinlichsten Grinde fir den Ausfall der Kontrolllinie. Das
Verfahren tberprifen und den Vorgang mit einer neuen Testkassette
wiederholen. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die
Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich an lhren
&Gtlichen Héndler.

4.Ergebnisbestimmungszeit: Das Ergebnis sollte innerhalb von
15~20 Minuten nach Zugabe der Probe in die Probenvertiefung
beurteilt werden; das nach 20 Minuten angezeigte Ergebnis ist

ungdtig.
[ it L_..'r e I c
{ T ‘ ‘1 1 T

Positive Negative Invalid
Positiv  Negativ Ungutig

(Das Bild dient nur als Referenz)
[EINSCHRANKUNG DER TESTMETHODE]
1. Dieses Produkt ist nur fir einen qualitativen Test und eine
Hilfsdiagnose geeignet.
2. Die Testergebnisse dienen nur als klinische Referenz und sollten
nicht als die einzige Grundlage fUr die klinische Diagnose und
Behandlung sein. Die klinische Behandlung von Patienten sollte in
Kombination mit ihren Symptomen, kd&perlichen Anzeichen,
Anamnese, anderen Labortests, therapeutischer Reaktion und
epidemiologischen Informationen bericksichtigt werden.
3. Die Benutzer sollten die Proben so schnell wie mé&glich nach der
Probenentnahme testen.
4. Positive Testergebnisse schlief®n Co-Infektionen mit anderen
Erregern nicht aus.
5. Die Testergebnisse sollten mit der klinischen Vorgeschichte,




epidemiologischen Daten und anderen Daten, die dem den Patienten
beurteilenden Arzt zur Verfigung stehen, korreliert werden.
6. Ein falsch-negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die
Konzentration des viralen Antigens in einer Probe unter der
Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Probe unsachgem&l
entnommen oder transportiert wurde; daher schlief@ ein negatives
Testergebnis die Mglichkeit einer SARS-CoV-2-Infektion nicht aus.
7. Die Menge des Antigens in einer Probe kann mit zunehmender
Krankheitsdauer abnehmen. Proben, die nach dem 5. Krankheitstag
entnommen wurden, sind mit grd®rer Wahrscheinlichkeit negativ im
Vergleich zu einem RT-PCR-Assay.
8. Die Nichteinhaltung des Testverfahrens kann die Testleistung
beeintr&htigen und/oder das Testergebnis ungUtig machen.
9. Die Inhalte dieses Kits sind nur fUr den qualitativen Nachweis von
SARS-CoV-2-Antigenen aus MundflUssigkeitsproben zu verwenden.
10. Die Leistung des Kits héngt von der Antigenbelastung ab und
korreliert m&glicherweise nicht mit anderen diagnostischen Methoden,
die mit derselben Probe durchgefthrt werden.
11. Negative Testergebnisse sind nicht dazu gedacht, andere virale oder
bakterielle Infektionen, die nicht SARS-CoV-2 sind, auszuschlief3n.
12. Positive und negative préadiktive Werte sind stark von den
Pré&valenzraten abhéngig. Positive Testergebnisse stellen eher
falsch-positive Ergebnisse in Zeiten geringer/keiner
SARS-CoV-2-Aktivité dar, wenn die Krankheitsprévalenz niedrig ist.
Falsch-negative Testergebnisse sind wahrscheinlicher ausgefallen,
wenn die Pré&valenz der durch SARS-CoV-2 verursachten Erkrankung
hoch ist.
13. Dieses Kit wurde nur fur die Verwendung mit menschlichem
Probenmaterial evaluiert.
14.  Monoklonale Antik&per k&wmen SARS-CoV-2-Viren, die
geringfigige Aminosé&ureverénderungen in der Zielepitopregion
erfahren haben, nicht oder mit geringerer Empfindlichkeit nachweisen.
15. Die Leistung dieses Tests wurde nicht fUr die Verwendung bei
Patienten ohne Anzeichen und Symptome einer Infektion evaluiert und
die Leistung kann bei asymptomatischen Personen unterschiedlich
sein.
16. Es wurde nachgewiesen, dass die Sensitivit& des Tests nach den
ersten finf Tagen nach Auftreten der Symptome im Vergleich zu einem
RT-PCR SARS-CoV-2 Assay abnimmt.
17. Negative Ergebnisse sollten als pr&umptiv behandelt und, falls
erforderlich, mit einem molekularen Assay fir das Kklinische
Management, einschlief3ich der Infektionskontrolle, best&igt werden.
18. Die Empfehlungen zur Probenstabilité basieren auf
Stabilitésdaten von Influenza-Tests und die Leistung kann sich von
SARS-CoV-2 unterscheiden. Benutzer sollten Proben so schnell wie
mé&yglich nach der Probenentnahme testen, und zwar innerhalb einer
Stunde nach der Probenentnahme.
19. Die Validita des Kits wurde fir die ldentifizierung/Best&igung
von Gewebekulturisolaten nicht nachgewiesen und sollte in dieser
Eigenschaft nicht verwendet werden.
[LEISTUNGSCHARAKTERISTIKA]
1. Klinische Leistung
Die Leistung des Kits wurde mit 362 oralen Flissigkeiten ermittelt,
die prospektiv von einzelnen symptomatischen Patienten mit
Verdacht auf COVID-19 gesammelt und eingeschrieben wurden. Wie
bei allen Antigen-Tests kann die Leistung mit zunehmender Anzahl
von Tagen seit Symptombeginn abnehmen.
Orale FlUssigkeit wurde wie in der Gebrauchsanweisung des Kits
beschrieben gesammelt und gehandhabt. Alle Proben wurden
ausgew&hlt und dann sequenziell in einer verblindeten Weise getestet.
Die Leistung des Kits wurde mit den Ergebnissen eines
kommerziellen molekularen Assays verglichen.
Das Kit ergab eine Sensitivita von 95,10% und eine Spezifit& von
100%.

Tabelle 1. Klinische Studienergebnisse ab Auftreten der Symptome

Genauigkeit=(97+260)/362x<100%=98,62%
Kappa=2>25220/ 52250=0,97>0,5

2. Assay-Kreuzreaktivité

gab keine Kreuzreaktion mit potenziell
kreuzreaktiven Substanzen auf®r dem SARS-Coronavirus.

Kreuzreaktivit&: Es

PCR Komparator
Reagenztestergebnisse | positiv negativ | Zwischensumme
positiv 97 0 97
negativ 5 260 265
Zwischensumme 102 260 362
Positive Prozentuale Ubereinstimmung (PPA)= 97/102(95,10%)

(95%Cl: 88,9%~98,4%)
Negative Prozentuale Ubereinstimmung (NPA)= 260/260(100%)
(95%Cl: 98,6%~100%)

Tabelle 2:  Ergebnisse der Kreuzreaktivit&
Potentieller Konzentration Kreuzreaktivita
Kreuzreaktant Getestet (JA/NEIN)
1,6 x 10°
Influenza A TCIDg/mL NEIN
1,6 x 10°
Influenza B TCIDg/mL NEIN
Human coronavirus 1,6 x10°
HKU1 TCIDso/mL NEIN
Human coronavirus 1,6 x10°
0C43 TCIDso/mL NEIN
Haemophilus 2,2x 10°
influenzae TCIDs/mL NEIN
) 2,1x10°
MERS-coronavirus TCIDg/mL NEIN
SARS-coronavirus 3,2 x 10°PFU/mL JA
) 1,5 x 10°
Adenovirus C1 TCIDg/mL NEIN
) 1,5 x 10°
Adenovirus 71 TCIDg/mL NEIN
i . 4,2 x10°
Candida albicans CFU/ML NEIN
Respiratorisches 51x10° NEIN
Synzytial-Virus TCIDs/mL
) 5,4 x 10°
Enterovirus TCIDsy/mL NEIN
) 2,2x10°
Malaria CEU/mL NEIN
1,2 x 10°
Dengue TCIDg/mL NEIN
Human coronavirus 1,7x 10°
NL63 TCIDso/mL NEIN
Human coronavirus 2,2x10°
229E TCIDso/mL NEIN
Streptococcus 1,1x10°
pneumoniae CFU/mL NEIN
- . 1,0 x 10°
Pneumocystis jirovecii TCIDg/mL NEIN
Legionella 1,4 x 10°
pneumophila CFU/mL NEIN
Chlamydia pneumoniae 1,1 x 10° IFU/mL NEIN
Human
Metapneumovirus 11x NEIN
6-
("MPV) 10°TCIDso/mL
. . 1,0 x 10°
Parainfluenza virus 1 TCIDg/mL NEIN
. . 1,0 x 10°
Parainfluenza virus 2 TCIDg/mL NEIN
. . 35x10°
Parainfluenza virus 3 TCIDgy/mL NEIN
. . 1,4 x 10°
Parainfluenza virus 4 TCIDg/mL NEIN
Rhinovirus 1,3 x 10°PFU/mL NEIN

Mycoplasma 1,8 x 10° NEIN 5. Die Negativ- und Positivkontrollen zum Schutz des Bedieners auf
pheumoniae CFU/mL die gleiche Weise wie dl_e Pat_lentenproben ber_]andeln. B
- 6. Den Test nicht in einem Raum mit starker Luftstrémung
Bordetella pertussis 15x 10 NEIN durchfthren, d.h. mit einem elektrischen Ventilator oder einer starken
CFU/mL Klimaanlage.
Mycobacterium 1,0 x 10° NEIN [ERKLARUNG DER ETIKETTEN]
tuberculosis CFU/mL In-vitro- i
S 1 hiich diagnost Siehe
epl?l(:lst:nr\?vgzs:(r:\e iche ische Gebrauchs Katalog #
g IVD i
reprasentativ fir die 100% NEIN VD) A”u‘“n’znd anweisung
normale mikrobielle
Flora der Atemwege Tox10° Chargen Verfallsdat Herstelld
00X nummer um & atum
Streptococcus pyogenes CFU/ML NEIN LOT g
3.Potenziell endogene St&rsubstanzen Nicht Zwisch \on
SARS-CoV-2-Antigenproben wurden mit einer der folgenden wiederv 2 ngog Sonnenlic
Substanzen in bestimmten Konzentrationen versetzt und in mehreren erwende o e ht
Replikaten getestet. Es wurde keine falsche Positivité oder falsche ® n 4 agem ’/-\l\ fernhalten
Negativit& mit den folgenden Substanzen gefunden: -
Sté&rsubstanzen Kon_zentrat St&substanzen Kon_zentra Autorisie
ion tion rte
Vertretun
Vollblut 5% Dexamethason 0,7mg/mL Iy Trocken Hersteller g in der
= halten europé&sc
- . e hen
Flunisolid 7,1ng/mL Muzin 0,54% d [ ] Gemeinse
cVS haft
Nasentropfen 17%vlv Orangensaft 100% . .
(Phenylephrin) CE-Ken Biologisc
nzeichnu (C...)\ hes
Rebetol 4,8 ug/mL Afrin(Oxymetazolin) 14%viv ng g Risiko
Relenza 290 ng/mL MundspUung 2% [GRUNDINFORMATIONEN]
. 1,1 .
Tamiflu ug/mL Koffein Img/mL d
JOYSBIO(Tianjin) Biotechnology Co., Ltd.
. 2,45 -
Tobryamycin mg/mL Mupirocin 12 mg/mL
Adresse: Tianjin International Joint Academy of Biotechnology&
Tee 33‘1 Coca-Cola / . . Lo
mg/m Medicine 9th floor No.220, Dongting Road, TEDA 300457 Tianjin
Milch 11,5% Zahnpasta / China
4.Nachweisgrenze (ANALYTISCHE SENSITIVITAT)
Die Nachweisgrenze fir den Test Kit f @ r neuartiges Tel: +86-022-65378415
Coronavirus-Antigen betr&gt 3,2 x 10°TCIDgo/mL.
Die Nachweisgrenze fir den Test Kit f @ r neuartiges

Coronavirus-Antigen wurde mit limitierenden Verdinnungen des aus
Zellkulturen stammenden neuartigen Coronavirus ermittelt. Das
Material wurde in einer Konzentration von 1,3 x 10° TCIDs/mL
geliefert. Eine erste Studie zur Bereichsfindung wurde durchgefthrt,
bei der die Ger&e mit einer 10-fachen Verdinnungsreihe getestet
wurden. Es wurde eine Konzentration gewéhlt, die zwischen der
letzten Verdinnung, die 3 positive Ergebnisse liefert, und der ersten,
die 3 negative Ergebnisse liefert, liegt. Unter Verwendung dieser
Konzentration wurde die Nachweisgrenze mit einer 2-fachen
Verdinnungsreihe weiter verfeinert. Die letzte Verdinnung, die 100%
Positivité&t zeigte, wurde dann in weiteren 20 Replikaten getestet, die
auf die gleiche Weise getestet wurden.

5.Hook-Effekt:

Im Rahmen der Nachweisgrenze-Studie wurde die h&ehste
Konzentration der Probe (1,3 x 10° TCIDs/mL) getestet. Es wurde
kein Hook-Effekt festgestellt.

[WARNUNGEN]

1. Ein negatives Ergebnis kann auftreten, wenn das in der Probe
vorhandene SARS-CoV-2-Virus unterhalb der Empfindlichkeit des
Kits liegt.

2. Nicht fUr das Screening von Spenderblut geeignet.

3. In Bereichen, in denen Proben oder Kit-Reagenzien gehandhabt
werden, darf nicht geraucht, getrunken oder gegessen werden.

4. Alle Proben und Materialien, die zur Durchfthrung des Tests
verwendet werden, als biologisch gefénrlichen Abfall entsorgen.

Lotus NL B.V.

Adresse: Koningin Julianaplein 10,1e Verd,2595AA, The
Hague,Netherlands.
[DATUM DER GENEHMIGUNG UND ANDERUNG DER IFU]:

November-2020
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NEW RAPID ANTIGEN SALIVA COVID 19 TEST
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SARS CG V'z Antigen Rapid Test Kit \
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For in vitro qualitative detect of SARS-CoV-2
nucleocapsid antigen in nasal(NS) swab specimens
directly from individuals who are suspected of
COVID-19 by their healthcare provider within the
first 5 days of the onset of the symptoms. This test is
only provided for use by clinical laboratories or to
healthcare workers for point-of-care testing, and not
for at home testing.



SARs-cov-z Antigen Rapid Test Kit - ©oi0)

N

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

" 1iest/pouch

Ce

% . : o
JOYSBIO ( Tianjin ) Bigic<iinology Co.,Ltd.
Tianjin International Joint Academy of Biotechnology&Medicine
9th floor, No.220, Dongting Road, TEDA 300457 Tianjin China
Tel: + 86-022-65378415 65378699 Web: www.joysbio.com

Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10,1e Verd,2595AA,
The Hague Netherlands.
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SARS'COV'Z Antigen Rapid Test Kit
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Product package size:

Length:195mm
Width:165mm
Height:68mm
Weight:308g

Include:20 Test Kit, 20 pcs/box
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EYBEL ’
SARS CG V'z Antigen Rapid Test Kit \
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The Kit use immunocapture method, it
Is designed to detect the presence or
absence of SARS-CoV-2 nucleocapsid
proteins in respiratory samples from
patients with signs and symptoms of
infection who are suspected of COVID-
19.



SARS-CoV-2 antigen Rapid Test kit

1. Before collecting oral fluid relax
your cheeks and gently massage
cheeks with fingers for 15-30 seconds,
Gently spit oral fluid into the collection
bag.

2. Hold the dropper vertically and
draw oral fluid from collection bag
and transfer 3 drops of oral fluid into
the buffer bottle.

FUR IHRE GESUNDHEIT

=
Twist off

S

Zmim
buffer

3. Twist off the top of the buffer bottle,
slowly dispense all of the buffer into the
extraction Tube.



SAR$=CGV-2 Antigen Rapid Test Kit

4. Tighten the cap of the buffer bottle.
Gently shake the buffer bottle for 10
seconds.

-
. |

O . 8

0

ﬁ % / —~ \-‘
¥ | ( -
g] \‘ 24! Mo o

5. Tear off the foil pouch, take out the
test strip/cassette and place the test kit
on a clean and level surface. Gently
squeeze the ridged body of the tube,
dispensing three (3) drops of the
processed specimen into the sample
well. Read the test results between 15
and 20 minutes.

EYBEL ’
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6
.
PR PR T
Negative Positive Invalid

6.POSITIVE: Two lines appear. One
colored line should be in the control
line region (C), a colored line appears
in test line (T) region. NEGATIVE:
Only one colored control line appear.
INVALID: Control line fails to appear.



SARS-COV-Z Antigen Rapid Test Kit

The kit showed 95.10% of sensitivity and 100% of
specificity.
Table 1. Clinical Study Results from symptom onset
PCR Comparator
Reagent test
regsults positive | negative Subtotal
positive 97 0 97
negative s 260 265
Subtotal 102 260 362

Positive Percent Agreement (PPA)= 97/102(95.10%)
(95%CI:88.9%~98.4%)

Negative Percent Agreement (NPA)= 260/260(100%)
(95%CI:98.6%~100%)

Accuracy=(97+260)/362 x100%=98.62%

Kappa=2x25220/ 52250=0.97>0.5

Mo D

‘ EYBEI’
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SARs'ca‘v’-z Antigen Rapid Test Kit

During the epidemic Situation, many countries have the following problems:

Existing detection methods cannot achieve large-scale rapid screening.

lack of technical expertise and inadequate laboratory capacity, Erroneous Operation can
easily lead to missed inspections.

Can't afford high testing costs.

FUR IHRE GESUNDHEIT
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®

According to the WHO, during the

250,285 outbreak of SARS-CoV-2, in areas with
confirmed SARS-CoV-2 community-

__ wide transmission; confirmed outbreaks
21,549,706 in closed or semi-closed communities;
onimee ases in high-risk groups; among contacts of
confirmed cases; SARS-CoV-2 Antigen

Rapid Test Kit (Colloidal Gold) as a tool

767158 to monitor disease incidence iIs a

particularly effective detection method.

Globally, as of 3:59pm CEST, 17 August 2020, there have been 21,549,706 confirmed cases of COVID-19, including 767,158 deaths,
reported to WHO.



SARS'COV'Z Antigen Rapid Test Kit
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ADVANTAGE

1.Easy to collect samples, simple operation,
without professional equipment.

2.The test results are available in 15 minutes,
and the test results are clearly visible.

3.Convenient transportation and low price,
higher accuracy.

4 Suitable for large-scale rapid screening.
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SARS‘COV-Z Antigen Rapid Test Kit

C€ FoA

EU CE Certification Emergency Use Authorization WHO-Emergency Use Listing




CE CERTIFICATE
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Notificatie van in-vitro diagnostische medische hulpmiddelen impliceert dat de
fabrikant, JOYSBIO (Tianjin) Biotechnology Co., Ltd de CE-conformiteitsmarkering
heeft aangebracht op de desbetreffende producten alvorens deze in een EU-
W lidstaat in de handel te brengen. Zodoende garandeert Lotus NL B.V. dat de in-
> Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag vitro diagnostica voldoen aan de essentiéle eisen zoals opgenomen in bijlage I bij
m’ Richtlijn 98/79/EG (en in het daarmee corresponderende onderdeel 1 bij het
Rijnstraat 50 besluit)

Lotus NL B.V. 2515 XP Den Haag
T.a.v. de heer X. Wei R SareTEL Volledigheidshalve wijzen wij u erop dat een in-vitro diagnosticum moet voldoen
Koningin Julianaplein 10 aan de eisen uit het BIVD. Het BIVD is gebaseerd op Richtlijn voor in-vitro
2595 AA 's-Gravenhage ‘http://hulpmiddelen. farmatec.nl diagnostiek, 98/79/EG. Met name wijzen wij u op de Nederlandse-taaleis zoals
deze in Nederland geldt, de eisen voor het ter beschikking houden van de
bij: technische documentatie en de plicht tot het hebben van een Post Marketing

Surveillance- en vigilantiesysteem.

Tot slot merk ik op dat met uw notificatie - de administratieve notificatie als
fabrikant - en deze brief geen sprake is van een oordeel over de status of
kwalificatie van uw product: notificering betekent niet dat daadwerkelijk sprake is
van een in-vitro diagnosticum in de zin van de onderhavige wet- en regelgeving.
In voorkomende gevallen kan de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ),
belast met het toezicht op de naleving van het bij of krachtens de wet bepaalde,
een standpunt innemen over de status van een product, waarbij het volgens vaste

Op 13 augustus 2020 ontving ik uw notificatie krachtens artikel 4, eerste lid van mﬁf o:dii :e"g;dﬂﬂ v::';"fm:. dlagmﬁralis o . bepalen of e

het Nederlandse Besluit in-vitro diagnostica (BIVD) om onder de bedrijfsnaam

JOYSBIO (Tianjin) Biotechnology Co., Ltd met Europees gemachtigde Lotus NL

B.V. onderstaande producten als in-vitro diagnostica op de Europese markt te

brenigen. De Minister voor Medische Zorg en Sport,
namens deze,

Datum: 18 augustus 2020
Betreft: aanmelding In-vitro diagnostica

Geachte heer Wei,

De producten staan geregistreerd als in-vitro diagnostica onder nummer:

Afdelingshoofd

SARS-CoV-2 IgG/Neutralizing antibody Rapid Test Kit(Colloidal Farmatec

Gold) ,SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal
Gold),Immunochromatography analyzer
(geen merknaam) (NL-CA002-2020-53008)

Tuberculosis Antibody Test Kit (Colloidal Gold) ,Mycoplasma Pneumonia
IgM Antibody Test Kit (Colloidal Gold), Treponema Pallidum Antibody Test
Kit (Colloidal Gold),Morphine/Methamphetamine/Ketamine Test Kit Dr. M.J. van de Velde
(Colloidal Gold)

(geen merknaam) (NL-CA002-2020-53009)

Hiermee heeft u voldaan aan uw verplichting op grond van artikel 4, BIVD.

In alle verdere correspondentie betreffende bovenvermelde producten verzoek ik
u deze nummers te vermelden. Aan deze nummers kunnen geen verdere rechten
ontleend worden, ze dienen alleen om de notificatie administratief te
vergemakkelijken.

De registratie van in-vitro diagnostica als medisch hulpmiddel op grond van de
Classificatiecriteria (Bijlage 1I) bij Richtlijn 98/79/EG betreffende medische
hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek is onderhevig aan mogelijke revisies van
Europese regelgeving inzake de classificatie van medische hulpmiddelen en aan
voortschrijdend wetenschappelijk inzicht (zie artikel artikel 10, eerste lid van
Richtlijn 98/79/EG).
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Acknowledgment Letter

9/11/2020

Hongyan Li

JOYSBIO (Tianjin) Biotechnology Co., Ltd.
Tianjin

Tianjin TEDA 300457

CHINA

Dear Hongyan Li:

The Center for Devices and Radiological Health (CDRH) of the Food and Drug Administration
(FDA) has received your submission. This submission has been assigned the unique document
control number below. All future correspondence regarding this submission should be identified
prominently with the number assigned and should be submitted to the Document Control
Center at the above letterhead address. Failure to do so may result in processing delays. If you
believe the information identified below is incorrect, please contact the Office of Product

Evaluation and Quality (OPEQ) submission support at (301) 796-5640 or
OPEQSubmissionS @fdaht :

Submission Number: EUA202733

Received: 9/11/2020

Applicant: JOYSBIO (Tianjin) Biotechnology Co., Ltd.
Device: SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold)

We will not:fy you when the review of this document has been completed or if any additional
mformnnon is reqmred For lnformatlon about CDRH rev:ew regulmons and pohcles, please

Sincerely yours,

Center for Devices and Radiological Health

Drug Administration

10903 New Hampshire Avenue

Silver Spring,
www fda.gov

, MD 20993

Acknowledgment letter

FDA-EUA
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Has entered the FIND
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Because diagnosis matters :
covID-19 WHO WE ARE ¥  WHATWEDO ¥  NEWSROOM PARTNERS & DONORS

* Hunan Yonghe-dun Biotechnology Co., Ltd SAKS-LUV-Z SPEcitic antibody test KIt (Immunochromatography) (RUL) Lontact
 InDevR Inc. COVID Serology Kit: Multiplexed Immunoassay (RUO) Contact

* Innovita Biological Technology Co. Ltd 2019-nCoV Antibody Test (Colloidal Gold) (China NMPA EUA - Australia TGA - Brazil ANVISA - Singapore HSA - CE-IVD)
Contact

InTec Products, Inc. Rapid SARS-CoV-2 Antibody Test (CE-1VD) Contact 1 Contact 2
InTec Products, Inc. Rapid SARS-CoV-2 Antibody (IgM/IgG) (CE-IVD) Contact 1 Contact 2
Jetta Labs LLP OZ0 Diamond SARS-CoV2 (COVID-19) IgG/IgM Test (Latex Method) (CE-IVD) Contact
Jetta Labs LLP OZ0 India SARS-CoV2 (COVID-19) lgG/IgM Test (Colloidal Gold Method) (CE-IVD) Contact
Jiangsu Bioperfectus Technologies Co. Ltd PerfectPOC Novel Corona Virus (SARS-CoV-2) IgM/IgG Rapid Test Kit (CE-IVD) Contact
Jiangsu Bioperfectus Technologies Co. Ltd PerfectPOC Novel Corona Virus (SARS-CoV-2) Ag Rapid Test Kit (CE-IVD) Contact
Jiangsu Superbio Biomedical Technology (Nanjing)_Co., Ltd SARS-CoV-2 (COVID-19) IgM/IgG Antibody Fast Detection Kit (Colloidal Gold) (US FDA EUA - CE-IVD)
Contact
mHuan Medical Inm ment Co., Ltd (COVID-19) IgM/IgG An’ubody Fast Detection Kit (Collmdal Gold) (CE-IVD) Contact

JOYSBIO (Tianjin)_Biotechnology Co., Ltd COVID-19 igG/igM Rapid Test Kit (Colloidal Gold) {CE-IVD) Contact
JOYSBIO (Tian |anjm) Blotechnology Co., Ltd COVID-19 (SARS-COV-Z) Antxgen Ragrd Test Kit (Colloidal Gold) (CE-IVD) Contact

Kephera Diagnostics KDx COVID-19 IgG/IgM Rapid Detection Test Kit (In development) Contact

Koch Biotechnology (Beijing)_Co., Ltd SARS-CoV-2 Antigen Lateral Flow Assay (MHRA UK) Contact

KRISHGEN BioSystems Human Anti-SARS-CoV-2 (Covid-19) IgG/IgM Rapid Test (CE-IVD) Contact

KRISHGEN BioSystems Human Anti-SARS-CoV-2 (Covid-19) IgM Rapid Test (RUO) Contact

L&H Biotech Limited COVID-19 Antigen Rapid Test (In development) Contact

Labnovation Technologies Inc. COVID-19 (SARS-CoV-2) IgM/IgG Antibody Test Kit (CE-IVD) Contact 1 Contact 2
Labtest Diagnostica SA Anti COVID-19 IgG/IgM Rapid Test (Brazil ANVISA) Contact

Leadgene Biomedical, Inc. Leadgene® SARS/SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (In development) Contact
Leadgene Biomedical, Inc. Leadgene® SARS/SARS-CoV-2 IgG/IgM Rapid Test Kit (In development) Contact
Lifeassay Diagnostics Pty Ltd Test-it COVID-19 IgM/IgG Lateral Flow Assay (In development) Contact
LifeSensors, Inc. COVID-19 IgG ELISA Detection Kit (RUO) Contact

Liming Bio-Products Co., Ltd COVID-19 igG/IgM Combo Rapid Test Device (CE-IVD) Contact

LOMINA AG Fast COVID19 IgM/IgG Antibedy Detection Kit (Colloidal Gold) (CE-IVD) Contact

Luminostics, Inc. CLIP-COVID19 (smartphone-read out high sensivity antigen detection test) (In development) Contact
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«’@v World Health
52 Organization

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Tests: progress of the active applications in the emergency use listing assessment pipeline

Product name Product code(s) Manufacturer name Dossier review Szl
Assessment

ESPLINE SARS-CoV-2 231906 Fujirebio, Inc R =

. e YRLF04401025,
ﬂ%ﬁﬁf;g;i’:“?: ‘:I'i‘cf‘;fsiﬁs'°°v'2 £GEleeNcsncs YRLF04401050 and Shenzhen Bioeasy Biotechnology Co., Ltd awaltingsubmission | awaiting submission

S y YRLF04401100

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test LO160001nnxxx LumiraDx UK Ltd awaiting submission awaiting submission
SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test 9327592190 Roche Diagnostics GmbH r— =7
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold) G10313 JOYSBIO (Tianjin) Biotechnology CO., LTD @ @

Progress of the active applications in the emergency use listing assessment pipeline.
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STAY HEALTHY

EYBEL Gmbh Steuer-Nr.: 82005/30504 E-Mail:
_ irchplatz 9 VAT:DE 815867068 Tel.: +(49)162 269 1062 Zoi

73642 Welzheim Finanzamt Schorndorf Tel.: + (49) 151 1211 1983 Daniele
Germany
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