HIGHTOP
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

For Self-testing




__w:&m
-

DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.
No0.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone,
Qingdao, Shandong, 266112, China

EUROPEAN MedNet EC-REP GmbH
REPRESENTATIVE Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
--- Analyte: SARS-CoV-2 Antigen

PRODUCT

CLASSIFICATION  Self-testing

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE IVDD 98/79/EC Annex 111 section 6

WE, THE MANUFACTURER, IS EXCLUSIVELY RESPONSIBLE FOR THE DECLARATION OF
CONFORMITY. WE HEREWITH DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCTS MEET
THE PROVISIONS OF THE COUNCIL DIRECTIVE 98/79/EC. ALL SUPPORTING
DOCUMENTATIONS ARE RETAINED UNDER THE PREMISES OF THE MANUFACTURER.

STANDARDS APPLIED 98/79/EC, EN ISO 18113-1: 2011, EN ISO 18113-2:2011, EN ISO
18113-4: 2011, EN 13612: 2002, EN I1SO 23640: 2015, EN 13641: 2002,
EN ISO 15223-1: 2016, EN 13975: 2003, EN I1SO 14971: 2019, EN ISO
13485: 2016, EN ISO 17511: 2003, EN 62366-1: 2015, EN 13532: 2002.

PLACE, DATE OF ISSUE Qingdao, 2021-06-01

<€1434

SIGNATURE

General Manager

EC Declaration of Conformity

DOC-SARS-CoV-2 Antigen A/0




CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-1VDD-450/2021
EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.
No.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development
Zone,Qingdao, Shandong, 266112, China

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

in terms of design documentation, comply with requirements
of Annex Ill (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended)
implemented into Polish law,
as evidenced by the audit conducted by the PCBC
Validity of the Certificate: from 13.08.2021 to 27.05.2024

The date of issue of the Certificate: 13.08.2021
C € 1434

The date of the first issue of the Certificate: 27.05.2021

Elektronicznie
Issued under the Contract No. MD-55/2021 Qu‘]"dﬂ- ;’;‘,’;;ig{;’ﬁ;i,ﬁ:“a
Application No: 105/2021 Data: 2021.08.13
Certificate bears the qualified signature. 09:51:23 +0200
Warsaw, 13/08/2021 Vice-President
Module A1 Mgr Anna Wyroba

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION o02-844 Warsaw, 469 Putawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl



§ltaliano
Manuale di

Test rapido dell'antlgene SARS—CoV 2

Si prega di leggere per intero le istruzioni per

Tuso prima del test. Per la diagnosi in vitro e

Iautodiagnosi

Prodotto

Test rapido dell'antigene SARS-CoV-2

Il test rapido dell'antigene HIGHTOP per
I'autoapplicazione viene utilizzato per rilevare
fantigene V-2 in umano naso anteriore
Zona cavita. Viene utilizzato per rilevare
I'antigene nucleoproteico SARS-CoV-2 entro
7 giomi dalla comparsa dei sintomi di sospetta
infezione da coronavirus. Un risultato positivo
del test puo essere utilizzato per Iisolamento
precoce e il rattamento rapido dei casi sospetti,
ma non puo essere utilizzato come base per
confermare linfezione da coronavirus. Questioni
importanti per l'autocandidatura: Se il isultato
del test & positivo, autoisolarsi e contattare il
medico o chiamare la hotiine corona. Un risultato
positivo del test deve essere confermato da
un test PCR. Si prega di notare che anche se
il fisultato & negativo, non vi & alcuna garanzia
che linfezione venga esclusa, poiché basse
cariche virali 0 possibil errori di campionamento
possono portare a risultati errati
Consegna

Cassetta di prova & essiccante Tubo di
estrazione con tampone, coperchio e tappo
salvagoccia Tampone

o .

Nota: La figura & solo di riferimento. Si prega
di vedere il prodotto reale per i dettagli. L'aspefto
del tubo di estrazione e il colore del cappuccio
possono essere diversi dal prodotto reale, il
che non influisce sul normale utiizzo. L'errore
di 0,3 cm della lunghezza della testina del
tampone di campionamento non influisce sui
risultati e puo essere utilizzato normalmente.
MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
Orologio/Timer Busta della spazzatura

1.1l kit del test deve essere conservato a una
temperatura di 4-30°C e non deve essere
esposto alla luce solare diretta 0 ad ambienti
umidi. Prima dell'uso, il prodotto in esame

riportato a temperatura ambiente.
2:Non utilizzare prodotti scaduti e danneggiati
La data di scadenza & stampata sulla confezione
eslema

Adatto a persone dai 16 anni in su. Tenere
i qeealTomians dal portata dei bambini
per ridurre il rischio di bere accidentalmente
tampone o di ingerire piccole parti.
4.La scatola del test deve essere utilizzata il
prima posshie dopo avera esiratadal saccheto

evitare
a i ambiento Umido, poiché 6o
i risultati del test.

 Atemperatura ambiente (15-30°C) e umidita
inferiore al 60%, il kit deve essere utilizzato
entro mezz'ora dall'apertura. Se I'umidita
Supera il 60%. uiiizsario subito dopo aver
aperto la confezione.
6.Non congelare la suite di test.
7.Dopo [uso, il dispositivo di prova deve
gettato in un'sacco della spazzatura chiudibie
a chiave nella

.Un funzionamento errato pud influire
sull'accuratezza dei risultati, ad esempio un
tempo effettivo insufficiente nel tampone, un
tampone troppo piccolo o eccessivo nella
soluzione, un'aggiunta di campione insuffciente,
un tempo di rilevamento impreciso e altro.
8.Quando i tampone vine nsero el sacoa

ela 500

venﬂcarsl risultati falsi negativi.

10.Non aspirare il campione con la bocca.

11.Durante il test, non fumare, mangiare, bere,
iccarsi, indossare lenti a contatto o rimuovere

le lenti a contatto.

12.Disinfettare i campioni o i reagenti versati

con un disinfettante.

.Se il rea di estrazione entra in contatto
conla pelle o gl occh, lavare/sciacquare larea
interessata con abbondante acqua. Se noti
irritazione, contatta il tuo medico.
14.Dopo il test, mettere tutti i componenti in
un'sacchetto di plastica sigillabile, quindi

il o0 0 rfilto residi

15. Lavati bene le mani dopo il test.
Flusso di

Portare tuifi | componenti del test kit &

temperatura ambiente (15-mas. 30°C) e

lavarsi le mani 30 minuti prima dell'uso.

1. Preparazione:

« Prepara l'orologio o usa un timer.

« Svitare il tappo e aprire la provetta di
estrazione con tampone. Non versare liquidi.

« Aprire Ia busta di alluminio contenente la
scatola del test nella posizione contrassegnata
e gettare l'essiccante.

« Estrarre la scatola di prova e posizionarla
su una superficie piana e pulita. La scatola
di prova non puo essere utilizzata dopo
I'apertura per mezzora. Pertanto, eseguire
immediatamente il test.

« Aprire la confezione del tampone di cotone
sullo stelo della valvola

2. Campione naso anteriore:

« Inserire il tampone di cotone nella prima
narice a cifca 2-25 cm. La punta del tampone
deve essere Gomplotaments immeraa nolla
cavita nasale. Se senti resistenza, non andare
in profondita nel naso anteriore.

« Strofinare sulla parete interna del naso con
un movimento Gircolare 5 votte (circa 15 second).

+ Quindi inserire lo stesso batuffolo di cotone
nella seconda narice e ripetere loperazione
di cui sopra.

3. ione del

definitiva, ma dovrebbe essere valutato nel  ffetto sui risultati del test.
contesto dei sintomi clinici e di altri metodi oncentrazions | Risultall
diagnostici X 10°TCIDsmL| Negativo
X 10°TCID=/mL | Negativo
La scatola di test ha una linea di test (T) e 107 TCIDwmL| Negatvo
una linea di controllo (C) sulla superficie della OugimL ogativo
membrana. Prima di applicare il campione, *10°TCIDamL| Negatvo
non sono visibili né la linea del test né la linea ~ [Nudieaprotemasmans | on ~ p—
di controllo nella finestra dei risultati. La linea | saRs.coronavinus ngim ositvo
di controllo della qualita viene utilizzata per [adsnovius Tpo s [Tox 0 ToDamL] Negais
il controllo del programma e dovrebbe essere  [Aqanovius Tipo 710X 10°TCIDmL] Negative
zzata finché i 1ma del test viene  (Aqzrovis Tioe 2 TO L [ Mo
eseguito corretiamente e il reagente della [zsoeots T [heie
linea di controllo della qualita funziona. L'aspetto i i
el lineadi contrllo (C) conferma un volume 0 TODu| N
di campione sufficiente, = soiml | Negativo
della mermibrana & una tecnolaga o proossso LT
corretta. egativo
0 TCDwL{ Negativo
Wl levamento rapido si basa sulprincipio Deini | Negativo
GICA, ovvero I'anticorpo 2 I0*TCIDsomL| Negativo
(SARS-GOV-2) o Tanticorpo IgG Vi 3 X 10°TCIDsm | Negativo
aanopo di capra sono rivestiti sulla membrana arainfluenza Tipo 1 x 10°TCIDsoimL | Negativo
Parainfluenza Tipo 1x10°TCID=o/mL | Negativo
(SARS-CoV-2) 'anticorpo 16 fissato sul [PaaniuercaTioes |13 10Tcibamt | Nessive
tampone di coniugato d'oro sula fase solida. ~ [Paranfuenza Tipo 4 1 x 10°TCIDssmL | Negativo
Quando il campione contiene un antigene, si [V respratoro SISZ | 107t
combina con il corrispondente anticorpo | sv) i tipo A Negativo
marcato con oro per formare Un (Vs respiratorio simciziale
avanza sotto la t RSV} d tpo 4 10°TCIDsmL | Negativo
sulla membrana e quindi si combina con [RrnormeATE oo Negaie
Iantloorpo rivestto ull inea di rlevamento  iapmoiovrs omars
er formare un nuovo tipo di coronavirus | ey, 16 o A1 1x10°TCIDeo/mL | Negativo
Goreto (SARS-CoV) 2) Il complesso antcorpo i e
(SARS-CoV-2) anticorpo X10°CFUImL_{ Negativo
Sondensa n una banda rossa (inea el st T) 0 TO°CFUInL[ Negtvo
Le parti in eccesso vengono intercettate X m legativo
SoiB e & oot (C). Se appare una linea [t X 10°CFUmL_| Negatvo
rossa nellarea della linea del test (T), dovrebbe  [Sephylococeus salvarus | Tx 10°CFUImL_| Negativo
essere considerato un risultato positivo. Wycoplasma preumoniae |1 x mL_| Negativo
Se non c'¢ antigene nel campione, non si ~[Chiamydia Preumnias | x 10°CFUImL_| Negativo
formera alcun complesso sulla linea del test  [Streptococcus pyogenes |1 x 10°CFUImL_| Negativo
& non apparira alcuna linea rossa, che & un  [yobaderm wbercuoss 1 x 10°CFUImL_| Negativo
risultato negativo. L'anticorpo monoclonale 10°FUmC | Negatvo
marcato con oo si lega all'anticorpo 19G  [Bordetel perussis iPoruimL T Nesatiee
ann opo di capra rivestito suliainea di conirollo - [Broumogsios S 10°GFUImL | Negaiivg
Bnii-coronavinus oro (SARS.Cov-2) 1-enticorpo e O egatuo
196 aniiopo" df capra, indipendentemente 3) Sud: sullnterferenza microbica Mediante i
dal fatto che il il campione & Contiene antigene {9t “" f"“ 10 mi 'Cm"ga"'sm'ﬁé stato riscontrato
&lcolore mosta s coedeons (inea d controlo, &), Che altri microrganismi non hanno alcun effetto
Se la linea di controllo qualita non & visibile, Sulrisultati del test.
il test deve essere ripetuto con un nuovo ki, [ Alfo microrgant et asons | il
5 flococoo aure S 10°CFUmI m
herichia col X 10°CFUmL | Negativo
1.Limite di rilevamento e
11 LOD per test rapido dell'antigene SARS- “"“s = Ll Lo
Cov2 £ TCiDmL. ebsil pretmonee |1 107Grum. | Negatvo
i cliniche Le i del X imL_] Nogativo
nlevamento ra[lndo dell'antigene s»xgts (:h 2 V':z :Zﬁ“" ‘:I'E:s:"‘ 2 10°TCIDsmL | Negativo
sono state valutate in soggetti tedeschi e " Influe )
europei. E stato st o totale i 405 50 10°PFUIML | Negativo
campioni di tampone congelato, di cui 102~ [Virus del morbil, 2 10 TCIwmL | Negaivo
campioni positivi e 300 campioni negativi dal ~ [Norovius TXI0°TCIDwmL | Negatvo

naso anteriore. Tutti i campioni di tampone
sono stati confermati come positivi o negativi
el valore Ct & stato verificato mediante RT-PCR

*Dopoll immergere il tampone

nella soluzione nella provetta di estrazione
& ruotare il tampone 10 volte. Lasciarlo lavora
per 1 minuto.

« Utilizzare il tubo di estrazione per spremere
il tampone. Raccogliere il liquido nel tubo.
« Prendi il batuffolo di cotone e mettilo nel

sacco della spazzatura.

« Chiudere Ia provetta di estrazione con il
campione tappato. Svitare il tappo antigoccia
sulla parte superiore. Il campione & pronto
per il test.

I

(tampone faringeo) come metodo di confronto.
SARS-CoV:2 PoR Totale
Antgen Rapid Tost [ Posiivo | Negatwo
Positvo 0 700
Negativo 2 300
Totale Tz 0 |
Sensibilita (Ct<36): 98,04% (95%C1:93,13%
-99,44%

Affidabilta: 99,5% (95%C| 98,20%-99,86%)
Spiegazione dei termini

jestra positiva/tuti i positivi*100
Specificita:giusto negativoftutti i negativi*100
Affidabilta:(positivo destro+negativo destro)
totale*100

3. Specificita analitica
1) Sostanze interferenti
Ilest non ha mostrato interferenze con le

4 Effetto Hook
Non ¢ stato iscontrato aloun efftto Hook ad
alte dosi fino a 1.6 x 105 TCIDso/mL di SARS-
CoV 2 contest rapido dor ‘antigene SARS-CoV-
Risuitato|
Un risultato pcsmvo significa che molto
probabilmente sei infetto da SARS-CoV-2. Per
favore autoisolati, resta a casa, cerca di evitare
lloontato con | coinquiini ¢ non rcevere visfator
Si prega di contattare il proprio m mare
Ia hotine Corona, Un isultato positivo dl tast
deve essere confermato da un test PCR!
Risultato negativo
Cio significa che potrestnon essere infetto da
CoV-2. Pay attention! Un risultato
Salrautoiet negativo non & affidabile al 100%.
Percio stai attento. Devi ancora prendere
precauzioni. Mantieni le distanze, indossa una
mascherina e lavati spesso le mani
Risultato non valido

Un risultato non validosignifioa ohe quosto test
non puo se si dispone di SARS-

Nome Congentrazione [ Risultati Sono necessari nuovi test per ottenere
- Mucina 50 iegaio | - risultati validi
% legativo
I
g egatvo
4. Val del i ~ [Arbigol corgrato crate_| o egaivo Vantonere
« Aggiungi 2, massimo 3 gocce della soluzione  [Zanamivir mg/mi legativo. asciutto
miscelata dalla provetta di estrazione al  [iropenem g gaio
pozzetto del campione (S) al test box. oot o egaivo Lt Sodion oo
3 Ritonavir mgim ogativo
N Peramivir tridrato mgimL logativo Non I vitro
& Ribavrina g egatvo O e [
® mgimi egaiio
> T mgim logativo Produttore Data di
N - ~ o/ ogativo Produzione
* Legil risutato dopo 15 minut. I fisutato Il o
dopo 20 minuti non ha se oftarons sodico Tmgimi egaiio Contiens
- Nota: Non riutiizeare ia scatola di prova, &~ [Cofrad T00mgimL__| Negatvo usaroenro | NZ/ [suffcinte per
efalexina T00mgiml_| Negaiivo
enzocaina SmgiL egatvo w’
obramicing ZmgimL logativo [ecTrep] fasorzato | ¥ |Stai lontano dal
. .0 | - s Lopinavir TmgimL logaiivo 2o oo 2N [sde
B e o | red [Aeivomin Smgim egatvo
CE Marchio, certifcato dal Centro di
Compresse drzngura | —toomgm [ Negaivo| | (€, .
OIS T I e Igemmsm SmgmL egaiivo 1434 | prova e certificazione polacco
POSITIVO: Le linee rosse appaiono sia sulla  [Fonisois g egaio
linea di controllo (C) che sulla linea di test (T)  [Gesiomermons GmginT o maziontisul ‘ﬂ'"P°"°
NEGATIVO: La linea rossa appare solo sulla IED T 7 ] Le del tampone, il
linea di controllo (C), non c'é linea rossa sulla = T o] numero CE el rappresentame europeo sono
linea di test ( T TR 2dave | riportate sulla confezione del tampone e sulla
VALIDO: Se non cc linee sulla omyml L Reeeo | scatola esterna.
linea di controlio (C), che e = B Informazioni sul produttore
ol campione & buprotene mgim gaio !
Gt o P e s [Aspina mg/m g | PRODUTTORE/UNITA' DI SERVIZIO POST-
linea visualizzata puo variare! do acetlsalch mgim egaivo |
e azior Aot ks of tost mgim egato ngdan Hightop Biotech Co., Ltd.
mgim egaivo | Indirizzo No. 369, Hedong Strada, zona di sviluppo
1.1 risultati di questo prodotto non devono L2 &l
Sssore conskdrat coms diagnos inaie. ma mgim ogaivo| - ndsirile ad alta toenolga, Qingdao, Shandeng
solo come riferimento clinico. Il giudizio g Negaivo | 2
elefono: +86-532-58710705
dovrebbe essere espresso sulla base di dati omgimC egaiva | Lo o0t
clinici come i risultati della RT-PCR, i sintomi mg/mL egaivo | o wolbrww, hightopbio.com
clinici e la prevalenza di malattie infettive. mgimL garo | B
2.Se il contenuto dell'antigene del virus nel mgimL gaio
campione & inferiore al limite di Tomgiml | Negatvo | 1o TANTE
il isultato del test potrebbe essere negativo. 5o gavo | NeaNet EC-REP GmbH
3Man mano che la malatia continua, il numero B
. orkstrasse 10, 48163 Muenster, German)
di antigeni nel campione puo diminuire.Rispetto mg/mL Negativo v
altest RT-PCR i risultato pud essere negativo Tougm [ Regaio| IFU-SARS-CoV-2, Ald, 2021-11
7 giorni dopo Ia comparsa dei sintomi. Soma | Neeae
4.Acausa delle limitazioni delle procedure di = e
2) Reativita incrociata Mediante il test di 2

test, un risultato negativo non pud escludere
Ia possibilita di infezione. Un risultato positivo

Virus o alr 14 microrganism, fatia eccezione

abassa deve essere

et microrganismi non hanno alcun
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Elenco dei dispositivi medici

Criteri di ricerca:

Denominazione fabbricante:

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:

Identificativo di registrazione attribuito dal sistema BD/RDM: 2183547

Codice attribuito dal fabbricante:
Nome commerciale e modello:
Classificazione CND:

Descrizione CND:

Normativa:

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

Elenco dispositivi individuati

Dati aggiornati al:25/12/2021

DISPOSITIVO MEDICO/ASSEMBLATO

TIPOLOGIA IDENTIFICATIVO DI REGISTRAZIONE ISCRITTO AL CODICE ATTRIBUITO DAL
DISPOSITIVO BD/RDM REPERTORIO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE
Dispositivo 2183547 S SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

NOME COMMERCIALE E
CND NORMATIVA CLASSE CE
MODELLO
SARS-COV-2 ANTIGEN RAPID W0105099099 - VIROLOGIA - TEST RAPIDI E "POINT OF D.L.vo ST - Test autodiagnostici (non inclusi

TEST CARE" - ALTRI 332/2000 nellall. Il)

<< < Pagina:1 > >> Num. Pagine:1 Num. Dispositivi:1

Indietro

DATA PRIMA/
PUBBLICAZIONE

17/12/2021

FABBRICANTE/ASSEMBLATORE

DATA FINE IMMISSIONE IN
COMMERCIO

Area tematica Dispositivi medici | Archivio banche dati

Lo Stampa | B Scarica il dataset

CODICE PARTITA IVA/VAT
DENOMINAZIONE NAZIONE
FISCALE NUMBER
QINGDAO HIGHTOP BIOTECH, o
0., LTD
MEDNET EC-REP GMBH DE126042714 DE
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