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EC DECLARATION OF CONFORMITY

Name and address of the Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.

manufacturer: No.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district, Yuhang
District,311121 Hangzhou,China

We declare under our sole responsibility that

the medical device: COVID-19 Antigen Rapid Test

of class: Other
according to aticle 9 of directive 98/79/EC

meets the provisions of the directive 98/79/EC and its transpositions in national laws which apply to

it. The declaration is valid in connection with the “final inspection report” of the device.

Conformity assessment procedure:Directive 98/79/EC Annex Il

Standards Applied: EN ISO 13485:2016 EN ISO 15223-1:2016
EN ISO 23640:2015 EN 13612:2002/AC:2002
EN 13975:2003 EN ISO 14971:2012
EN ISO 18113-1:2011 EN ISO 18113-2:2011

EN 62366-1:2015

Name and address of the Shanghailnternational Holding Corporation GmbH (Europe)
Authorised Representative: Eiffestrasse 80
20537 Hamburg

Germany

ANEELORARRAT

Hangzhou, July, 15, 2020 Shujian Zheng, al representative
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Elenco dei dispositivi medici

Criteri di ricerca:

Denominazione fabbricante: Clongene

Codice fiscale fabbricante:

Partita IVA / VAT number fabbricante:

Codice nazione fabbricante:

Denominazione mandatario:

Codice fiscale mandatario:

Partita IVA / VAT number mandatario:

Codice nazione mandatario:

Tipologia dispositivo: Dispositivo

Identificativo di registrazione attribuito dal sistema BD/RDM:
Codice attribuito dal fabbricante:

Nome commerciale e modello:

Classificazione CND:

Descrizione CND:

Classe CE (valida solo per dispositivi medici di classe, impiantabili attivi e IVD):

Elenco dispositivi individuati

Dati aggiornati al:15/11/2020

DISPOSITIVO MEDICO/ASSEMBLATO

IDENTIFICATIVO
TIPOLOGIA DI ISCRITTO AL CODICE ATTRIBUITO DAL

NOME

COMMERCIALE CND
DISPOSITIVO REGISTRAZIONE REPERTORIO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE

E MODELLO
BD/RDM
W0105900101 -
REAGENTI PER
COVID-19 ESTRAZIONE E
Dispositivo 1995803 N 5002 ANTIGEN PREPARAZIONE
RAPIDTEST ~ DNAE/ORNA:
BATTERICO E/O
VIRALE
COVID-19 W0105099099 -
ANTIGEN  VIROLOGIA - TEST
Dispositivo 1994817 s COV19AG RAPIDTEST | RAPIDIEPOINT OF
CASSETTE CARE"- ALTRI
W0101060499 -
COVID-19 TEST
Dispositivo 1936714 s CcovID-19 1GG/IGM RAPID  MULTIPARAMETRICI
TEST "POINT OF CARE' -
ALTRI
covipo W0105040619 -
Dispositivo 1994920 N ICOV5002 ANTIGEN

CORONAVIRUS
RAPID TEST
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COVID-19 & SARS-CoV-2
COVID-19 is an acute respiratory infectious disease caused by novel coronavirus (SARS-CoV-2), and people are
generally susceptible. Based on the current epidemiological investigation, the incubation period is 1 to 14 days,
mostly 3 to 7 days. Novel coronavirus includes four typical structural proteins: Spike Protein, Envelope Protein,

Membrane Protein and Nucleocapsid Protein.

S protein

N-protein

Nucleocapsid (N) protein is the most abundant protein with highly conserved in SARS-CoV-2. N protein is

used as the core raw material of rapid diagnostic reagent forimmunology in the market.

Clongene has developed the COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette. The COVID-19 Antigen Rapid Testis a
lateral flow immunoassay intended for the qualitative detection SARS-CoV-2 nucleocapsid antigens in

nasopharyngeal swab and oropharyngeal swab from individuals who are suspected of COVID-19 by their

healthcare provider.
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Kit Contents
Test Cassette

Work Station

=\

ICOV5002-100569

Extraction Tube &
Dropper Tip

Sterilized Swab

Test Cassette

Work Station

Extraction reagents

ICOV5002-100596

Extraction Tube &
Dropper Tip

Sterilized Swab

Extraction reagents
Product Features
S
? Results are clearly visible
ﬁﬁ Suitable for large-scale rapid screening

ce
/ Easy to collect samples
o
V\/. quip q
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' Al Val Vol
Sample pad conjugate pad NC membrane Absorbent pad
. Y Y
SARS-CoV-2 NP mAb conjugated with color microparticles SARS-CoV-2 NP mAb Control line

The COVID-19 Antigen Rapid Test is a lateral flow immunoassay based on the principle of the double-
antibody sandwich technique. If the specimen contains SARS-CoV-2 antigen, a colored test line (T)
would be visible in the result window. Absence of the T line suggests a negative result. The control line
(C) is used for procedural control, and should always appear if the test procedure is performed properly.

The detect specimens include nasopharyngeal swab and oropharyngeal swab.

Oropharyngeal swab

Nasopharyngeal swab

Inadequate specimen collection, improper specimen handling and/or transport may yield false results;
therefore, training in specimen collection is highly recommended due to the importance of specimen
quality to obtain accurate test results.
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Test Procedure

Take nasopharyngeal swab for example.
(2] (3]
Tilt patient's head back about Gently rub and roll the swab, and
70°. Insert sterilized swab through leave swab in place for several
the nostril parallel to the palate. seconds to absorb secretions.

Put an extraction tube on the work
station. Add all of the extraction
reagent into an extraction tube.

L6

(5]
Remove the swab while squeezing
the sides of the tube to extract the
liquid from the swab.

Insert the swab specimen into the extraction
tube. Roll the swab at least 5 times and leave
the swab in the extraction tube for one minute.

Slowly remove swab
while rotating it.

¢

1 minute

8] 9]
Transfer 3 drops (approximately 100uL) to Interpret the test results at 15
the specimen well of the test cassette. minutes. Do not read results
after 20 minutes.

Cover the extraction tube with
(COV'D-W\

a dropper tip tightly.

2 |

3 drops of specimen (approximately 100uL)

15min

-QIA0D

\_/
- a
By
)
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Interpretation of Results

N ) N N
COVID-19 COVID-19 COVID-19 COVID-19 COVID-19
Ag Ag Ag Ag Ag

ID ID ID: ID: ID:

C
T
S

Cc C
T i 2
s S

Positive Negative Invalid

)
am®d
)

Performance Characteristics

Clinical Performance

285 nasopharyngeal swabs were detected by COVID-19 Antigen Rapid Test and the RT-PCR.

: RT-PCR
COVID-19 Antigen Total
Positive Negative
= Positive 64 0 64
CLUNGENE -
Negative 6 215 221
Total 70 215 285

Sensitivity (PPA)= 91.4% (64/70), (95%CI: 82.5% ~ 96.0%)

Specificity (NPA)= 100% (215/215), (95%CI: 98.2% ~ 100%)

The 6 discordant specimens had Ct values of 34, 36, 35.5, 34, 35, 33

The PPA is 98.5% (64/65) (95%CI: 91.8% ~ 99.7%) with specimens of a Ct count <33
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- & Test antigenico COVID-19
L_LINGENE CLUNGENE
=

Solo per diagnostica in vitro

[FINALITA]

Il test antigenico COVID-19 CLUNGENE & un metodo di immunodosaggio a flusso laterale
per la rilevazione qualitativa dell'antigene nucleocapside della SARS CoV-2 in tamponi
nasofaringei e orofaringei di individui sospettati di essere infettati da COVID-19. | risultati
sono per la rilevazione dell'antigene nucleocapside CoV-2 della SARS. L'antigene &
generalmente rilevabile in tamponi rinofaringei e tamponi orofaringei durante la fase acuta
dellinfezione. | risultati positivi indicano la presenza di antigene virale, ma & necessaria una
rilevanza clinica per la storia clinica del paziente e altre informazioni diagnostiche per
determinare lo stato dell'infezione. | risultati positivi non escludono la possibilita di
un'infezione batterica o di una coinfezione con altri virus. L'agente patogeno individuato
potrebbe non essere |'unica causa della malattia. | risultati negativi non escludono l'infezione
da SARS-CoV-2 e non devono essere utilizzati come unica base per le decisioni di
trattamento o di gestione del paziente, comprese le decisioni di controllo dell'infezione. |
risultati negativi devono essere considerati sulla base della recente storia di esposizione del
paziente, dell'anamnesi medica e della presenza di segni e sintomi clinici in conformita con
COVID-19 e, se del caso, confermati da un test molecolare per la gestione del paziente. Il kit
di rilevamento rapido dell'antigene COVID-19 & destinato all'uso da parte di personale di
laboratorio clinico addestrato che e stato specificamente indicato e studiato per la procedura
diagnostica in vitro.

g3

gl

[SOMMARIO]

I nuovi virus corona (SARS-CoV-2) appartengono al genere 3. COVID-19 & una malattia
infettiva acuta delle vie aeree che colpisce 'uomo. Attualmente, i pazienti infettati dal nuovo
coronavirus sono la principale fonte di infezione. Anche le persone asintomatiche possono
essere fonte di infezione. Secondo gli attuali studi epidemiologici, il periodo di incubazione &
da 1 a 14 giorni, di solito da 3 a 7 giorni. Le principali manifestazioni sono febbre,
stanchezza e tosse secca. In alcuni casi si verificano ostruzione del naso, naso che cola,
mal di gola, mialgia e diarrea

[PRINCIPIO]
Il rilevamento rapido degli antigeni COVID-19 si basa su un immunodosaggio a flusso
laterale che utilizza il principio della tecnologia a sandwich a doppio anticorpo. L'anticorpo
monoclonale SARS-CoV-2 nucleocapside proteico anticorpo coniugato a microparticelle
colorate viene utilizzato come rivelatore e spruzzato sulla piastra di coniugazione. Durante il
test, 'antigene SARS-CoV-2 nel campione interagisce con I'anticorpo SARS-CoV-2
coniugato per colorare le microparticelle per formare un complesso antigene-anticorpo
marcato con |'antigene. Questo complesso migra per azione capillare sulla membrana verso
la linea di prova dove viene catturato dall'anticorpo monoclonale della proteina
nucleocapside prerivestita SARS-CoV-2. Una linea di prova colorata (T) sarebbe visibile
nella finestra dei risultati se gli antigeni SARS-CoV-2 fossero presenti nel campione.
L'assenza della linea T indica un risultato negativo. La linea di controllo (C) viene utilizzata
come controllo procedurale e dovrebbe essere sempre visualizzata quando la procedura di
prova viene eseguita correttamente:

[AVVERTENZE E PRECAUZIONI]

e Solo per la diagnostica in vitro

e Per gli operatori sanitari e i professionisti per I'uso vicino al paziente (PoC)

e Non utilizzare questo prodotto come unica base per la diagnosi o
I'esclusione dell'infezione da SARS-CoV-2 o per informazioni sullo stato di
infezione di COVID-19.

e Non utilizzarlo dopo la data di scadenza.

* Siprega di leggere tutte le informazioni contenute in questo foglietto
illustrativo prima di eseguire il test.

e La cassetta deve essere conservato in una busta sigillata prima dell'uso

e Tutti i campioni devono essere classificati come potenzialmente pericolosi
e trattati come agenti infettivi.

o [l kit di rilevamento utilizzato deve essere smaltito in conformita con le
normative federali, statali e locali.

[CONTENUTO DEL KIT]
Materiali forniti

e 25 kit di rilevamento: 1 cassetta con essiccante in un'unica bustina

e Reagente

e 25 tamponi sterilizzati (tamponi monouso per la raccolta dei campioni)
e 25 provette di estrazione

e 25 puntali

* 1 base dilavoro

e 1 manuale

Materiali necessari ma non forniti
e Timer

[CONSERVAZIONE E STABILITA]

« Conservare nella busta sigillata a una temperatura (4-30°C o 40-86°F) Il kit &
stabile entro la data di scadenza indicata sull'etichetta.

« Dopo aver aperto la busta, il test deve essere eseguito entro un'ora. Il contatto
prolungato con ambienti caldi e umidi causa il deterioramento del prodotto.

« |l numero di lotto e la data di scadenza sono stampati sull'etichetta.

[ESAME]

| campioni ottenuti precocemente durante l'insorgenza dei sintomi contengono i titoli virali
piu alti; i campioni ottenuti dopo cinque giorni di sintomi hanno maggiori probabilita
didare risultati negativi rispetto a un saggio RT-PCR. Una raccolta inadeguata
dei campioni, una manipolazione e/o un trasporto improprio dei campioni possono
portare arisultati falsi. Pertanto, & fortemente raccomandata la formazione nella
raccolta dei campioni, in quanto la qualita del campione € essenziale per ottenere
risultati accurati e affidabili. Il tipo di campione accettabile per il test & un tampone diretto
o un tampone in mezzi di trasporto virale (VTM) senza denaturante. Preparare la provetta
di estrazione secondo la procedura del test e utilizzare il tampone sterile fornito nel kit per
raccogliere il campione.

Raccolta del campione con tampone rinofaringeo

1. Rimuovere il tampone dall'imballaggio.

7 2. Inclinare la testa del paziente all'indietro di circa 70°.
70 :

3. Inserire il tampone attraverso la narice parallelamente al
palato (non verso l'alto) fino a quando non si incontra resistenza
o la distanza e uguale a quella dall'orecchio alla narice del
paziente, indicando il contatto con il rinofaringe (Il tampone
deve raggiungere una profondita corrispondente alla distanza
tra le narici e I'apertura esterna dell'orecchio). Strofinare e
arrotolare delicatamente il tampone. Lasciare il tampone in
posizione per qualche secondo per assorbire le secrezioni.

Rimuovere lentamente il tampone mentre lo si fa ruotare.
ot 3 | campioni possono essere prelevati da entrambi i lati con lo
stesso tampone. Tuttavia, non & necessario raccogliere campioni
da entrambi i lati quando il mini-puntale € saturo di liquido della
prima raccolta. Se un setto deviato o un blocco causano difficolta
nell'ottenere il campione da una narice, usare lo stesso tampone
per ottenere il campione dall'altra narice.

Raccolta del campione con tampone nasale

e
y, 1. Inserire il tampone per circa 2,5 cm nella narice, ruotandolo
P4 leggermente, fino a quando si sente resistenza in corrispondenza
dei turbinati.

\ /

12

N -

& 2. Girare il tampone pili volte contro la parete nasale e
[ ripetere la procedura nell'altra narice con lo stesso tampone.
(u

Raccolta del campione con tampone orofaringeo

Inserire il tampone nella zona posteriore faringea e
tonsillare. Strofinare il tampone su entrambe le tonsille e
N I'orofaringe posteriore ed evitare di toccare la lingua, i denti
\ e le gengive.

Trasporto e conservazione dei campioni

Non rimettere il tampone nella sua confezione originale. | campioni appena raccolti
devono essere trattati il piu presto possibile e non piu tardi di un'ora dopo la raccolta: |
campioni raccolti non devono essere conservati a 2-8°C per piu di 24 ore. Conservarli
a -70 °C per un lungo periodo di tempo. Tuttavia, evitare ripetuti cicli di congelamento
e scongelamento.

[ESECUZIONE DEL TEST]

Nota: prima di effettuare il test, lasciare che i dispositivi di prova, i reagenti e i campioni
si equilibrino a temperatura ambiente (15-30°C o 59-86 °F).

e Posizionare un tubo di estrazione sulla postazione di lavoro.
e Aggiungere 0,3 ml (10 gocce) di reagente di estrazione nel tubo di estrazione.
e Per informazioni sul disegno del campione fisico, consultare la sezione "Esame".

-
J

Metodo di prova con tampone diretto

1. Inserire il campione con il tampone nella provetta di estrazione contenente il reagente
di estrazione Far rotolare il tampone almeno cinque volte mentre si preme la testa del
tampone contro il fondo e il lato del tubo di estrazione. Lasciare il tampone nel tubo di
estrazione per un minuto.

2. Rimuovere il tampone mentre si comprimono i lati del tubo per estrarre il liquido dal
tampone La soluzione estratta viene utilizzata come campione di prova.

3. Chiudere bene il tubo di estrazione con la punta del contagocce.

LA Js

4. Rimuovere il dispositivo di prova dalla busta sigillata.
5. Capovolgere la provetta di raccolta del campione, tenere la provetta in verticale,

aggiungere lentamente 3 gocce (circa 100 pl) nel pozzetto del campione (S) del
dispositivo di prova e avviare il timer.

109161802



6. Attendere che vengano visualizzate le linee colorate Leggere i risultati del test
dopo 15 minuti. Dopo pit di 20 minuti i risultati devono essere considerati non validi.

)
cCOVID-19
s

Tamponi in mezzi di trasporto virale (VTM) Metodo di prova

1. Inserire il campione con tampone nella provetta di trasporto contenente al
massimo 3 ml di VTM senza agente denaturante.

2. Mescolare il campione conservato ruotandolo.

3. Trasferire 300 pl del campione contenente la soluzione con una micropipetta
calibrata nella provetta di estrazione contenente il reagente di estrazione.
Omogeneizzare la miscela pipettando su e giu.

4. Coprire saldamente il tubo di estrazione con la punta di un contagocce e lasciare
riposare la soluzione estratta per un minuto.

—

5. Seguire i passi da 4 a 6 del test con tampone diretto sopra descritta.

[RISULTATI]

« |l medico deve interpretare i risultati in combinazione con I'anamnesi del paziente, i
risultati fisici e altre procedure diagnostiche.

« Un risultato negativo pud verificarsi se la quantita di antigeni presenti nel campione &
inferiore alla soglia di rilevazione o se il virus ha subito una o pit mutazioni minori di
aminoacidi nella regione epitopica bersaglio riconosciuta dagli anticorpi monoclonali
utilizzati nel test.

[CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI]

Prestazioni cliniche
Per tamponi nasofaringei

Per stimare le prestazioni cliniche tra il kit di rilevamento rapido dell'antigene COVID-19 e
il comparatore RT-PCR, sono stati raccolti 770 tamponi nasofaringei da singoli pazienti
sintomatici (entro 7 giorni dall'insorgenza della malattia) sospettati di avere COVID-19.

| dati di sintesi del test rapido dell'antigene COVID-19 sono i seguenti: La soglia del ciclo
RT-PCR (Ct) & il valore del segnale rilevante. Un valore Ct basso indica una maggiore
carica virale. La sensibilita & stata calcolata per diversi intervalli di valori Ct (valore Ct < 33
e valore Ct < 37).

PPA - Corrispondenza percentuale positiva (sensibilita
NPA - Corrispondenza percentuale negativa (specificita)

Limite di rilevazione (sensibilita analitica)
Lo studio ha utilizzato il virus della SARS-CoV-2 in coltura, il B propiolattone viene inattivato
a caldo e applicato ad un campione di tampone nasofaringeo. Il limite di rilevamento (LoD)

5,7 x102 TCID50/mL.

Reattivita incrociata (specificita analitica)

La reattivita crociata € stata determinata testando 32 microrganismi commensali e patogeni
che possono essere presenti nella cavita nasale. Nessuna reattivita crociata & stata
osservata con la proteina ricombinante MERS-CoVNP quando € stata testata ad una
concentrazione di 50 pg / ml. Non ¢ stata osservata alcuna reattivita crociata per i seguenti
virus quando sono stati testati ad una concentrazione di 1,0 x 106 PFU / ml: Influenza A
(H1N1), influenza A (H1N1pdmO09), influenza A (H3N2), influenza B (Yamagata), influenza
B (Victoria), adenovirus (tipo 1, 2, 3, 5, 7, 55), metapneumovirus umano, parainfluenza
virus (tipo 1, 2, 3, 4), Respiratory Syncytial Virus, Enterovirus, Rhinovirus, Human
Coronavirus 229E, Human Coronavirus OC43, Human Coronavirus NL63, Human
Coronavirus HKU1. Non e stata osservata alcuna reattivita crociata nei seguenti batteri
quando sono stati testati ad una concentrazione di 1,0 x 107 CFU/ml: Mycoplasma
pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Haemophilus influenzae,
Streptococcus pyogenes (Gruppo A), Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus,
Candida albicans.

Compaiono due righe. Una linea colorata appare

Interferenza

Le seguenti sostanze potenzialmente interferenti sono state valutate con il kit di
rilevamento rapido dell'antigene COVID-19 alle concentrazioni elencate di seguito e
sono risultate non interferire con le prestazioni del test.

. RT-PCR (valore Ct<33)
Antigene COVID-19 — . Totale
Positivo Negativo
® Positivo 145 2 147
CLUNGENE _
Negativo 3 593 596
Totale 148 595 743
PPA (Ct <33): 98,0% (145/148), (95% CI: 94,2%~99,3%)
NPA: 99,7% (593/595), (95%Cl: 98,8%~99,9%)
Antigene COVID-19 RT-PCR (valore Ct < 37) Totale
Positivo Negativo
® Positivo 161 2 163
CLUNGENE -
Negativo 14 593 607
Totale 175 595 770

nella regione di controllo (C) e un'altra linea

PPA (Ct=37). 92,0% (161/175), (95% CI: 87,0%—95,2%) NPA:

Positiv @

=rs)
abmDd
= 0

colorata appare nella regione di prova (T).
L'intensita della linea di prova & irrilevante.

Una linea colorata appare nella regione di controllo
(C) e nessuna linea appare nella regione di prova

Negativ
™.

(=

La linea di controllo non viene visualizzata. Un
volume di campione insufficiente o tecniche
procedurali errate sono le ragioni piu probabili del
fallimento della linea di controllo. Rivedere la
T T procedura e ripetere il test con un
nuovo kit di rilevazione. Se il problema persiste,
interrompere immediatamente I'uso del lotto e
contattare il distributore locale.

[}
(g}

Ungiiltig

[CONTROLLO DI QUALITA]

Il test prevede un controllo procedurale. Una linea colorata nella regione di controllo (C) &
considerata un controllo procedurale interno. Conferma un volume di campione sufficiente,
un'adeguata umidita della membrana e una corretta tecnica procedurale.

Le soluzioni di controllo non sono fornite con questo kit. Tuttavia, si raccomanda di testare i
controlli positivi e negativi come buona pratica di laboratorio per confermare la procedura del test
e verificare le corrette prestazioni del test.

[LIMITAZIONI]

o |l prodotto si limita ad una prova qualitativa. L'intensita della linea di prova non &
correlata alla concentrazione di antigene dei campioni.

* Risultati negativi non escludono l'infezione da SARS-CoV-2 e non devono essere
utilizzati come unica base per le decisioni di gestione del paziente.

99,7% (593/595), (95% CI: 98,8%~99,9%)

Per tamponi nasali

Per stimare le prestazioni cliniche tra il kit di rilevamento rapido dell'antigene COVID-19

e il comparatore RT-PCR, sono stati raccolti 617 tamponi nasofaringei da singoli
pazienti sintomatici (entro 7 giorni dall'insorgenza della malattia) sospettati di avere

COVID-19.

| dati di sintesi del test rapido dell'antigene COVID-19 sono i seguenti: La soglia del
ciclo RT-PCR (Ct) & il valore del segnale rilevante. Un valore Ct basso indica una
maggiore carica virale. La sensibilita € stata calcolata per diversi intervalli di valori Ct

(valore Ct < 33 e valore Ct < 37).

Sostanza Concentrazione| Sostanza Concentrazione
Mugcin 2% Vollblut 4%
Benzocain 5 mg/mL Menthol Phenylephrin 10 mg/mL
Salzhaltiges Nasenspray 15% Histamin 15%
A i in-
Oxymetazolin 15% Dihydrochlorid 10 mg/mL
Tobramycin 5 pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
Oseltamivirphosphat 10 mg/mL Zanamivir 5 mg/mL
Arbidol 5 mg/mL Ribavirin 5 mg/mL
Fluticasonpropionat 5% Dexamethason 5 mg/mL
Triamcinolon 10 mg/mL
Hook-Effect

Il kit di rilevamento rapido dell'antigene COVID-19 ¢ stato testato fino a 1,0 x 105,67
TCID50 / ml di SARS-CoV-2 inattiva, e non & stato notato alcun Hook-Effect.

Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.

M No.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district, Yuhang District,
311121 Hangzhou, China

Shanghai International Holding Corp. GmbH

EC REP (Europe) Eiffestrasse 80, D-20537 Hamburg,

Germany

RT-POR (Valore Gl <37 Indice dei simboli
) - alore Ct <
Antigene COVID-19 Positivo Negativo Totale Solo per diagnostica in vitro
CLUNGENE® |_Positivo 132 3 135 ® Non riutilizzare
| Negativo 4 462 466 e Di] LLeggere le istruzioni
Totale 136 465 601 e Conservare a 4-30 C
PPA (Ct £33): 97,1% (132/136), (95% CI: 92,7%~98,9%) W Sufficiente per <n> test
NPA: 99,4% (462/465), (95%CABBA Y6 LOT/| Numero lotto
e Proteggere dalla luce solare
— g Da utilizzare entro /'/\/\
Antigene COVID-19 RT-PCR (Valore Ct <37 Totale - @ Non utilizzare se la confezione &
| Positivo Negativo ? Conservare all'asciutto danneggiata
Positivo 139 3 142
CLUNGENE® : Rappresentate autorizzato nell
Negativo 13 462 475 pPp utorizzato nella
Total|e : 152 465 617 aaall Produtore | EC |REP|Gomunita Europea

PPA (Ct <37): 91,4% (139/152), (95% CI: 85,9%~ 94,9%)

NPA: 99,4% (462/465), (95%CI: 98,1% ~99,8%)
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