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Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Product Service

Certificate

No. Q5 097027 0004 Rev. 01

Holder of Certificate: Hangzhou Singclean Medical

Products Co., Ltd.

No. 125(E), 10th Street

Hangzhou Economic and Technological Development Zone
310018 Hangzhou, Zhejiang

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Facility(ies): Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
No. 125(E), 10th Street, Hangzhou Economic and Technological
Development Zone, 310018 Hangzhou, Zhejiang, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

EN ISO 13485

tuv-sud.com/ps-cert

Scope of Certificate: Design and Development, Production and Distribution
of In Vitro Diagnostic Devices (Colloidal Gold, Dry
Chemical Enzymatic Reaction, Sialidase Detection,
ELISA and Fluorescence Immunochromatography
Method)

Applied Standard(s): ENISO 13485:2016
Medical devices - Quality management systems -

Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.: SH19111505
Valid from: 2020-01-18
Valid until: 2023-01-17

C @IL\/

Date, 2020-01-08 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body « Ridlerstrake 65 + 80339 Munich » Germany
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CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-IVDD-459/2021

EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
No.125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area,
Zhejiang, China 310018

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

COVID - 19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

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 22.09.2021 to 27.05.2024
The date of issue of the Certificate: 22.09.2021
The date of the first issue of the Certificate: 22.09.2021

1434

Issued under the Contract No. MD-50/2021
Application No: 121/2021

Certificate bears the qualified signature.
Warsaw, 22/09/2021

Module A1

FBM-30-E_10

Vice-President

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

Manufacturer: Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
No. 125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New Area, Zhejiang, China 310018
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European Representative: SUNGO Europe B.V.
Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands
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Product: COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

Classification: Self-testing
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Conformity assessment Route: Annex 1, section 6, IVDD 98/79/EC
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We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of the Council Directive
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98/79/EC for medical devices. All supporting documentation is retained under the premises of the
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Standards applied:

EN ISO14971:2019 EN 1SO15223-1:2016 EN 1S023640:2015
EN ISO18113-1:2011 ENISO 18113-4: 2011 EN 13612:2002

EN 13641:2002 1SO 20916:2019 EN ISO 13485:2016
EN 62366-1:2015+A1:2020 EN 13975:2003 EN SO 17511:2003
EN 13532:2002
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Notified Body: Polish Centre for Testing and Certification (NB. No.: 1434)
469 Putawska Street, 02-844 Warsaw
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EC Certificate No.: 1434-1\VDD-459/2021
Valid date: 2021.09.22- 2024.05.27

Signature:

Name: Sun
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320mm

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE
1. Sensibilita clinica, specificita e accuratezza
ln c e I risultati del Kit perll test del COVID-19 (metodo dell'oro colloidale) sono stati confrontati con i risultati dei test RT-PCR
per SARS-CoV-2 in campioni di tampone nasale. In questo studio sono stati testati un totale di 499 campioni di cavita
Klt er || test del COVID 1 9 nasali. | campioni clinici COVID-19 contengono campioni di individui con sintomi entro 7 giomi. | risultati del reagente
p 1434 del teﬁst ‘e delrela ente di COl'll‘(le)“D erano' en'tr(ajmbl 50 campioni negativi e 149 campioni positivi. La sensibilita e la
0 i i specificita calcolate erano valide in questo studio
\”»u 50 PREVISTO (MetOdO de” oro.colloidale) Per lautodiagnosi abella 1: Kit per il test del COVID-19 vs PCR
it-per il test del COVID-19 lale) &-un test immunocromatografico in fase solida per la i i
nlevaa on quatitafiv é an.ﬂgenedel 2019 Novel Coronavirus nella cawta%asale umana. Quest% test Metodo Risultati della PCR Totale
- .- fornisce sol6: un risultato preliminare per I'auto-test. Pertanto, qualsiasi campione reattivo con il Kit per il test del Positivo Negativo
gg‘\allD ]I_EIJ IgnéeLtE‘d\ocdéll oro colloldale) deve essere confermato con metodi di test alternativi e risultati clinici.
1 test/scatola Kit per il test del | Positivo 146 1 147
A CovID-19 [ Negativo 3 349 352
I nuovi coronavirus appartengono al genere B. COVID-19 & una malattia infettiva respiratoria acuta. Le persone
sono generalmente suscettibili. Attualmente, i pazienti infettati dal nuovo coronavirus sono la principale fonte di Totale 149 350 499
;ggezéf’“e anche le persone é“feﬁa‘e inmodo aS'"‘Oma"CofgS?g“; ;ﬁe{;ﬂ}f;g;“ga'nge;";aglmgaf_g%Lfr:é‘llpaéﬁ Sensibilita 97.99% |lntervallo di confidenza al 95%|  94.25% - 99.31%
mgrl;%gséaé:grrlégcslgggrgefgeg{lelna&éﬁa&ggmo e tosse secca. Congestione nasale, naso che cola, mal di gola, Specificita 9971 % lIntervallo di confidenza al 95%|  98.40% - 99.95%
| Kit per il test del COVID-19 (metodo dell'oro collo|dale? & un test immunocromatografico con oro colloidale. Precisione 99.20 % _|Intervallo di confidenza al 95%| 97.96% - 99.69%
Rileva la proteina nucleocagsl e sulla su erficie del COVID-19. Limite di rilevazione (LOD)

| test utilizza I'anticorpo COVID-19 (SARS-CoV-2) (linea del test T) ecapra anti-topo IgG (linea di controllo C)

Gli studi LOD determinano la concentrazione minima rilevabile di SARS-CoV-2 alla quale circa il 95% di tutte le

immobilizzati su una striscia di nitrocellulosa. Il tampone coniugato di colore bordeaux contiene oro colloidale

coniugato con un altro anticorpo COVID-19 (SARS-! &v -2) conitigato con oro colloidale e IgG di topo Con|u ate repliche (realmente positive) risultano positive. Il virus SARS-CoV-2 inattivato al calore, con una concentrazione
con oro. Quando il tampone trattato contenente il campione viene aggiunto al pozzetto del campione, COVi stock di 7,8 x 107 TCID,/mL, ¢ stato aggiunto al campione negativo e diluito in serie. Ogni diluizione ¢ stata
(SARS-CoV-2) si combina con il coniugato con anticorpo COVID-19 per formare un complesso antigene- anhcor» eseguita in Kit per il testdel COVID-19. Il limite di Kit per il test del COVID-19 € 9,75 x 102 TCID, /mL (tabella 2).

po. Questo complesso migra attraverso la Membrana di nitrocellulosa per azione capillare. Quando il complesso Tabella 2: Limite di rilevazione (LOD) Risultati dello studio
incontra la linea dell'anticorpo COVID-19 della linea di test T, il complesso viene intrappolato formando una
banda color bordeaux che conferma un risultato di test reattivo. L'assenza di una banda colorata nella regione

del test indica un risultato del test non reattivo. Concentrazione Concentrazione Concentrazione
Il test contiene un controllo interno (banda C) che dovrebbe mostrare una banda di colore bordeaux dell'immuno-
complesso di ecapra anti-topo IgG /mouse lgG-gold conjugate indipendentemente dallo sviluppo del colore su 9.75x 102 TCID, /mL 20/20 100%

qualsiasi banda del test. In caso contrario, il nsul ato del test non & valido e il campione deve essere ritestato con 2. Effetto gancio ad alta dose

%rb?ﬂ%%%ffﬁghE DEI MATERIALI Non ¢ stato osservato alcun effetto gancio ad alte dosi quando si ¢ testato fino ad una concentrazione di 7,8 x
Il Kit per il test del COVID-19 (metodo dell'oro colloidale) contiene principalmente la seguente composizione: 10 TCID&}/mL di virus SARS-CoV-2 inattivato al calore.

Anticorpo COVID-19 della proteina nucleocapside 3. Reattivita incrociata _— L " -
Ecapra anti-topo IgG E stata studiata la reattivita incrociata con i seguenti oré;amsml. | campioni positivi per i seguenti organismi sono
Acido cloroaurico risultati neﬂ ativi quando testati con il Kit per il test del COVID-19.

ATE{QEITL?‘ rgkgceumosa Tabella 3: Risultati dello studio di reattivita incrociata
Sacchetti sigillati contenenti ciascuno una cassetta di prova, un essiccante Agenti patogeni Concentrazione Virus delfinfluenza A HSN1 1.95 x 10° TCID,/mL

gmggggd&:ﬂg&eﬁpﬁ glc:mlglor?eamemo (solo per il campionamento della cavita nasale) Coronavirus umano 229E 1 x 105 PFU /mL Yamagata influenza B 1.3 x 10° TCID JmL

ubo di estrazione dell'antigen ) —
|B?nt:o da Iav<|z.ro di carta (la p|cco|a scatola da un teschio pud essere usata come banco da lavoro) Coronavirus umano OC43 1 x10° PFU /mL Influenza B a Victoria 2.6 x 10° TCID, /mL
struzioni per I'u

IIATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI Coronavirus umano HKU1 1 x10° PFU/mL Haemophilus influenzae 3.8 x 10° PFU/mL

TOCCAGGIO E STABILITA Coronavirus umano NL63 1 x 10° PFU/mL Rinovirus (tipo 2) 1 x10° PFU/mL

kit pud essere conservato a 4-30 C. Il dispositivo di prova & stabile fino alla data di scadenza stampata sulla k)

usta sigillata. Adenovirus (tipo 5) 1.8 x 105 PFU/mL. Rinovirus (tipo 14) 3.8 x 105 PFU/ML
| dlsposmvo dl prova deve rimanere nella busta sigillata fino all'utilizzo.

on congel: e A
A{}ng"“éﬂze ollr?,la da)\a di %:adenza Adenovirus (tipo 7) 3.2 x 10° TCID,/mL Rinovirus (tipo 16) 5.5 x10° PFU/mL
1. Per uso autodiagnostico non professionale. Non utilizzare dopo la data di scadenza. Adenovirus (tipo 18) 1.6 X 10° TCID,/mL _ || Virus respiratorio sinciziale (tipoA-2) | 2.8 x 10° PFU /mL
2. Questo foglietto illustrativo deve essere letto completamente prima di eseguire il test. Il mancato rispetto ) 3 "
dellinserto da risultati del test imprecisi. Metapneumovius umano (WMPV) 1.5 x 105 PFU/mL Streptococcus pneumoniae 2.3 x 10° PFU/mL
3. Non usarlo se il tubo/contenitore & danneggiato o rotto. - - - »

4. |l test e solo per uso singolo. Non riutilizzare in nessun caso. Virus parainfluenzale (tipo 1) 1.8 x 105 TCID/mL Streptococcus thermophilus 3.8 x 10° PFU/mL
5 L'umldlta ela It%r‘r‘l\;;v%altgm possono influenzare negatlvamente i risultati. 5 X 10" PRUMTL
Virus dellinfluenza A H1N1 2.1 x 105 TCID, /mL. Mycoplasma pneumoniae .5 ml
1 || Kl! per || test del COVID-19(metodo dell'oro colloidale) pud essere eseguito utilizzando il campionamento ch
della cavita nasale. Virus dellinfluenza A H3N2 1.8 x 10° TCID,_/mL. Chlamydia pneumoniae 6.3 x 10° PFU/mL
Il test dovrebbe essere eseguito immediatamente dopo la raccolta del campione.
3. Portare i caml:?lonl a temperatura ambiente prima del test. 4. Sostanza interferente
PROCEDURA OVA - 5 Le seguenti sostanze, naturalmente presenti nei essere il i artificial-
Lasciare che la cassetta del test, del dell'estratto di anngene 5' equilibrino a mente nel rinofaringe, sono stati valutati Kit per il test del COVID- 19 alle concenlrazmnl elencate di seguito e
temperatura ambiente (15-25° Cg prlma ael test S| {)rega dilavare e dlslnfettare le mani f)rlma del test. sono stati trovati per non influenzare le prestazioni del test.
1. Rimuovere la cassetta del test dalla busta sigillata e utilizzarla il prima possibile. | migliori r|su|!at| si ottengono Tabella 4: Risultati dello studio sulle sostanze interferenti
se il test viene eseguito entro un'ora. -
%r:gesslggggreerg |d\}gposnwo di prova su una superficie pulita e piana. Sosanza Concentrazione upofene 200ug/mL.
1. Rimuovere le secrezioni sulla superficie della cavita nasale anteriore, tenere la testa le agermeme inclinata, e Emogh! P o o 200pg/mL.
inserire delicatamente e lentamente il tampone attraverso la cavita nasale (circa 2-4cm), Ruotare delicatamente mogkbina mg/ml rideto di morfolna g/l
5 volte, e ruotare delicatamente per rimuovere il tampone. e p— Ceptalrin -
> i Antiorpo umano ant-opo (HAMA) 5mg/L Kanamicina 3ugimL
P >
/ Bictra 1omgimL. Teacklna 3ugiml
M 500ug/mL Cloramfenicolo 3pg/mlL
2. Posizionare la provetta di estrazione dell'antigene sul banco di lavoro. 3. Posizignare il flacone del tampone il Hg remiencl Hg
di estrazione dell'antigene verticalmente verso il basso, spremere il flacone per far gocciolare liberamente il Gentamicina SugimL Ertromicia BugimL
!a"rnpone r&ellg protve a di estrazione senza toccare il bordo della provetta, e aggiungere 6 gocce (circa 200ul) HY HY
alla provetta di estrazione.

. Mettere il campione del tampone nella provetta di estrazione pre-aggiunta con il tampone di estrazione Sodio Cromolyn 120ug/ml Vancomicina 3g/mL
dell'antigene, e ruotare il tampone circa 10 volte mentre si preme la testa del lampone contro la parete della
provetta per rilasciare I'antigene nel tampone, quindi lasciarlo riposare per circa 1 minuto. Cloridrato di ossimetazoina 60ug/mL. Acido nalidixico 3ug/mL
4. Rimuovere il tampone méntre si spreme la punta del tampone'in modo che il liquido nel 1ampone possa essere
scaricato il pit possibile. Cloridrato i feniefina 200pg/mL Idrocortsone 3ug/mL
g K\stallare il gﬁc&lolgtor? sul tuboddl etstraZKIJne %t pgrlto b‘ene e Iasclarlso rlposa(re per1c‘|)rcal)1 rn||r;u 0. di

rire il sacchetto di alluminio ed estrarre la scheda di test, aggiungere 3 gocce (circa nel foro di
cam%lunamen della scheda di test (o usare una {J ;t)etta per aggggmnggere 108 ul), e avviare il &l Neacetd paraamincfenclo 200ug/mL Irsulia umara Sug/ml
7. Aspettate che appala la linea colorata. Il risultato dovrebbe essere Ie1to in 15 minuti. Non mterpretare il
risultato dopo 20 minuti. Aspirina 30pgimL. Betapiolattone 30pg/mL.
3 gocce di 5. Interferenza microbica
Liquidi Misti Per valutare se i potenziali microrganismi nei campioni clinici interferiscono con il rilevamento del Kit per il test del
= COVID-19 in modo da produrre risultati falsi negativi. Ogni microrganismo patogeno & stato testato in triplicato in
- |— - ‘ ‘ “ . presenza del virus SARS-Cov-2 inattivato al calore (9,75x10? TCIDi /mL). Non & stata osservata alcuna reattivita
incrociata o interferenza con i microrganismi elencati nella tabella sottostante.
15min (,J ( ) Non valido Tabella 5: Risultati dello studio sull'interferenza microbica
wgg;[’lsg:TAZIONE DEI RISULTATI Agenti patogeni Concentrazione Virus dellinfluenza A H5N1 1.95 x 10° TCID, /mL
Se é presente solo la banda C, I'assenza di qualsiasi colore bordeaux nella banda T indica che nessun antigene . " .
goY|D—1|9 (S/él‘\’IS—CoV—Z) & rilevato nel campione. Il risultato & negativo. Coronavirus umano 2298 1x10° PFU /mL Yamagata influenza B 1.3 x 108 TCID,/mL

e il risultato del test & negativo: - —

Continuare a seguire tutte le regole applicabili per quanto riguarda il contatto con gli altri e le misure di protezione. Coronavirus umano OC43 1 x10° PFU /mL Influenza B a Victoria 2.6 x 10° TCID /mL
Anche se il test & negativo, un'infezione puo essere presente. - —

In calso'dl szs;l)leﬂfo ripetere il test dopo 1 - 2 giorni, perché il Coronavirus non pud essere rilevato con precisione in Coronavirus umano HKU1 1 x 10° PFU/mL Haemophilus influenzae 3.8 x 10° PFU/mL
tutte le fasi dell'infezione.

COVID-19 positivo: Coronavirus umano NL63 1 x10° PFU/mL Rinovirus (tipo 2) 1 x10° PFU/mL
Se la banda C e T & presente, il test indica la presenza dell'antigene COVID-19 (SARS-CoV-2) nel campione. Il

risultato &€ COVID-19 positivo. Adenovirus (tipo 5) 1.8 x 105 PFU/mL Rinovirus (tipo 14) 3.8 x10° PFU/mL
Attualmente | sospetto di un'infezione da COVID-19.

Contattare immediatamente il medico/medico di famiglia o il dipartimento sanitario locale. Adenovirus (tipo 7) 3.2 x10° TCID /mL Rinovirus (tipo 16) 5.5 x10° PFU/mL
Seguire le linee guida locali per I'autoisolamento.

,f‘acgi‘ ?f:ﬁ%g un test di conferma PCR. Adenovirus (tipo 18) 1.6 x 105 TCID,/mL || Virus respiratorio sinciziale (tipo A-2) 2.8 x 105 PFU /mL
La linea di controllo non compare. Un volume di i o tecniche i errate sono le ragioni Metapneumovirus umano (hWVIPV) 1.5 x 10° PEU/mL Streptococcus pneumoniae 2.3 x 105 PFU/mL
glu ;Ijrobglblll del falhrv:entctdella linea di controllo. Rwedere Ia procedura e npetere il test con ‘unalnuova cassetta.

e il problema persiste, interrompere te I'uso del ki i i i i 3.8 x 105 PEU/ML
In caso di risultato di un test non valido: Virus parainfiuenzale (tipo 1) 1.8 x 10° TCID,/mL Streptococcus thermophilus x mi
E?psestlg;\em‘gntrecu: avvertimento anllclpato a causa di un'errata esecuzione del test. Virus dellinfluenza A HIN1 2.1 X 105 TCID /L Mycoplasma pneumoniae 4.5 x 105 PFU/ML
SeM\I_rllls\uZItatl del test non sono ancora validi, contatta un medico o un centro COVID-19- Test. Virus dellinfluenza A H3N2 1.8 x 105 TCID,/mL Chlamydia pneumoniae 6.3 x 10° PFU/ML.
1. Usare campioni freschi quando possibile. RIFERIMENTO

2. Le prestazioni ottimali del test richiedono una stretta aderenza alla procedura del test descritta in questo foglio
illustrativo. Eventuali deviazioni possono portare a risultati aberranti.

3. Un risultato negativo per un singolo soggetto indica I'assenza di antigene COVID-19 (SARS-CoV-: 2) rilevabile. Williams & Wilkins, 2013: 825-58
Tuttavia, un risultato negativo del test non esclude la possibilita di esposizione o infezione a COVID-19 N

4. Un risultato negativo puo verificarsi se la quantita dellantigene COVID-19 (SARS-CoV-2) (gresente nel campione 3M|§rol§olvgo1% (32433'9\6\’ elzal Epidemiologia, ricombinazione genetica e patogenesi dei coronavirus. Trends
g)\rllfee"naogeaalt;r;\glsgienheev‘ag;rg&gel test, 0 se non & stato possibile raccogliere antigene COVID-19 (SARS-COV- 4. Cui J, Li F, Shi ZL. Origine ed evoluzione dei coronavirus patogeni. Nat Rev Microbiol 2019; 17: 181-192.
5. Il kit di test fornisce un'autov: i Una diagnosi essere fatta solo da un medico dopo Solo per uso. Coneaiae e

1. Weiss SR, Leibowitz JL. Coronavirus patogenesi. Adv Virus Res 2011; 81: 85-164.
2. Masters F‘S Periman S. Coronaviridae. In: Knipe DM, Howley PM, eds. Virologia dei campi. 6 ° ed. Lippincott

aver valutato tutti i risultati clinici e di laboratorio. Rappresentante
6. Utilizzare solo Fer la diagnostica in vitro e non puo essere riutilizzato.3 gocce di Liquidi Misti 15 minuti Non valido

Conservare tra
430°C

7. Il tampone dell'estratto di antigene & usato per estrarre i campioni, € non deve essere usato internamente o ® Non Numero di Non usare sela Uso da parte di
esternamente da esseri umani o animali. L'ingestione causera un grave incidente. Se accade, si prega di consultare futiizzare otto danneggiata -

immediatamente un medico. L'estratto di antigene & irritante per gli occhi e la pelle, se spruzzato negli occhi acciden- Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd. SUNGO Europe

talmente, si prega di risciacquare con acqua presto. Se necessario, consultare un medico e mantenere la ventilazione No. 125(E), 10th street, Hangzhou Qiantang New Area, Add: Olympisch S'adlon 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands
durante la procedura. Zhejiang, China 310018 Contact: SUNGO Secr

ary
8. Questo prodotto & utilizzato solo per I'autotest da persone di eta compresa tra i 18 e i 60 anni. Anziani o minori sono Tel: +86-571-63431868  Fax: +86-571-63431886 Tl 431 (0) 2081 11105 Ema ec.rep@sungogroup.com
pregati di usarlo con il loro tutore. E-mail: sales@hzxhe.com Web: wivwsingclean.net Versione: 8.129.04.312-A0 Data di rilascio: 2021-10-20
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Bring specimens to room temperature prior to testing.
EST PROCEDURE
llow test cassette, specimen, and Antigen extract buffer control to equilibrate to room temperature (15-25°C)
prior to testing.| Please wash and disinfect your hands before the test.

Remove the test cassette from the sealed foil pouch and use it as soon as possible. Best results will be
obtained if the assay is performed within one hour.
2. Place the test device on a clean and level surface.
O eration process:

emove the secretions on the surface of the anterior nasal cavity, keep the head slightly tilted, and %ently and
sr\‘owly |rLserl the swab through the nasal cavity (about 2-4cm), Rotate gently 5 times, and gently fotate to remove
the swa

2. Place the antigen extraction tube on the workbench. Place the antigen extraction buffer bottle vertically
downward, squeeze the bottle to make the buffer drip freely into the extraction tube without touching the edge of
the tube, and add 6 drops (about 200ul) to the extraction tube.

3. Put the swab specimen into the extraction tube pre-added with the antigen extraction buffer, and rotate the
swab about 10 times while pressing the swab head against the tube wall to release the antigen in the swab, then
let it stand for about 1 minute.

4. Remol\)lle the swab while squeezing the tip of the swab so that as much liquid in the swab can be discharged
as possil

5. Igstall the dripper on the extraction tube and cap it tightly, and let it stand for about 1

6. Open the aluminum foil bag and take out the test card, add 3 drops (about 100pl )lnto the sample hole of the
test card (or use a pipette to add 100}; ), and start the tim:

7. Wall for the colored line to appear. The result should be read in 15 minutes. Do not interpret the result after 20
minutes. ~

o

& 3 drops of
| ~x10 1 Mix Liquids
i E -O-B 70 B
INTERPRE;FATION OF RESULTS 15min *+) ) Invalid

If cnl the C band is present, the absence of any burgundy color in the T band indicates that no COVID-19
f -CoV-2) antigen \s detected in the specimen. The result is negative.
f the test result is negativ
Continue to follow all a{)pl\cable rules regarding contact with others and protective measures.
Even if the test is negative, an infection may be pre:
In case of suspicion, repeat the test after 1~ 2 days because the Coronavirus cannot be accurately detected at
all stages of infection.
COVID-19 positive;
If the C and T band is present, the test indicates for the presence of COVID-19 (SARS-CoV-2) antigen in the
ecimen. The result is COVID-19 positive.
here is currently a suspicion of a OVID 19 infection.
ontact physician/family physician or local health department immediately.
Fol\ow local guidelines for self-isolation.
a PCR confirmatory test performed.
INVALID
Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the most likely
reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test cassette. If the problem
FeVSIS(S discontinue using the test kit immediately and contact your local distributor.
n case of an invalid test result:
Possibly advance warning due to incorrect test performance.
Repeat the test
If t'als_:_;\ersults are still invalid, contact a physician or a COVID-19- Test Center.

1 Use fresh samples whenever possible.
2. Optimal assaY performance requires strict adherence to the assay procedure described in this insert sheet.
Deviations may lead to aberrant results.
3. A negative result for an individual subgec( indicates absence of detectable COVID-19 (SARS-CoV-2; antlgen
However, a negative test result does not preclude the {.}osslbllng of exposure to or infection with COVID-19.
4. Ane‘?‘atlve result can occur if the quantity of the COVID-19 (SAl oV-2) antigen present in the spe0|men is
belctw fehdete(t:tlc? limits of the assay, or failed to collect the COVID 19 (SARS-COV-2) antigen in the nasal
cavity of the patien
5. Thye test k.}? provides a self-assessment. A conformed diagnosis should only be made by a physician after all
clinical and laboratory findings have been evaluated.

. Only use for in vitro diagnostic, and cannot reused.
7. The antigen extract buffer is used to extract specimens, and shall not be used internal or external by humans
or animals. Swallowing will cause a serious accident. If happens please seek medical attention immediately. The
antigen extract is |rr|tat|n? to eyes and skin, if splashed into eyes acmdentally, please rinse with water soon. If
necessary, consult a docfor and maintain ventilation durm%the E
8. This product is only used for self-testing by people aged 1 \der\y or minors please use it with their guardian.

[ ® PERFORMANCE CHARA_CTERISTICS
. 1.Clinical Sensmvllg \})ecmcl_ly and Accuracy
ln c ean The results of the COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method) were compared to results of RT-PCR assays for
SARS-CoV-2 in nasal swab specimens. A total of 499 nasal cawty spemmens were tested in this study. The
COVI D 1 9 T K' COVID-19 clinical contain from ir n 7 days. The results of
- est lt 1434 test reagent and control reagent both were 350 negative specimens and 149 posltlve speclmens The sensitivity
. and specificity calculated were valid in this study.
(C0|I0|da| _GQId— Méthod) For self-testing use Table 1: COVID-19 Test Kit vs PCR
PCR results
NTENDED USE.
CDVID 19-Test  Kit (Colloidal Gold Method) is a solid phase immunochromato ragi_hlc assay for the rapid, Method Positive Negative Total
qualitative’ detection of antigen to 2019 Novel Coronavirus in human nasal cavlg his test provides only a
Rﬂrellmlnary result for self- tesnnﬁ Therefore, any reactive specimen with the COVID-19 Test Klt (Colloidal Gold | Positive 146 1 147
hodr_) must be confirmed with alternative teshng method(s) and clinical findings. COVID-19-Testkit
; (ﬁs"F% | Negative 3 349 352
ests/box
INTRODUGTION Total 149 350 499
The novel coronaviruses belong to the p genus. COVID-19 is an acute respiratory infectious disease. People are Sensitivity 97.99% 95% confidence interval 94.25% - 99.31%
generally suscer)tlble Currently, the patients infected by the novel coronavirus are the main source of infection;
asymptomatically infected people can also be an infectious source. Based on the current epldemlolcglcal Specificity 99.71 % 95% confidence interval 98.40% - 99.95%
investigation, the incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. The main manifestations include fever,
fatl ue and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat, myalgla and diarrhea are found in a few cases. Accuracy 99.20 % 95% confidence interval 97.96% - 99.69%
The COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method) is a colloidal gold immunochromatographic assay. It detects the Limit of Detection (LOD)
nucleocapsid protein on the surface of COVID-1 LOD studies determine the lowest detectable concentration of SARS-CoV-2 at which approximately 95% of all
The test uses COVID-19 (SARS-CoV-2) antibody (test line T) and goat anti-mouse IgG (control line C) immobil- (true positive) replicates test positive. Heat inactivated SARS-CoV-2 virus, with a stock concentration of 7.8 x 107
ised on a nitrocellulose strip. The burgundy colored conjugate pad contains colloidal gold conjugated to another TCID_ /mL, was spiked into negative specimen and serially diluted. Each dilution was ran in triplicate on the
COVID-19 (SARS-CoV-2) antibody conjugated with colloid gold and mouse 19G-gold conjugates. When the COVIB1S Test Kit The Limit of Detection of the GOVID-19 Test kit is 6 75 x 10 TCID. jm. (Table 2).
Frocessed buffer containing the sample |s added to the sample well, COVID-19 (SARS-CoV-2) will combine with Table 2:_Limit of Detection (LOD) Study Results 50
he COVID-19 antibody conjugate to form an antigen-antibody complex. This complex mlgrates through nitrocel-
lulose membrane by capillary action. When the complex meéts lhe line of the COVID-19 antibody of test line T, Concentration Concentration | Concentration ‘
the oomg\ex is trapped forming a burgundy colored band whlch confirms a reactive test result. Absence of a
colored band in the test region indicates a non-reactive tes ‘ 9.75 x 10 TCID jmL | 20/20 | 100% ‘
The test contains an internal control (C band) which should exhlb\ta burgundy colored band of the immunocom- 2
glex goat anti-mouse IgG/mouse Ig gi old of the color t on any of the test 2.High Dose Hook Effect
MR_IgER(IDArLeSNg%eMthgtest result is |nva id and the specimen must be retested with anolher devwce No hlght %o;iggoé e\;ﬁ;ct was observed when testing up to a concentration of 7.8 x 10" TCIDy/mL of heat
inactivate: 0V-2 virus,
COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method) mainly contains the following composition: 3.Cross Reactivity
COVID-19 antibody of Nucleocapsid protein Cross reactivity with the following organisms has been studied. Samples positive for the following organisms
gﬁlat anti- mousde IgG were found negative when tested with the COVID-19 Test Kit.
Nltrg?eallldlﬁg:szcrlnembmne Table 3: Cross Reactivity Study Results
MATERIALS SUPPLIED PPathogens Concentration Influenza A HSN1 virus. 1,95 x 10° TCID,/mL
Sealed pouches each containing a test cassette, a desiccant =
f\ﬁ%pellr?g Xct?g&"bmsfs (for nasal cavity sampling only) Human Coronavirus 229E 1x10° PFU /mL Influenza B Yamagata 1.3 x 10° TCID, /mL.
Antigen extraction tube i ictori
rapgr \{vorkbfench (The small one-test-box can be used as a workbench) Human Coronavirus OC43 1x 105 PFU /mL Influenza B Victoria 2.6 x 10° TCID, /mL
nstructions for use i i
II ATERI ALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED Human Coronavirus HKU1 1 x 10° PFU/mL. Haemophilus influenzae 3.8 x 10% PFU/mL.
TORAGE AND STABILITY Human Coronavirus NL63 1x 10° PFU/mL. Rhinovirus (type 2) 1x 10° PFU/mL
Dng l{élsiair\eslecslglesdlaéﬁ_‘;?‘(m ;I;réeslsaslle(ée;:)cleclﬁ ﬁtratﬁlﬁslgrough the expiration date printed on the sealed pouch. Adenovirus (type 5) 1.8x 10° PFU/mL Rhinovirus (type 14) 3.8 x 10° PEU/ML.
%‘iﬁg’s ILL:SSS??\YP?BG ihe expiration date. Adenovirus (ype 7) 3.2x 10° TCID,/mL Rhinovius (type 16) 5.5x 10° PFU/mL
1. For non-professional self-testing use. Do not use after expiration date. Adenovirus (type 18) 1.6 x 10° TCID_/mL Respiratory syncytial virus(type A-2) 2.8x 10° PFU /mL
2. This package |nsert must be read completely before performing the test. Failure to follow the insert gives ) 3
Thacourats toet resuite. Human metapneumovirus ("MPV) 1.5 x 10° PFU/mL. Streptococcus pneumoniae 2.3 x 10°PFU/mML
= . Do not use it if the tube/pouch is damaged or broken. - - -
= 4. Test is for single use only. Do not re-use under any circumstances. Parainfluenza virus (type 1) 1.8 x 10° TCID,/mL Streptocaccus thermophilus 3.8 x 10° PFU/mL.
S Humidity and tem eralure can adversely affect results.
Q PECIMEN COLLECTIO Influenza AHIN1 virus 2.1 x 10° TCID,/mL Mycoplasma pneumoniae 4.5 x 10° PFU/mL.
o) . COVID-19 Test kit (Colloidal Gold Method) can be performed using nasal cavity sampling.
Testlng should be performed immediately after specimen collection. Influenza A H3N2 virus 1.8 x 10° TCID,_ /mL Chlamydia pneumoniae 6.3 x 10° PFU/mL.

4.Interfering substance
The following substances, naturally present in respiratory specimens or that may be artificially introduced into the
nasopharynx, were evaluated COVID-19 Test kit at the concentrations listed below and were found not to affect
test performance.
Table 4: Interfering Substance Study Results

Substance Concentrazione uprofen 200pg/ml.
Hemoglobin 2mgimL Morphoine Hycrochloride 200ug/mL.

Mucn 2mgimL Cephalein 3ugimL.

Human Antimouse Aribody (HAMA) T Kenamycin 3ugiml.
Biotn 10mg/mL tetracydine 3ugiml.

Mucus 500pg/mL. Chioramphenicol 3ugimL.

Gentaicn 3ug/mL Enytromycin ugimL.

Sodium Cromalyn 120pg/mL Vancarmycn 3ugiml.
Oxymetazoine Hycrochloride 60pg/mL. Nalibic acd ugimL.
Phenylephine Hydrochloride 200pg/mL. Hydrocorisone ugimL.
NeAcety Peraarinophencl 200pg/mL. Human nsuin 3ugimL
Aspiin 30pg/mL. Betapropilactone 30pgimL.

5.Microbial Interference
To evaluate whether potential microorganisms in clinical samples interfere with the detection of COVID-19 Test
Kit so as to produce false negative results. Each pathogenic microorganism was tested in triplicate in the
presence of heat inactivated SARS-Cov-2 virus (9.75x10% TCID,,/mL). No cross reactivity or interference was
seen with the microorganisms listed in the table below.
Table 5: Microbial Interference Study Results

PPathogens Concentration Influenza A HSN1 virus 1.95 x 10° TCID, /mL

Human Coronavirus 229E 1 x 10° PFU /mL Influenza B Yamagata 1.3 x 10° TCID, /mL.

Human Coronavirus OC43 1 x 10° PFU /mL Influenza B Victoria 2.6 x 10° TCID, /mL
Human Coronavirus HKU1 1 x 10° PFU/mL. Haemophilus influenzae 3.8 x 10° PFU/mL.

Human Coronavirus NL63 1 x 10° PFU/mL Rhinovirus (type 2) 1 x 10% PFU/mL
Adenovirus (type 5) 1.8 x 10° PFU/mL Rhinovirus (type 14) 3.8 x 10° PFU/mL
Adenovirus (type 7) 3.2x 10° TCID_/mL Rhinovirus (type 16) 5.5x 10% PFU/mL.
Adenovirus (type 18) 1.6 x 10° TCID,/mL || Respiratory syncytial virus(type A-2) | 2.8 x 10° PFU /mL.
Human metapneumovirus (hMPV) 1.5 x 10° PFU/mL. Streptococcus pneumoniae 2.3 x 10°PFU/ML
Parainfluenza virus (type 1) 1.8 x 10° TCID,/mL Streptococcus thermophilus: 3.8 x 10% PFU/mL
Influenza A HINT virus 2.1 x 10° TCID,/mL Mycoplasma pneumoniae 4.5 x 10° PFU/mL
Influenza A H3N2 virus 1.8 x 105 TCID,/mL Chlamydia pneumoniae 6.3 x 10° PFU/mL
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