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Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-
Nukleocapsid-Antigenen. Fiir den professionellen Gebrauch.

VERWENDUNGSZWECK

Der Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest dient dem
schnellen qualitativen Nachweis des Nukleocapsid-Protein-Antigens
von SARS-CoV-2 in menschlichen Speichel-, Nasen-, Nasen-Rachen
oder Rachenabstrichproben. Die Ergebnisse dienen dem Nachweis
von SARS-CoV-2-Antigenen. Das Antigen ist im Allgemeinen in Proben
der oberen Atemwege wahrend der akuten Phase von Infektionen
nachweisbar. Positive Ergebnisse schlieRen eine bakterielle Infektion
oder eine Ko-Infektion mit anderen Viren nicht aus. Der festgestellte
Erreger ist moglicherweise nicht die alleinige Ursache der Krankheit.
Negative Ergebnisse sollten als Verdachtsfille behandelt und mit
einem molekularen Assay bestatigt werden. Negative Ergebnisse
sollten im Zusammenhang mit den jiingsten Expositionen eines
Patienten, seiner Vorgeschichte und dem Vorliegen klinischer
Anzeichen und Symptome, die mit COVID-19 ubereinstimmen,
betrachtet werden. Diese Tests diirfen nur von Fachleuten oder
geschulten Personen angewendet werden.

ZUSAMMENFASSUNG

Die neuartigen Coronaviren gehéren zu einer B-Gattung. COVID-19 ist
eine akute respiratorische Infektionskrankheit. Menschen sind
generell dafur empfanglich. Gegenwartig sind die Patienten, die mit
dem neuartigen Coronavirus infiziert sind, die Hauptinfektionsquelle;
asymptomatisch infizierte Menschen konnen ebenfalls eine
Infektionsquelle sein. Zu den Hauptmanifestationen gehoéren Fieber,
Miidigkeit und trockener Husten. Eine verstopfte oder laufende Nase,
Halsschmerzen, Muskel-schmerzen und Durchfall treten in einigen
wenigen Féllen auf.

TESTPRINZIP

Beim Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest handelt es sich
um einen qualitativen, membranbasierten Immunoassay zum
Nachweis von Nukleocapsid-Protein-Antigenen von SARS-CoV-2. Der
Testlinienbereich ist mit SARS-CoV-2-Antikdrpern beschichtet. Die
Probe reagiert mit dem SARS-CoV-2-Antikorper im Testlinienbereich.
Wenn die Probe SARS-CoV-2-Antigene enthdlt, erscheint als
relevantes Ergebnis eine farbige Linie im Testlinienbereich (T). Als
Verfahrenskontrolle erscheint eine farbige Linie im Bereich der
Kontrolllinie (C), die anzeigt, dass das richtige Volumen der Probe
hinzugefiigt wurde und die Membran-Durchfeuchtung korrekt
stattgefunden hat.

LAGERUNG UND STABILITAT

Die Tests im versiegelten Folienbeutel bei Raumtemperatur oder
gekuhlt (2 — 30 °C) lagern. Der Test ist bis zu dem aufgedruckten
Verfallsdatum stabil. Die Testkassetten missen bis zur Verwendung
in dem versiegelten Folienbeutel aufbewahrt werden. Nicht
Einfrieren. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
Vor Sonne, Feuchtigkeit und Hitze schiitzen.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

(] Testkassette mit einer Packung Trockenmittel: 25 Stiick
. Steriler Tupfer: 25 Stiick
(] Extraktionsréhrchen mit Puffer: 25 Stick Einweg-

Extraktionsrohrchen mit jeweils 0,5 ml Extraktionspuffer
und 25 Sttick Disenkappe

. Arbeitsstation: 1 Stiick
. Packungsbeilage: 1 Gebrauchsanweisung

VORSICHTSMARNAHMEN

1. Die Packungsbeilage muss vor der Durchfiihrung des Tests
sorgféltig gelesen werden. Die Nichtbeachtung der
Anweisungen in der Packungsbeilage kann zu ungenauen
Testergebnissen fuhren.

2. Nur fir den professionellen Gebrauch in der In-Vitro-Diagnostik.
Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
3. 10 Minuten vor und wihrend der Probenentnahme nicht essen,

trinken oder rauchen.

4. Test nicht verwenden, wenn die Verpackung oder
Testkomponenten beschadigt sind.

5. Alle Proben missen als potenziell infektios betrachtet werden.
Beachten Sie wéahrend der gesamten Entnahme, Handhabung,
Lagerung und Entsorgung der Patientenproben und der
gebrauchten Testkomponenten die festgelegten
VorsichtsmaRnahmen gegen mikrobiologische Gefahren.

6. Tragen Sie Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe
und Augenschutz wahrend die Proben untersucht werden

7. Waschen Sie sich nach der Testdurchfihrung grindlich die

Hénde.

8. In viralen Transportmedien (VTM) gelagerte Proben kénnen die
Testergebnisse beeinflussen.

9. Alle verwendeten Testkomponenten sollten entsprechend den

ortlichen Vorschriften entsorgt werden.
10. Feuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Ergebnisse nachteilig
beeinflussen.

VORBEREITUNG

Nur die mit dem jeweiligen Set mitgelieferten Materialien
verwenden. Testen Sie die Proben sofort.

Das Test-Set nur bei Raumtemperatur (15 bis 30 °C) verwenden. Das
Test-Set ist nur fiir Abstrichproben bestimmt, die direkt entnommen
und getestet werden (d.h. fur Abstriche, die NICHT in
Transportmedien gegeben wurden). Dieses Set ist NICHT fur das
Testen fliissiger Proben wie Wasch- oder Aspirationsproben oder
Tupfern in Transportmedien vorgesehen, da die Ergebnisse durch
Uberverdiinnung beeintréchtigt werden kénnen.

1. ReiRen Sie den Folienbeutel ab, entnehmen Sie die Testkassette
und stellen Sie diese auf eine saubere und ebene Oberflache.

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

3. Beschriften Sie die jeweilige Testkassette fiir jeden Test oder
Kontrolle.

4.  Stellen Sie die beschrifteten Extraktionsrohrchen in ein Gestell im
dafiir vorgesehenen Bereich des Arbeitsbereichs.



PROBENENTNAHME

Die korrekte Probenentnahme ist der wichtigste Schritt. Wahlen Sie
eine der vier Methoden und fahren Sie anschlieBend mit der
Testdurchfiihrung fort.

1) Speichel (Lolli-Test)
Achten Sie darauf, dass falsche Ergebnisse auftreten kdnnen, wenn der
Speichel nicht ordnungsgemaR entnommen wird.

1. Stellen Sie ein Extraktionsréhrchen in die Arbeitsstation aus
Karton.
2. Driicken Sie die Zungenspitze gegen die untere Kieferwurzel.

Husten Sie tief. Machen Sie das Gerdusch von ,kuuua“, um den
Speichel zu konzentrieren.

3. Bringen Sie den Tupfer fiir mindestens 10 Sekunden auf die
Zunge, drehen Sie ihn 3-mal oder o6fter, um den Speichel
vollstandig aufzunehmen.

2) Anterio-nasaler Abstrich (Nase vorne)
Achten Sie darauf, ausreichend Nasensekret mit dem Abstrichtupfer
aufzunehmen. Es empfiehlt sich, vorher zu schnéuzen.

1. Stellen Sie ein Extraktionsrohrchen in die Arbeitsstation aus
Karton.
2. Fuhren Sie den Tupfer vorsichtig in das Nasenloch des Patienten

/ der Patientin ein. Die Tupferspitze sollte bis zu 2,5 cm tief vom
Rand des Nasenlochs eingeflihrt werden.

3. Tupfen Sie entlang der Schleimhaut im Nasenloch, um
sicherzustellen, dass sowohl Schleim als auch Zellen gesammelt
werden.

4. Entfernen Sie den Tupfer aus dem Nasenloch, wahrend Sie ihn

sanft zwischen den Fingern drehen.

3) Nasopharyngealer Abstrich (Nase-Rachen)

1. Stellen Sie ein Extraktionsrohrchen in die Arbeitsstation aus
Karton.

2. Neigen Sie den Kopf des Patienten / der Patientin leicht nach
hinten. Halten Sie den Tupfer wie einen Stift und fihren Sie ihn
durch das Nasenloch parallel zum Gaumen ein.

3. Wiahrend dem Einfiihren, reiben und rollen Sie den Tupfer
vorsichtig ab. Sobald Sie den Rachenwiderstand spuren, héren
Sie auf und lassen den Tupfer Sekret aufnehmen.

4. Entfernen Sie den Tupfer langsam und behutsam nach auRen,
wdhrend Sie ihn sanft zwischen den Fingern drehen.

4) Oropharyngealer Abstrich (Rachen)

1. Stellen Sie ein Extraktionsrohrchen in die Arbeitsstation aus
Karton.
2. Lassen Sie den Patienten / die Patientin den Mund weit 6ffnen

und "Ah" - Gerdusche machen, wodurch die Rachenmandeln auf
beiden Seiten freigelegt werden.

3. Halten Sie den Tupfer fest und wischen Sie an den
Rachenmandeln auf beiden Seiten mindestens dreimal pro Seite
mit maRiger Kraft hin und her. Berlihren Sie nicht Gaumen,
Zunge, Zéhne oder Zahnfleisch.

4. Entfernen Sie den Tupfer, wéhrend Sie ihn sanft zwischen den
Fingern drehen.

Fiir bestmdégliche Ergebnisse wird die nasopharyngeale Methode
(Nase-Rachen) empfohlen.

TESTDURCHFUHRUNG

Nach der Probenentnahme fiihren Sie den Test wie folgt durch:

1. ReiRen Sie den Siegelverschluss des
Extraktionspufferréhrchens ab.
2. Fiihren Sie den Tupfer in das Rohrchen ein und tauchen

Sie ihn mindestens 10 Sekunden lang auf und ab in die
Flussigkeit. Halten Sie dann den Tupfer gegen den Boden
des Rohrchens und drehen Sie ihn 3 Mal, wobei Sie

darauf achten, dass kein Inhalt aus dem Réhrchen
spritzt.

3. Entfernen Sie den Tupfer, wahrend Sie die Seiten des
R6hrchens zusammendriicken, um die Flissigkeit aus
dem Tupfer zu extrahieren.

4, Setzen Sie die Tropferspitze fest auf das
Extraktionspufferréhrchen und mischen Sie die
Flissigkeit griindlich.

5. Geben Sie 3 Tropfen (ca. 100pL) Gber die Tropferspitze
in die Probenvertiefung der Testkassette.

6. Nach 15 Minuten die Testergebnisse auswerten. Die
Ergebnisse nach 20 Minuten nicht mehr auswerten.

INTERPRETATION DES TESTERGEBNISSES

POSITIV: Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie erscheint im
Bereich der Kontrolllinie (C) und eine weitere farbige Linie im Bereich
der Testlinie (T). Ein positives Ergebnis in der Testregion zeigt den
Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen in der Probe an. Ein positives
Ergebnis schliet eine Infektion mit anderen Erregern nicht aus.

NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint im Kontrollbereich (C). Im
Bereich der Testlinie (T) erscheint keine sichtbare farbige Linie. Ein
negatives Ergebnis schlieBt eine virale Infektion mit SARS-CoV-2 nicht
aus und sollte bei Verdacht wvon COVID-19 durch
molekulardiagnostische Methoden bestatigt werden.

UNGULTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Unzureichendes
Probenvolumen  oder inkorrekte  Handhabung sind  die
wahrscheinlichsten Grinde fiir das Nichterscheinen der Kontrolllinie.
Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einer
neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie
die Verwendung des Test-Sets sofort ein und wenden Sie sich an lhren
Héndler.

QUALITATSKONTROLLE

Der Kontrollbereich (C) dient als interne Verfahrenskontrolle. Es
erscheint eine farbige Linie, wenn das Verfahren bzw. das
Probenvolumen richtig angewendet wurde. Kontrollstandards
werden mit diesem Test nicht mitgeliefert. Als Gute Laborpraxis wird
empfohlen, regelmaRig Positiv- und Negativkontrollen durchzufiihren,
um die Testleistung zu Uberprifen.

EINSCHRANKUNGEN

L] Dieser Test dient ausschlieRlich zum qualitativen Nachweis von
SARS-CoV-2 Virusantigenen. Die genaue Konzentration von
SARS-CoV-2 Virusantigenen kann im Rahmen dieses Tests nicht
bestimmt werden.

° Die Testergebnisse dienen nur zur klinischen Referenz und
sollten nicht die einzige Grundlage fir die klinische Diagnose
und Behandlung sein. Die klinische Behandlung von Patienten
sollte in Kombination mit deren Symptomen, korperlichen
Anzeichen,  Patientengeschichte, anderen  Labortests,
therapeutischen Reaktionen und  epidemiologischen
Informationen betrachtet werden.

L Die sachgemdRe Probenentnahme ist von entscheidender
Bedeutung. Die Nichtbeachtung der Vorgehensweise kann zu
ungenauen Testergebnissen fiihren. Die unsachgemaRe
Entnahme, Lagerung oder auch das Einfrieren und Auftauen
der Probe kann zu ungenauen Testergebnissen fiuhren.

L] Ein falsch-negatives Testergebnis kann auftreten, wenn der
Gehalt an viralem Antigen in einer Probe unter der
Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Probe nicht
sachgemaR entnommen oder transportiert wurde; daher
schlieBt ein negatives Testergebnis die Moglichkeit einer SARS-
CoV-2 Infektion nicht aus.



. Ein positives Ergebnis schlieRt eine Ko-Infektion mit anderen
Pathogenen nicht aus.
. Monoklonale Antikérper koénnen SARS-CoV-2 Viren mit

geringflgig veranderten Aminosaurewerten in der Region des
Zielepitops unter Umstdanden nicht oder mit geringerer
Sensitivitat erkennen.

. Die Menge an Antigen in einer Probe kann mit zunehmender
Krankheitsdauer abnehmen. Proben, die nach dem 5.
Krankheitstag entnommen wurden, sind im Vergleich zu einem
RTPCR-Test mit hoherer Wahrscheinlichkeit negativ.

. Die Tests zielen auf die Nukleocapsid-Proteine. Die
Leistungsfahigkeit wird durch Mutationen im Spikeprotein
nicht beeinflusst. Mutationen im Nukleocapsid-Protein sind
zukinftig nicht ausgeschlossen.

LEISTUNGSMERKMALE

Die klinische Leistung des Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-
Schnelltest wurde in prospektiven, randomisierten
Einfachblindstudien ermittelt. Insgesamt 365 nasopharyngeale
Proben symptomatischer und asymptomatischer Patienten wurden
innerhalb von 5 Tagen nach Auftreten der ersten Symptome
gesammelt. Die Leistung des Sets wurde mit den Ergebnissen eines im
Handel erhéltlichen molekularen Tests verglichen. Die PCR-Vergleiche
benutzen einen Nasopharyngealabstrich.

Tabelle 1: klinische Studie nasopharyngeal (Nase-Rachen)

Green Spring SARS- PCR-Vergleich Gesamt
COV-2-Antigen- Positiv Negativ
Schnelltest-Set

Positiv 150 0 150
Negativ 5 210 215
Gesamt 155 210 365
Sensitivitat 96,77% (95%KI: 92,24-98,81%)
Spezifizitat 100,00% (95%KI: 97,76-100%)
Genauigkeit 98,63% (95%KI: 96,89-100%)

PPA(Ct< 37): 96,77% (150/155), (95%KI: 92,24-98,81%)
NPA(Ct< 37): 100,00% (210/210), (95%K: 97,76-100%)

Fiir die anterior-nasale Abstrichmethode wurden insgesamt 298
Proben symptomatischer und asymptomatischer Patienten innerhalb
von 5 Tagen nach Auftreten der ersten Symptome gesammelt. Die
Leistung des Sets wurde mit den Ergebnissen eines im Handel
erhéltlichen molekularen Tests verglichen. Die PCR-Vergleiche
benutzen einen Nasopharyngealabstrich.

Tabelle 2: klinische Studie anterior-nasal (Nase-vorne)

Green Spring SARS- PCR-Vergleich Gesamt
COV-2-Antigen- Positiv Negativ
Schnelltest-Set

Positiv 154 [ 154
Negativ 6 138 144
Gesamt 160 138 298
Sensitivitdt 96,25% (95%KI: 91,65-98,47%)
Spezifizitdt 100,00% (95%KI: 96,62-100%)
Genauigkeit 97,99% (95%KI: 96,97-100%)

PPA(Cts 37): 96,25% (154/160), (95%KI: 91,65-98,47%)
NPA(Cts 37): 100,00% (138/138), (95%KI: 96,62-100%)

Fur die Speichel Abstrichmethode wurden insgesamt 298 Proben
symptomatischer und asymptomatischer Patienten innerhalb von 5
Tagen nach Auftreten der ersten Symptome gesammelt. Die Leistung
des Sets wurde mit den Ergebnissen eines im Handel erhéltlichen
molekularen Tests verglichen. Die PCR-Vergleiche benutzen einen
Nasopharyngealabstrich.

Tabelle 3: kiinische Studlie Speichel (Lolli- Test)

Green Spring SARS- PCR-Vergleich Gesamt
COV-2-Antigen- Positiv Negativ
Schnelltest-Set

Positiv 147 0 147
Negativ 13 138 151
Gesamt 160 138 298
Sensitivitat 91,88% (95%KI: 86,22-95,43%)
Spezifizitat 100,00% (95%KI: 96,62-100%)
Genauigkeit 95,64% (95%KI: 93,32-97,96%)

PPA(Cts 37): 91,88% (147/160), (95%KI: 86,22-95,43%)
NPA(Cts 37): 100,00% (138/138), (95%KI: 96,62-100%)

KREUZREAKTIVITAT

Es wurden keine Kreuzreaktionen mit potenziell kreuzreaktiven
Substanzen auRer dem SARS-Coronavirus beobachtet.

Potentieller Kreuzreaktant Konzentration Kreuzreaktivitat
(Ja/Nein)
Influenza A 1.6 x 10° TCIDsp/mL NEIN
Influenza B 1.6 x 10°TCIDsg/mL NEIN
Human coronavirus HKU1 1.6 x 10° TCID5o/mL NEIN
Human coronavirus 0C43 1.6 x 10° TCIDs0/mL NEIN
Haemophilus influenzae 2.2x 10° TCIDso/mL NEIN
MERS-coronavirus 2.1x10° TCIDso/mL NEIN
SARS-coronavirus 3.2 x 10° PFU/mL A
IAdenovirus C1 1.5 x 10% TCIDso/mL NEIN
IAdenovirus 71 1.5 x 10° TCIDso/mL NEIN
Candida albicans 4.2 x10° CFU/mL NEIN
Respiratory syncytial virus 5.1x 10° TCIDsg/mL NEIN
Enterovirus 5.4 x 10° TCIDso/mL NEIN
Malaria 2.2 x 108 CFU/mL NEIN
Dengue 1.2 x 10° TCIDs0/mL NEIN
Human coronavirus NL63 1.7x 10° TCIDso/mL NEIN
Human coronavirus 229E 2.2 x10° TCIDsg/mL NEIN
Streptococcus pneumoniae 1.1 x 108CFU/mL NEIN
Pneumocystis jirovecii (PJP) 1.0 x 10° TCIDs0/mL NEIN
Legionella pneumophila 1.4 x 108 CFU/mL NEIN
Chlamydia pneumoniae 1.1 x 108 IFU/mL NEIN
HumanMetapneumovirus(hMPV) | 4 1 10° TCIDso/mL NEIN
Parainfluenza virus 1 1.0x 10° TCIDsp/mL NEIN
Parainfluenza virus 2 1.0 x 105 TCIDsg/mL NEIN
Parainfluenza virus 3 3.5 x 10° TCIDsg/mL NEIN
Parainfluenza virus 4 1.4 x 10° TCIDs0/mL NEIN
Rhinovirus 1.3 x 10° PFU/mL NEIN
Mycoplasma pneumoniae 1.8 x 108 CFU/mL NEIN
Bordetella pertussis 1.5 x 108 CFU/mL NEIN
Mycobacterium tuberculosis 1.0x 108 CFU/mL NEIN
Konzentrierte menschliche 100% NEIN
Naseninhalte reprasentativ fur
normale respiratorische
mikrobielle Flora
Streptococcus pyogenes 1.0x 108 CFU/mL NEIN




INTERFERENZ

SARS-CoV-2-Antigen-Nasentupferproben wurden mit einer der
folgenden Substanzen auf bestimmte Konzentrationen versetzt und
in mehreren Wiederholungen getestet. Es wurden keine Falsch-
Positive oder Falsch-Negative gefunden:

Substanz Konzentration | Substanz Konzen
tration

Whole Blood 5% 'l:lAa;g)GEL(Na 6%vV/v

Fluticasone 4%v/jv Mucin 0.54%

Propionate

CVS Nasal 1.6mg/

Drops(Phenyle 17%v/v Ricola(Menthol) m.L

phrine)

Tamiflu Afrin

(Oseltamivir 6mg/ml (Oxymetazoline 14%v/v

Phosphate) )

Sucrets CVC Nasal

(Dyclonin/Men | 1.4 mg/mL Spray(Cromolyn | 16%v/v

thol) )

Chloraseptic Nasal Gel

(Menthol/Ben 1.8 mg/mL (Oxymetazoline 9%v/v

zocaine) )

:ﬁ(’;iﬁpathlc( 1:10dilution Mupirocin i‘nzg/mL

Ore Throat Fisherman’s 1.3mg/

Phenol Spray 16%v/v Friend mL

Tobramycin 5 pg/mL Zicam 4%v/v

NACHWEISGRENZE (ANALYTISCHE EMPFINDLICHKEIT)

Die Nachweisgrenze (LOD) fur den Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-
Schnelltest betragt 4 x 102 TCIDso/mL. Die LOD fiir Green Spring ® SARS-
CoV-2-Antigen-Schnelltest-Set wurde ermittelt unter Verwendung von
Limiting Dilution einer durch Gammabestrahlung inaktivierten
Virusprobe. Die Probe wurde in einer Konzentration von 1,3 x 10
TCIDso/mL bereitgestellt.

HIGH-DOSE-HOOK-EFFEKT

Im Rahmen der LOD-Studie wurde die héchste Konzentration der
Probe (TCIDsp von 1,3 x 10° TCIDso/mL) getestet. Es wurde kein Hook-
Effekt festgestellt.

WEITERE PRODUKTINFORMATIONEN
Hersteller: Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd

101,201,301, D Building, No.2 Industrial Avenue, Buxin
Village, Buxin Community, Dapeng Subdistrict Office, Dapeng
New District, Shenzhen, 518120 China

EU-Bevollmichtigter: Obelis s.a. c €

Bd Général Wahis 53, 1030 Brussels Belgium

Importeur: Better AG
General-Guisan-Str. 8
6300 Zug, Schweiz
Tel: +49 (0) 30 62 93 34 20
Email: info@O0demShop.de
Shop: www.OdemShop.de

SYMBOLBESCHREIBUNG
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Green Spring Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co. ltd.

Authorization

It is hereby certified and declared that the company:
Our Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co.,Ltd. is a legally established and
-manufacturing(COVID- 19(2019-nCoV) Coronavirus IgG/IgM Rapid Test Kit.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit . ARS-CoV-2 Neutralizing Antibody Rapid Test Kit)

based enterprise Its main place of business is located in 101,201,301,D Building,

“Better AG” located in General-Guisan-Str. 8, 6300 Zug, Switzerland Is authorized to

import, sell, distribute the "Green spring” branded goods in Europe, Asia and Africa.

We hereby confirm the authenticity of the antigene tests sold by this distributor.

The authorization period is from May 24,2021 to May 23.2025

Authorized company rfam

Date: May 24,2021
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creenspring Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd

The Statement on detection of mutant viruses

WHO held an emergency meeting on 26 November 2021 to discuss the recently
discovered mutant strain of the novel coronavirus B.1.1.529. After the meeting, WHO
issued a statement, has designated B.1.1.529 as a "Variant of Concern" , named
Omicron.

The B.1.1.529 variant was first reported to WHO from South Africa on'24 November 2021
and the first sample infected with the mutant strain was collected on 9 November,the
WHO said in a statement .This variant has a large number of mutations, some of which
are concerning

Preliminary studies suggest that this variant causes an increased risk of reinfection in
humans compared to other "concerns" variants. The-number of cases of this variant
appears to be increasing in almost all provinces in'South Africa.

Since the outbreak of the SARS-CoV-2 virus, it has been reliably reported that there have
been at least hundreds of mutations in'the gene sequence, all of which have resulted in
the virus being more infectious and more pathogenic. The most famous strains include
Alpha, which first appeared in Kent, England, Beta in South Africa, Gamma in Brazil,
Delta in India and Mu which was first discovered in Colombia and officially named by the
WHO on August 30. And Omicron, recently discovered in South Africa. Among them,
Omicron variant virus has recently invaded many countries and regions around the world
with its strong infegctivity and pathogenicity.

The new coronavirus (SARS-CoV-2 or 2019-nCoV) is a non-segmented forward RNA
virus. This is‘the cause of the new type of coronavirus pneumonia (COVID-19), which is
highly contagious in humans. The SARS-CoV-2 virus has several structural proteins,
including spikes (S), envelope (E), membrane (M) and nucleocapsid (N).

The SARS-CoV-2 virus has the characteristics of strong nucleocapsid (N) protein stability.
The mutant virus strains that have been found worldwide are derived from the
SARS-CoV-2 20B/GR evolutionary strain (lineage B.1.1.7), including many mutation, the
mutation location is the spike (S) protein of the new coronavirus, which is the location
where the SARS-CoV-2 virus uses to bind to the cell's ACE2 receptor.
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Add: D Building, National Biological Industrial Park of Marinelife, No.2 Binhai Road, Dapeng,
Shenzhen, 518120, China.

The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit produced by Shenzhen Lvshiyuan
Biotechnology Co., Ltd. is used for in vitro qualitative detection of SARS-CoV-2 virus
nucleocapsid (N) protein in human nasopharyngeal , oropharyngeal , anterior -nasal or
saliva samples.

It can be seen that the mutation sites of mutated virus strains including Omicron strain

have no effect on the detection rate of the kits produced by our company. The kit is
suitable for assay of the SARS-CoV-2 variant virus called ‘Omicron '.

Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology .Co., Ltd.

Chief Director :Mr Jiang Date: 28th November .2021

Tel: +86-755-28438788 Fax: +86-755-28938800



ISO 13485 AUEIEF 1SO 13485 certification

OGS

Certificate CN20/42084

The management system af

Shenzhen Lvshiyuan
Biotechnology Co., Ltd.

101, 201, 301, Building D, No. 2, Industrial Avenue, Buxin Village,
Buxin Community, Dapeng Subdistrict Office, Dapeng New District,
Shenzhen, Guangdong, 518120, P.R. China

has been assessed and certified as meeting the requirements of

ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016

For the following activities
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Design, Manufacture and Distribution of Dry Fluorescent
Immunoassay Instrument and In Vitro Diagnostic Test Kits
(ELISA, Colloidal Gold) for SARS-CoV-2, Influenza A and Influenza B.

' This certificate is valid from 2 March 2021 until 13 June 2023
: aﬁmvﬂdwwmmmawsmhmmm
: - Recertification audit due before 26 May 2023

Issue 2. Certified since 14 June 2020

Authorised by

=

SGS Uniled Kingdom Lid
Rossmore Business Park Ellesmere Port Cheshire CHE5 3EN UK 0005
t+44 (0)151 350-8866 F+44 (0)151 350-8600 www.s08.com

HC 5GS 13485 2016 0118
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1S09001 AUENEF 1S09001 certification

CERTIFICATE OF REGISTRATION

The Quality Management Systems of

Shenzhen Lvshiyuan
Biotechnology Co., Ltd

Unified Social Credit Code:914403007576264357

Registration address. 101, 201, 301, D Building, No.2 Industrial Avenue, Buxin Village, Buxin
Community, Dapeng Subdistrict Office, Dapeng New District, Shenzhen
Production address:D Building, National Biological Inclustrial Park Of Marinelife, Binhai No.2
Road, Dapeng, Shenzhen

has been assessed by GIC and complying with

GB/T19001-2016/1SO9001:2015

For the following activities

Research and development, production and service of
food safety testing kits, animal disease diagnostic kits
and test cards

Date of Issue: 13 February 2019 Date of Expiry: 12 February 2022

Date of Initial Certification: 13 February 2019
Certificate No.: J19Q2GZ8012523R0M

The granting of this certificate does not mean that the certificale holder can avoid
any legal obligation. If the products or activities covered in the scope of
certification require administrative license, the certificate shall be anly valid within
the scope of administrative licensing. The registered arganization shall be subject
to regular annual supervision by GIC, and the continual validity of the certificate is
base upon conformity of audit. Please scan two-dimension code at lift to find the
certificate information. This cerlificate can be queried at Certification and
Accreditation Administration of the People's Republic of China official website
Scan for certificate status (www. cnca.gov.cn) & GIC website (www., gicg.com.cn)

Signature: MV’«

Guardian Independent Certification Ltd
Registered in Engiand JAS-ANZ

GIC WeChat public number

Sovereign House 212-224 Shaftesbury Avenue London England WC2H BHQ
HW by Member of IAF MLA
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Germany BfArM Approval of antigen tests for professional testing
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und Medisnarodukls . A ntigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (D Impressum 82

ste der Antigen-Tests zur professionellen Anwendung zum direkten Erregemachweis des Coronavirus SAR!

diz Gegenstand des Ans

nichs nach § 1 5atz 1 der "Yercrdriung zum Anspruch auf bestimmte Testungen fur den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit dem Caronavirus SARS-Col-2 {Coranavinis-

Testverordnung — Testv)

*  Allgemeine Hinweise

Diaz BfArh stelit hier 2ine Liste nach §7 Satz 7 TestV der Antigen-Tests zum direkten Erregemachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 bersi, die vom Hersteller zur p i llen A ek i sinel
{..Sehnelltests") und nach Kenntris des BfArM eine CE-Kennzaichnung tragen,

Das BfArM hat zum 25.08.2021 gine Anderung der Liste dahingehend vorgenommen, dass ab diesam Tag keine Daten zu Vertreibern mehr in der Ubersicht aufgefiihrt wardan.
Hintergrund ist. dass die Verriebskanals entsprechender Tests nach unserer Kenntnis inzwischen gut etabliert sind, Verireiberlisten einzelner Tests nicht mehr volistandig die Vertriebssiteation wiedergeben und es fir

professior Arweader genigend Altemativen fir diz Ermittlung potentieller Yertraiber sines entsprechenden Antigenschnefiasts ginh
End gen o b henden Li: ader N dge Tur in die il i kiinnen nur vam Herstaller des Tests, seinem achti oder einem vom Hersteller
schriftlich beauf Ver bevol t b werden.

Weitere Himveize zur vom BIAM bersitgestellten Liste sowie zu den der Sonderzulassung durch das BfAM, Aufnahme in die Liste und ggfs auch Streichung von der Liste zugrundsliegenden Verfahren und Kntenan
finden Sie auf unserer Webssite zu Antigentasts auf SARS-CoV

Eine MarktGbersichi nach §1 Satz 1 TestV zu Ant
unter diesem Link

zur Ei | kbesti sind {.Selk ) findan Sie

2um direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2. die vom H

Alle Daten gemaf Ubermitthing des Herstellers. verbindlich sind ausschiieBlich die Angaben in den jeweiligen Gebrauchsinformaticnen

Dig Angabe it von SARS-Cov-2

Antigerschnelltests ab [sishe Websete ¢

Evaluierung PEI" bildet die entsprechende, auf der Wehseite des Paul-Ehelich-Inctituts (PED vergffentiichte Ubersicht zur dortigen vergleichenden Evaluiersng der Sa
1}

* 13" bedentet; dass der Test beveits mit positivem Ergebnis durch das PEl evafuiert wurde.

*  Men' bedeutet dass bislang keine entsprachenden Testergebnisse vorlegen,

Im Falle einer nagativen Evsluismung durch das PE streicht das BFArk den entsprechenden CE-gekennzeichnetsn Test von seiner Liste. Fur eine Sonderzulassung ist sine paositive Evaluierung des PEl sine zwingende
Voraussetrung,

Hinweis: Eine aktuelle Ubersicht der SAR5-CoV.2-Tests, die von den ail tgli itig fir COVID-18- q i ini: werden und damit fiir das EU
Digital COVID-19 Certificate” beriicksichtigt werden kéinnen, finden Sie im entsprechenden Dokument der Eurcpéischen Ki ssion: Link zum Dok

Tiv | lushiyuan | Bictianen [E Zusickaman

Hersteller Europaischer Bevollmachtigter Sensitivitat Spezifitat
Evalufen.. ‘e Tixige il
Test-1ID Handelsname FEI Mame = Stadt Land  Name Stadt Land  Testo... % Vertraue... = Vertraue... Gebrauc.
intervall intervall
= b £ D:f sgon L2- Tonas %
. N Obedis 5.2 Eirisset [ |ohre il Biohos 10,0 G L
i 9
Gerdty o
poC
ATIE8/2Y 1 _ - N Obels 5.3, BE fehne 9677 10000 Sl
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Germany BfArM Approval of antigen tests for self-testing
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PEI iAUEHEFS Paul-Ehrlich-Institut certification

/
Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel 5 5 = 2 w
Federal Institute for Vaccines and Biomedicines Pa u l Eh ri ICh lnStItUt '@
12.02.2021

Comparative evaluation of the sensitivities of SARS-
CoV-2 antigen rapid tests

Aim

Comparison of different antigen rapid tests with using identical sample material

Material
Pools from nasopharyngeal and oropharyngeal swabs.

Dry swabs were included in PBS; moist swabs were already included in the transport media of
various compositions. Pools are random mixtures obtained from up to 10 samples of
comparable CT values diluted 1:10 in negative samples in PBS. The CT values of a pool were
determined by means of different PCR assays, and the putative number of RNA copies
calculated with the aid of the INSTAND standards. In the case of the PCRs used, a CT value of
25 corresponds to around 10° RNA copies/mL. 18 samples each were analysed with CT<25, 23
samples with CT between 25 and 30, and 9 samples with CT=30. The replication of the virus in
cell culture was determined as a possible correlate for infectiousness as another characteristic
of the samples.

Method

The pools were aliquoted, frozen, shipped, and thawed for evaluation of the tests. For each test,
50 pL of the pool were analysed using the components of the test provided, e.g. swabs.
Laboratories participating in the comparative evaluation included the Robert Koch-Institut, the
Paul-Ehrlich-Institut, the reference laboratory for coronaviruses (Charité), and the Institute for
Microbiology of the German Army (Bundeswehr).

Summary

This comparative evaluation of a large number of SARS-CoV-2 rapid antigen tests (point of care
tests; POCT) of different designs and manufacturers with the same sample set allows an
overview of the current state of art regarding sensitivity. The results do not allow any
conclusions regarding specificity of the tests.

Those POCTs which have up to now been included in the evaluation and have been assessed
as reflecting the current state of the art are listed in the table below. Other tests, which were
assessed as not reflecting the state of the art were deleted from the list of the Federal Institute
for Drugs and Medical Devices (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM).
This comparative evaluation is constantly continued, and the table is amended accordingly.

You should be aware that this comparative evaluation can only cover a random sample
of the SARS-CoV-2 rapid antigen tests listed by the BfArM, thus eligible for refunding,
and that many other products could not (yet) be taken into account, despite the interests
on the part of the manufacturers/distributors.

Contact
Email: sarscov2ivd@pei

Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51-59
63225 Langen, Germany www.pei.de
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Last updated: 12.02.2021
Overview of SARS-CoV-2 Antigen Rapid Tests

Assessed as Reflecting the Current State of the Art

Name of Test Manufacturer (Distributor)

Panbio™COVID-19 Ag Rapid Test Device Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH

(NASOPHARYNGEAL)

RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen R-Biopharm AG

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test SD BIOSENSOR (Roche Diagnostics
GmbH)

NADAL® COVID-19 Ag Schnelltest nal von minden gmbh

STANDARD™ F COVID-19 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 MEDsan GmbH

TestNOW® - COVID-19 Antigen Affimedix

NowCheck® COVID-19 Ag Test BIONOTE

Coronavirus Ag Rapid Test Cassette (Swab) Zhejiang Orient Gene Biotech Co. Ltd

Sofia SARS Antigen FIA Quidel 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 Becton Dickinson

SARS-CoV-2

GenBody COVID-19 Ag IVC Pragen Healthcare

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test LumiraDX

Exdia COVID-19-Ag-Test Precision Biosensor Inc. (Axon Lab AG)

SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (FIA) Wantai (Beijing Wantai Biological Pharmacy
Enterprise Co., Ltd.)

SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest Xiamen Boson Biotech Co., Ltd
(Medicovid-AG; technomed GmbH; Léwe
Medizintechnik)

COVID-19 Antigen Schnelltest (Colloidal Gold) | Joinstar Biomedical Technology Co., Ltd
(CIV care impuls Vertrieb)

mo-screen Corona Antigen Test Molab GmbH

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card MP Biomedicals Germany GmbH

Lyher Novel Coronavirus (COVID-19) Antigen Hangzhou Laihe Biotech Co., Ltd. (Lissner

Test Kit (Colloidal Gold) Qi GmbH)

AMP Rapid Test SARS-CoV-2 Ag Ameda Labordiagnostik GmhH

Clungene COVID-19 Antigen Rapid Test Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.

GensureTM COVID-19 Antigen Rapid Test Kit GenSure Biotech Inc.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd

Hightop SARS-CoV-2 (Covid-19) Antigen Rapid Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.

Test

Rapid Covid-19 Antigen Test (Colloidal Gold ) Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd

Page 2/3
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Name of Test

Manufacturer (Distributor)

Safecare COVID-19 Ag Rapid Test Kit (Swab)

Safecare Biotech Hangzhou Co., Ltd.

QuickProfile Covid-19 Antigen Test Card

LumiQuick Diagnostics, Inc.

Covid 19 Antigen Schnelltest

BioRepair GmbH

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

Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd.

CAT Antigen Covid Rapid Test

Oncosem Onkolojik Sistemler San. Ve Tic.
A.S.

ScheBo SARS-CoV-2 Quick Antigen

ScheBo Biotech AG

Nova Test SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

Atlas Link Technology Co., Lid.

Toda Coronadiag Ag

Toda Pharma

Humasis COVID-19 Ag Test

Humasis Co., Ltd.

Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.

Neuartiges Coronavirus (2019-nCoV)-
Antigentest (Kolloidales Gold);

Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test
(Colloidal gold)

Xiamen AmonMed Biotechnology Co.,Ltd.

COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal
Gold)

Canea COVID-19 Antigen Schnelltest

Core Technology Co., Ltd.

fluorecare COVID-19 SARS-CoV-2 Spike Protein
Test Kit (Colloidal Gold Chromatographic
Immunoassay)

Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd

Tetsealabs® Rapid Test Kit COVID-19 Antigen
TestC tte

Hangzhou Testsea Biotechnology Co., Ltd

Lysun COVID-19 Antigen Rapid Test Device
{Colloidal Gold)

Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Lid.

Page 3/3
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Biotechnology Co, Ltd i lah Rapic Tset Kit

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

Flu A 8 Flu B 8 COVID-19 Ag Rapld Test
Coronavinus (SARS -Cov-2) Antigen Rapid
sampling and detection tube (Colloidal
Gold}

COMID-19 Antigen Saliva Rapld Test Kit
{Collpidal G
SARS-Col-2 Meutrallzing Antlbody Test Kit
(ELISAY

SARS-CoV-2 Neutrallzing Antibody Test Kit
SARS-CoV-2 Neutralizing Antibody Rapid
Test KiKColloidal Gold)

SARS-CoV-2 Meutrallzing Antlbody Test Kit
{Immuncfieorescence Assay)
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COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods Database

Home » COVID-18 in Vitro Diagnostic Medical Devices » COVID-19 In Vitro Diagnostic Medical Device - detail

COVID-19 In Vitro Diagnostic Medical Device - detail

Green Spring SARS-CoV-2 Antigen-Rapid test-Set

Manufactured by Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd., China - https:iiwww.lsybt.com/ [3

Davice identification number 2108

CE Marking & Yes

HSC common hst & Yes

HSC mutual recognition & Yes

Format Manual, Near POC | POC

Physical Support Lateral fiow

Targst Antigen

Spacimen Anterior nasal swab, Masal swab, Nazopharyngeal swab, Oropharyngeal swab
Pathogens delected Coronaviruses (HCaV), SARS-CoV

Lineanes detected B 117 (Untsd Kingdom), B.1.351 (South Afrca), P1 {Japan/Brazit),
Commercial Status Commercialsed

Last Update 2021-07-07 (5:24:52 CET

Commants Der Green Spring® SARS-CoV-2-Anfigan-Schnalltest dient dam schnellen qualitativen

Nechweis des Nukleocapsid-Protein-Antigens von SARS-CoV-2 in menschlichen Nasen-,
Nasen-Rachen oder Rachenabstnchproben Die Ergebrisse dienen dem Nachwes von SARS
Co\-2-Antigenan
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BAHLFI 5 42 BA Whitelist of Austria

Uberlne  Voranstaengea  Kontakt  Whafunew  Jamiroirabelt  leprossum  Detonschutzaridiineng " Deutseh
Bundesamt fiir
Sicherheit im
Gesundheitswesen
BASG g v

Stariseite / FlrUniemenmen / Mesizinprodukte ; COVID-19 | SERS-OnY-Z-anwgonschnadiastegsier

SARS-CoV-2-Antigenschnelltestregister

Das SARS-CoV-Z-Antig cistar lstel alle SARS-CoV-2-Anlg walcha bis Tum geg gen Zeitpunkt gemsh § BT Abeatz 4 Medizinproduktegesetz
2021 beim Bundesami 1r Slcherbedt im Gesundheltswesen singemeldet worden, Durch Engabe des Produk {erstelers, kefrbringers oder limichtigten in das
Suchfeld kann erhoben werder, ob der SARS-CoV-2-Antigznschneiltest singemeidet wurde,

‘Weltera Hinweize zu den barelipestellten Daten findan Ste har

Ieshiyuar Sortigrung: -~ Herstoller =

Green Spring ®SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

Inverkehrbringer Hersteller Bevollméchtigter

Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co. Ltd Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co. Ltd D Obelis s.a. Bd General Wahis 53, 1030 Brussels
D Building, National Biological Industrial Park of Building, Natioral Biological Industrial Park of Belgium

Marinelife, No.2 Binhal Road, Dapeng, Shenzhen, Marinelife, No.2 Binhal Road, Dapeng, Shenzhen,

China China

REF-Nummes

Information llegt nicht ver.

PEl-Bewertung
Information liegt nicht var.
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Sehwalzerische Eidgencisensehialt il gosvissinachast Depatienant ans innse ECE
Confbderation susse Bundesamt for Gesundhe 845G
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e SARS-Cov-2
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%?Iﬂﬂ lIE:FE Registration Certificate of UK

Medicines & Healthcare products
Regulatory Agency

Medicines & Healtheare products

Regulatory Agency

10 South Colonnade
Canary Wharf
London

El4 4PU

Umted Kingdom

gov.uk/mhra

PureUKCA Ltd

59

St. Martin's Lane
Middlesex

London

WC2N 4J8

England, United Kingdom

09 September 2021

Dear Avril Huang

We are pleased to confirm that the application to register or update an existing registration for the following
manufacturer, which you submitted on 09 September 2021 has been reviewed:

Application reference: 2021090901215399

Manufacturer organisation: Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co.,Ltd.

Address:

D Building, No.2 Industrial Avenue, Buxin Village, Buxin Community, Dapeng Subdistrict Office, Dapeng
New District, Shenzhen, 518120 China

Shenzhen

518120

China

Manufacturer registration status: Registered

Device(s):



GMDN term Status Comment

SARS-CoV-2 antigen IVD, kit,

immunochromatographic test (ICT), rapid Registered

Please note this letter does not represent any form of accreditation, certification or approval by the UK Competent
Authority.

[f you stop placing devices on the market or if you are not complying with the Regulations, you should inform us
so that we can amend our records. You should be aware that it is an offence to place on the market UKCA or CE
marked devices that do not comply with the regulations.

Please inform us of the following chargeable changes:
1. company/organisation information e.g. name and address
2. additional devices (GMDN code or term)

Please also use the Devices Online Registration Database (DORS) to tell us of the following changes e.g. removal/
discontinuation of a device (GMDN) or product from your registration record, change of contact person, telephone
number and/or email address, for which payment of our statutory fee does not apply.

Please note that the name and address of manufacturer, UK Responsible Person or Authorised Representative
(Northern Ireland only) and devices that have been registered will be published on our Public Access Registration
Database (PARD).

The account number for your company/organisation is 0000018481.

Yours sincerely,

Ngozi Onyeukwu
Device registrations service

Devices division
MHRA



o = VEMHIE Registration Certificate in Netherlands

CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

> Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag

Kingsmead Service B.V.
T.a.v. de heer Jeff
Zonnehof 36

2632 BE Nootdorp

Datum: 18 november 2021
Betreft: aanmelding In-vitro diagnostica

Geachte heer Jeff,

Op 1 november 2021 ontving ik uw notificatie krachtens artikel 4, eerste lid van
het Nederlandse Besluit in-vitro diagnostica (BIVD) om onder de bedrijfsnaam
Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co.,Ltd met Europees gemachtigde Kingsmead
Service B.V. onderstaand product als in-vitro diagnosticum op de Europese markt
te brengen.

Het product staat geregistreerd als in-vitro diagnosticum onder nummer:

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold)
(geen merknaam) (NL-CA002-2021-62947)

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

In alle verdere correspondentie betreffende bovenvermeld product verzoek ik u dit
nummer te vermelden. Aan dit nummer kunnen geen verdere rechten ontleend
worden, het dient alleen om de notificatie administratief te vergemakkelijken.

De registratie van in-vitro diagnostica als medisch hulpmiddel op grond van de
Classificatiecriteria (Bijlage II) 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).

Farmatec

Bezoekadres:
Hoftoren
Rijnstraat 50
2515 XP Den Haag

T 070 340 6161

http:d/hulpmiddelen. fammatec.nl

Inlichtingen via:
medische_hulpmiddelen@
minvws.ni

Ons kenmerk:
CIBG-20216547

Bijlagen

Uw aanvraag
1 november 2021

Correspondentie uftsiuitend
richten aan het retouradres met
vermelding van de datumn en
het kenmerk van deze brief.
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Notificatie van in-vitro diagnostische medische hulpmiddelen impliceert dat de
fabrikant, Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co.,Ltd de CE-conformiteitsmarkering
heeft aangebracht op het desbetreffende product alvorens het in een EU-lidstaat in
de handel te brengen. Zodoende garandeert Kingsmead Service B.V. dat het in-
vitro diagnosticum voldoet aan de essentiéle eisen zoals opgenomen in bijlage I bij
Richtlijn 98/79/EG (en in het daarmee corresponderende onderdeel 1 bij het besluit)

Volledigheidshalve wijzen wij u erop dat een in-vitro diagnosticum moet voldoen
aan de eisen uit het BIVD. Het BIVD is gebaseerd op Richtlijn voor in-vitro
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 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
jurisprudentie uiteindelijk aan de nationale rechter is om te bepalen of een product
onder de definitie van in-vitro diagnosticum valt.

Let op:

de notificatie van uw 'IVD Algemeen’ product vervalt per 26 mei 2022.

Valt uw IVD product onder een hogere risicoklasse (lijst A, B of zelftesten)? Dan
mag uw product tot en met uiterlijk 25 mei 2025 op de markt blijven als IVD
product.

De Staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,
namens deze,

Afdelingshoofd
Farmatec

Dr. M.]. van de Velde
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Order No.: 0G 0117-2020
Ref No.: BS 0171-2020

Annex A - List of Devices

(Recital 29 of the Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices)

Catalogue -
Commercial 3 Short description and GMDN/
reference e Generic Device Term i e, EDMS Code Class
number
SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 (Covid-19)

Antigen Rapid Test Kit is
used to quanlitatively
detect antigen of the
novel coronavirus in

nasal swab.

SARS-CoV-2 | (COVID-19)
GF102B1 | Antigen Rapid| Antigen Rapid
Test Kit Test Kit
(Colloidal Gold)

15.04.80.19 | Others

Obelis s.a.




CE j\iE CE certification

lis

EUROPEAN AUTHORIZED
REPRESENTATIVE CENTER

'CERTIFICATE
IVD NOTIFICATION

Ref No.: BS 0171-2020 BELG[UM
Order No.. OG 0117-2020 Date: 19/11/2020

THIS IS TO CERTIFY THAT. ACCORDING TO THE COUNCIL DIRECTIVE 98/79/EC. OBELIS S.A. (O.E.A.R.C)

PERFORMED ALL NOTIFICATION DUTIES AND RESPONSIBILITIES AS THE EUROPEAN AUTHORIZED
REPRESENTATIVE (EC REFP) OF:

SHENZHEN LVSHIYUAN BIOTECHNOLOGY CoO., LTD.

ADDRESS: 101, 201, 301, D BUILDING, NO. 2 INDUSTRIAL AVENUE, BUXIN
VILLAGE, BUXIN COMMUNITY, DAPENG SUBDISTRICT OFFICE,
DAPENG NEW DISTRICT, SHENZHEN, 518120, CHINA

AS STIPULATED AND DEMANDED BY THE AFOREMENTIONED DIRECTIVE.

The Manufacturer declares that the IVD devices comply with the Directive including all essential requirements.

The Manufacturer has provided Obelis s.a. (O.E.A.R.C.) with all the appropriate declarations according to the 98/79/EC
Directive — article 10 requirements including the EC Declaration of Conformity confirming that his In-Vitro Diagnostics

medical devices, as stipulated here above, are fulfilling the applicable requirements of the European Council Directive
98/T9/EC

The notification of the following In-Vitro Diagnostic medical devices has been completed by Obelis s.a. (O EAR.C.)on
the 18/11/2020 in compliance with the European Council Directive 98/79/EC - article 10 requirements.

IN-VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICES: PLEASE SEE ANNEX A - LIST OF DEVICES ( 1 PAGE, | DEVICE)

As of the 19/11/2020, and as long as the manufacturer will continue complying with the hereabove mentioned
requirements® he therefore:

- Is required to affix the CE marking on these devices;

- Place these devices in the Territory of Belgium and/or the other EEA Member States (excluding territories not in
alignment with Decision 2010/227/EU)

Mr. G. Elkayam CEO
O_beh‘s sa

éé‘ N, Obelis European Authorized Representative Center is a member of the European Association of
i ir Authorized Representatives (E.AAAR.), 1SO 9001 : 2015 and 150 13485 : 2016 certified in

" accordance to the profession of a European Authorized Representative.

*This is nof 2 CE mank and is orfy provided
n;-m‘mmozpul

** Thes Certificate will be automatically void if the notification is rejected by the EU Authorifies or upon termination of the EAR
agreement

Rleaistearad Address: Bd. Général Wahis 53- 1080 Brussels | Renisterad Offics Address: Bd Brand Whitlock 30, B—1200 Brussels- Begium




Declaration of Conformity

According to annex Il of the Council Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical device
We,

Company Name: Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd.
Address: 101, 201, 301, D Building, No. 2 Industrial Avenue, Buxin Village, Buxin Community,
Dapeng Subdistrict Office, Dapeng New District, Shenzhen 518120 China

Declare under our sole responsibility that the following in vitro diagnostic medical devices
other than those covered by annex Il and devices for performance evaluation

List of Products:
1. SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold)

Meet the provisions of the Council Directive 98/79/EC concerning medical devices which
apply to them.

Undersigned declares to fulfill the obligations imposed by Annex Ill section 2 to 5:

- availability of the technical documentation set in Annex lIl (section 3), allowing the
assessment of conformity of the product with the requirements of the Directive.
the manufacturer shall take necessary measures to ensure that the manufacturing
process follows the principles of quality assurance as appropriate for the products
manufactured (Annex Il section 4).
the manufacturer shall institute and keep up to date a systematic procedure to review
experience gained from devices in the post-production phase and to implement
appropriate means to apply any necessary corrective actions (Annex Il section 5).

Conformity assessment was performed according to Article 9 (7) and Annex lll, section 3.
Our current Quality System is formatted to international standards:

e 150 9001: 2015

Attachments — DoC IVD All Others - [D # 00208017 — V1 — 08/11/2017
Page 1of2




Corporate Contact Information

COMPANY NAME: Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd.
COMPANY ADDRESS: 101, 201, 301, D Building, No. 2 Industrial Avenue, Buxin Village,
Buxin Community Dapeng Subdistrict Office, Dapeng New District, Shenzhen 518120 China
RESPONSIBLE PERSON’S name: Jiang Yongqing
Position: Vice Gengral Manager

N

0

TNLE

SIGNATURE :
Date : 2020/11/
Stamp

Attachments — DoC IVD All Others —ID # 00208017 — V1 — 08/11/2017
Page 2 of 2




ﬁﬂﬁ‘éﬁﬁi@ Material Safety Data Sheet

Zis it i i
v ZHONGKE TESTING

AT RFREPRARBRAF

Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd

{RIERE & E GHS $IE 3/ \ 1T liR/According to UN GHS (the 8" revised edition)

MR REHIER
Material Safety Data Sheet

FERER: MERERARBRELUAHE (BEEE)

Product Name: | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold)

%)/ Written by ij 944/ Inspecled by: éﬂw

(Linda) (Jose)

&% PRHEMAERRS CRYD BRAR
ISSUED BY: ZHONGKE SERVICES OF TESTING (SHENZHEN) CO., LTD.

2022 ££ 01 B EPFI Jan. 2022 Print

Y| BHE: 2022501 H05H 1&iTHHA: 2022401 H05H
Compilation Date: Jan. 05, 2022 Revision Date: Jan. 05, 2022

BETTER AG ke < o ey Kontakt:
General-Guisan-Str. 8 o o Fhhy DE: +49 (0) 30 62 93 34 20

6300 Zug, Schweiz H=A CH: + 41 (0) 7158 80 248
Shop: www.OdemsShop.de

E-Mail: info@OdemShop.de

Zum Shop



