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::dwmm erstattungsfahig gemak der «Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten

Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2».

0 | Der Joinstar Antigen-Test steht selbstverstandlich auf der Liste des BfArM und ist somit



JOINSTAR
COVID-19 Antigen-Schnelltest (Latex)

Der Joinstar COVID-19 Antigen-5chnelltest bietet einen qualitativen Nachweis von

Fur die Testdurchfihrung ist keine invasive Probenentnahme notwendig und eignet sich daher besonders gut

fir Kinder, altere Menschen und Menschen mit Behinderungen.

Die Probenentnahmerdhrchen sind bereits fertig mit der korrekten Menge an Pufferlsung vorbefillt.

Der Anwender spart sich also den Arbeitsschritt der Umfiillung der Pufferlésung. Da dieser Schritt eingespart wird,
lasst sich der Test auch mit geringerem Fehlerpotential durchfiibren.

Der loinstar Antigen-5chnelltest weist keine Kreuzreaktivitat auf und ist empfindlich gegendber Corona-Mutationen.
Das Testergebnis liegt nach nur 15 Minuten vor,
Wenn das Resultat nach 20 Minuten nicht abgelesen wurde, ist es ungiltig und der Test sollte wiederholt werden.
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Verpackungsinhalt
(einzeln verpackt)

Anwendung

COVID-19 Antigen-Schnelltest von loinstar Biomedical
Testdurchfilhrung mit oropharyngealem Speichel, Sputum oder Stuhl
Qualitativer Nachweis von SARS-Col-2

BfarM-gelistet

Machweisgrenze: 0,5ng/mL SARS-COWV-2-Spike-Glykoprotein
Empfindlich gegeniiber verschiedenen Corona-Mutationen
Keine Kreuzreaktivitat

Schnelle Testergebnisse innerhalb von nur 15 Minuten
Pufferlsung bereits in Probenentnahmerdhrchen enthalten
Lagerungstemperatur: 2 - 30°C

Haltbarkeit: 12 Monate ab Produktionsdatum
Testdurchfihrung nur durch medizinisches Fachpersonal
Vom Riickgaberecht ausgeschlossen

einzeln verpackt

1x Testkassette

1x Probenahmeriahrchen

1x Pipette

1x Einweg-Titchen zum Auffangen von Probenmaterial (Spuctum, Speichel)
Packungsbeilage / Gebrauchsanweisung

Zur Nachweis von SARS-CaV-2 in Speichel, Sputum oder Stuhl
Patientenfreundlich durch nicht-invasive Proben-Entnahme

Ideal fur Kinder, dltere Menschen und Menschen mit Behinderungen



Leistungsmerkmal des Tests

Das Kit wurde mit klinischen Proben evaluiert, deren Status mittels PCR bestatigt wurde.

Sputumprobe

Die klinische Leistung des loinstar COVID-19 Antigen Schnelltest (Latex) wurde durch die Untersuchung
won 60 positiven und 30 negativen Proben auf SARS CoV-2 Antigen (Ag) mit einer Empfindlichkeit von
95,00%, (95% KI: 86,08%- 98,96%) und einer Spezifitat von 100,00%, (95% KI: 88,43%- 100,00%) bestimmt.

Klinische PCR Tests

Cowvid-19 Antigen Schnelltest Pasitiv [+) Negativ (-} Gesamt
Positiv {+) 57 L] 57
Negativ (-] 3 a0 33
Gesamt) &0 30 a0

Diagnostische Sensitivitat | + ): 95,00%, (95% Konfidenzintervall: 86,08%- 98,96%)
Diagnostische Spezifitdt: (- ): 100,00%, {95% Konfidenzintervall: 88,43%- 100,00%)

Stuhlprobe

Die klinische Leistung des Joinstar COVID-19 Antigen Schnelltest (Latex) wurde durch die Untersuchung

von 60 positiven und 30 negativen Proben auf SARS CoV-2 Antigen (Ag) mit einer Empfindlichkeit von
95,00%, (95% KI: 86,08%- 98,96%) und einer Spezifitdt von 100,00%, (95% KI: 88,43%- 100,00%) bestimmit.

Klinische PCR Tests

Covid-19 Antigen Schnelltest Positiv [+) Megativ (-} Gesamt
Positiv (+) 57 0 57
Negativ (-] 3 30 33
Gesamt) &0 0 90

Diagnostische Sensitivitat | + ): 95,00%, (95% Konfidenzintervall: 86,08%- 98,96%)
Diagnostische Spezifitdt: (- ): 100,00%, (95% Konfidenzintervall: 88,43%- 100,00%)




Bitte lesen Sie die Anweisungen sorgfiltig durch und lassen Sie das Testgeriit und die Proben auf die
Temperatur zwischen 15°C und 30°C einstellen, bevor Sie den Test durchfiihren.

1 2 3
Mit Wasser spllen und ausspucken. Husten Sie tief, machen Sie das Sabald das Sputum [ der oropharyngealer
Dies ist wichtig, um sicherzustellen, dass Gerdusch von Kruuua® aus dem Speichel in Ihrem Mund ist, geben
sich keine Mundbakterien im Rachen, um Sputum / Oropharyngeal- Sie ihn in den Behélter ab.
gesammelten Sputurn befinden. speichel aus dem tiefen Rachen, Wiederholen Sie dies 3 bis 4 Mal,

um genugend Probe zu sammeln.

{gleich morgens nach dem Aufwachen, vor dem Zdhneputzen, Mundspilung und Frihstiick)

. Es wird empfohlen, Sputum/Orapharyngealspeichel frithmorgens zu sommeln

o

4 5 &
Schrauben Sie das Ubertragen Sie 200 pL frisches VerschlieRen Sie das
Probenahmerdhrchen auf, Sputum / Oropharyngeal Probenahmerchrchen.

Speichelprobe aus dem Behalter in
das Prabenahmerdhrchen.

I :

8 9
Schitteln und mischen Sie die Nehmen 5ie die Testkassette aus der Schneiden Sie den Uberstand
Probe vollstandig. Verpackungstite und legen Sie diese des Sammelrohrs ab.

auf einen Tisch.

i C C C C
Lo THT T THT
Positiv = Negativ  Ungilltig

S—
10 11
Geben Sie 3 Tropfen der Probe vertikal Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab. Wenn 20 Minuten oder l&nger kein
in die Probedffnung. Ergebnis abgelesen werden kann, ist der Test ungiltig, und eine Wiederholung

des Tests wird empfohlen.



Bitte lesen Sie die Anweisungen sorgfiltig durch und lassen Sie das Testgerdt und die Proben auf die

1
Schrauben Sie das
Probenahmerdhrchen auf.

4
Dricken Sie das Probenahmershrchen,
damit sich der Stuhbl besser
aufzuldsen kann.

«0

7
Schneiden Sie den Uberstand des
Sammelrohrs ab.

Entnehmen Sie mit dem
Probenahmestab ca. 30 mg frischen
Stuhl an 6 Stellen (entspricht der GroRe
eines Streichhalzkopfes).

5
Schitteln und mischen Sie die
Probe vollstandig.

Geben 5ie 3 Tropfen der Probe vertikal in
die Probeoffnung.

3
Ziehen Sie das
Probenentnahmerohr fest.

6
Nehmen Sie die Testkassette aus
der Verpackungstite und legen Sie diese
auf einen Tisch.

Lesen Sie das Ergebnis nach
15 Minuten ab.

Wenn 20 Minuten oder langer kein
Ergebnis abgelesen werden kann, ist der
Test ungiiltig, und eine Wiederholung
des Tests wird empfohlen,
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JOINSTAR

COVID-19 Antigen-Schnelltest (Latex)

Bedienungsanleitung

[ PRODUKTNAME ]
COVID 19 Antigen-Shnelltes{Latex)
[ ZUSAMMENFASSUNG]

Die neuartigenCoronavirengehdrenzur P -Gattung. COVID-
19 ist eine akute und infektidse Atemwegserkrankundir die die
meisten Menschenanfillig sind. Im Moment sind die Leute, die
mit dem Coronavirus infiziert sind, die Hauptinfektionsgquelle.
Auch asymptomatischdnfizierte kénnen eine Infektionsquelle
darstellen.Laut den aktuellenepidemiologischeddntersuchungen
betragtdie Inkubationsz# 1 bis 14 Tage wobd siemeid zwischen
3 und T Tagen liegt. Die Hauptmerkmaleeiner Infektion sind
Fieber, Midigkeit und trockener Husten. In manchen Fallen
kommen jedoch auch eine verstopfte Nase, eine laufendeMase,
Halsschmerzeuskelschmarzenoder Durchfall hinzu.

[ VERPACKUNGSSPEZIFIKATIONEN ]

1 Test/Kit, 25 Tests/Kits.

[VERWENDUNGSZWECK]

Der COVIDA19 Schnelltest dient dem qualitatim Nachweis des
neuartigen Corcnavirus in  Speichelprobenaus dem hinteren
Oropharynx, Sputurm und Stuhlproben. Er  unterstitzt die
Diagnose einer Infektion mit dem neuartigen Coronavirus.

Der COVID-19 Antigen-Schnelltestsolite in Verbindung mit
klinischenBefunden undindererLabortestergebnissemerwendet
werden,um eine Diagnosevon Patientermit Verdachtauf SARS-
CoV-2-nfektion zu unterstitzen. Der Test darf
medizinischem Personeskrwendetverden Er liefert nur ein erdes

nur - von

Screaningfestergebnis und es sollten andere, spezifischera
diagnostischeeathodenverwendewerdenum eine SARSCoV-
2-nfektion zu bestatigen.

[TESTPRINZIP ]

Das neuartige Coronavirus dringt durch die spezifische Bindung
seines SpikeGlykoproteins (Bindungsprotein) an den ACEZ-
Rezeptor, der sich auf der menschlichen Zellmembran befindet, in
menschliche Zellen ein. In diem Test wurde der ACHRezeptor
durch Antikirper
Bindungsproteinrezeptdihromatographietesfir den schnellen

ersetzt, um einen  neuartigen
Nachweis des neuartigen Coronavirus zu entwickeln. In der
klinischen Praxis kann der Test zum raschen NachweisSadRs-

CoV-2 und all seinen Mutationen in Speichelprobenaus dem

hinteren Oropharyngealbereich, SputumBtuhlproben
verwendet werden. Die Durchfihrung des Tests dauert nur 15
Minuten und ist wesentlich einfacher als die einesfOR Tests.

Es wurde festgstellt, dass das SARSeV-2Mirus durch
Mutationen in SiProteinen (wie z.B. D614G), die eine starkere
Bindung zu ACEZRezeptoren aufweisen, noch ansteckendere
Mutationen entwickell hat. Angesichis des Testprinzips, das auf
der Bindung von ACE-Rezeptore basier, sollte der Test in der
Lage sein, auch solche Mutationen nachzuweisen.

Das Testkit enthdlt eine Nitrozellulosemembran (NC), die in der
Testlinienregion (T) eine Beschichtung aus KaninoWami-S1-
Proteinen des Coronavirus und in der Kontrollemgi(C) eine
Beschichtung aus polyklonalen Ziegénti-KanincherlgG-
Antiktrpern  hat. Das latexmarkierte ACERotein und das
latexmarkierte KaninchelgG sind in das Reagenzpad eingebettet.

Zur Durchfithrung des Tests werden drei Tropfen der Probe in
die Probenveriefung gegeben und die Probe flieft durch
Mach -tEindtigen
Inkubationszeit, wird das latexmarkierte AGEZotein durch das
S1Protein des Virus gebunden und dann durch &#tProtein
Antikérper auf der Testliniemgion eingefangen, wenn die Probe
das Virus enthdlt. Wenn die Probe das Virus nicht enthalt, dann
wird das latexmarkierte ACEProtein nicht von den auf der-T
beschichteten Arf 1-ProteinfAntikirpemn

Kapillarwirkung nach oben. einer

Linienregion
gingefangen, so dass keinelifie erschaat. Unabhéngig davon,

ob die Probe das Virus enthdlt oder nicht, reagiert das Latex
markierte KaninchedgG mit den polyklonalen ZiegeAnti-
KanincherlgG-Antikdrern auf der Kontroliregion (C) und es
arscheint eine farbige Linie im Kontrollbereich,

Sobaldder Test abgeschiossen ist, steht die Menge des and die
T-Linie gebundenen LatekCEZ-Proteins in direkter Relation zur
Konzentration des neuartigen Coronavirus in der Probe, wihrend
die Menge des an die Kontroliregion gebundenen Latex nicht mit
der Konzentration des Coronavirus in der Probe in Beziehunly steh

[ INHALT DES SETS]

J Anzahl Anzahl

Bereitgestelltes Materia
(1 Testkid (25 Tests/Ki

Testkassetle 1 Test 25 Tesls

Probenentnahmerdhrcher 1 Stck. 25 Stck.

Pipattﬂ 1 Stck. 25 Stck.

Einweg-Titen 1 Stck. 25 Stek.

Packungsbeilage 1 Stck. 1 Stok.

Nichtbereitgestelltes Material




Timer

Stuhiprobensammler

Behalter

[ AUFBEWAHRUNG UND HALTBARKEIT]

Der Test ist fir 12 Monate haltbar, wenn alle Komponenten in
dem versiegelten Beutel bleiben und der Test vor Licht geschiitzt
bei 2°~30" aufbewahrt wird. Nadbffnen der Packung sollte der
Test binnen einer Stunde durchgefiihrt werden.

Bitte lesen Sie das Herstelindverfallsdatumauider
Verpackung des Produkts.

[PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG ]

1.Der COVID-19  Antigenschnelltest kann  mit  hinteren
oropharyngealen  Speichelproben, Sputem@tuhlproben
durchgefihrt werden.

2.Fir hintere oropharyngeale Speichelproben: waschen Sie lhre
Hande mit Seife und wassarderalkoholbasiertenLdsungen.
Offnen Sie den Behdlter, Réuspern Sie sich und lisen Sie den
Speichel audemRachen SpuckenSiahninderBehilter

(ungefdhr 2ml). Vermeiden Sie eine Kontamination an der dulleren
Oberfliche des Behalters durch den Speichel.

Die beste Zeit um die Probe zu sammeln ist nach dem Aufstehan,
bevor der Patient die Zdhne gepulzt, gegessen oder getrunken hat.

3.Der Tast sollte gleich nach Probenentnahme erfolgen. Lassen
Sie die Probe nicht ldnger als 2 Stunden bei Zimmertemperatur
stehen. Proben dirfen vor dem Testen bis zu 1 Monat2880C
aufbewahrt werden.

4. Wenn Proben transportiesterden sollen, sollten sie gemat den
lokal geltenden Vorschriften fiir den Transport athiologischer
Wirkstoffe verpackt werden.

5.Wenn Froben bei20°C gelagert wurden, miissen sie vor dam
Test auf Raumtemperatur gebracht, vollstindig aufgetaut und
gemischt weden. Die Proben dirfen einmal eingefroren und
aufgetaut werden, wiederholtes Einfrieren und Auftauchenesolit
jedoch vermiaden warden.

[ TESTVERFAHREN ]
Bitte lesen Sie die Anleitung aufmerksam durch und lassen Sie
das Testmaterial und die Proben Raumtemaper erreichen
(15°C~30°C) bevor Sie den Test durchfiihren.

1. Hintere oropharyngeale SpeichBputumprobe: Offnen Sie das
Probenrthrchen und geben Sie unge@Diul der Speiched oder
Sputumprobe hinein und schitteln Sie es um alles gut zu
vermischen.

.

10 =

2. Stuhlprobe: Offnen Sie das Probenrdhrchen und verwenden Sie
das Probenstabchen um ca. 30mg der frischen Stuhlprobe
(ungefahr die Grile eines Streichholzkopfes) aufzusammelin.
Geben Sie das Probenstdbchen in das ProbenrShrchen und
schiltteln Sie alles ums zu mischen bis sich die ganze Stuhlprob
aufgeldst hat.

iy gy 8

3. Nehmen Sie die Testkassette aus dem Beutel, legen Sie sie auf

ainen Tisch und schneiden Sie den vorstehenden Teil vom Deckel
des Probenrdhrchens ab, Geben Sie dann 3 Tropfen der Rrobe i
die Probenvertiafung.
4. Lesen 3idas Resultat nach 15 Minuten ab. Wenn das Resultat
nach 20 Minuten nicht gelesen wurde ist es ungdltig und der Test
sollte wiederholt werden.

[ INTERPRETATION DER RESULTATE 1]

Positiv (+) Zwei farbige Linien tauchen akibe farbige Linie
sollte sich in der Kontroliregion (C) und eine Weaitere sollte sich in
der Testregion (T) befinden,
*ANMERKUNG: Die Farbintensitdt der Testlinie variiert je nach
der Menge von SARE0V-2 in der Probe. Daher solite jede
Farbintensitat als postigewertet und dokumentiert werden.
Negativ {): Eine farbige Linie taucht in der Kontrollregior (C
auf. Es entsteht keine Linie in der Testregion (T).

Ungiiltig: Es taucht keine Kontrolllinie aufinzureichendes
Probenvolumen oder falsche Verfahrensteldbni sind die
wahrscheinlichsten Grinde fiir das Versagen der Kontrolllinie,
Uberprifen Sie das Testverfahren und wiederholen Sie den Test
mil einer neven Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht,
stellen Sie die Verwendung der Testkassette soforied wende

Sie sich an lhren drilicherandler.
C A G C C
T 7 T T g §
Ungiltig

Positiv Negativ

[ QUALITATSKONTROLLEN ]
Jede Testkassette enthdlt interne Ablaufkontrollen, um zu
bestdligen, dass genlgend Probenvolumen hinzugefigt und der
2



korrekte Ablauf des Tests eingehalten wurde. Eine farbige Linie in
der Kontroliregion (C) bestatigt die GlltigkekdResultate. Mit
diesem Kit werden keine Kontrolistandards mitgeliefert, es wird
jedoch empfohlen, als gute Laborpraxis Positisd

Megativkontrollen durchzufiihren um die Testleistung zu
Uberprifen.

[ ANWENDUNGSGRENZEN]

1. DerCOVID-19 Antigen&chnelltat ist nur fir Speichelproben
des hinteren Oropharynx, SputummdStuhiprobenanwendbar.

Die Verwendung von Blut, Serum, Plasma oder Nasenabstrichen
wurde nicht Oberprift. Wenn die Sputumprobe negativ ist und die
klinischen Anzeichen auf eine COVIIBdnfektion hindeuten,
sollte eine Stuhlprobe getestet werden. Wenn eine Probe positiv
getestet wird, gehen Sie bitte zur weitaren klinischen Diagnose ins
Krankenhaus. Mit diesem qualitativen Test kann weder der
Wert noch die Anstiegsrate der SABGV-2-
Konzentration getestet werden.
2. Der COVID19 Antigen8chnelltest zeigt
Verhandensein von SARBoV-2 in der Probe an und sollte nicht

qualitative

nur das

als alleiniges Kriterium fir die Diagnose von SARSBWV-2-
Infektionen verwendet werden.

3. Wie bei allen diagnostischen Tests missen die Ergebnisse
zusammen mit anderen klinischen Informationen betrachtet werden,
die dem Arzt zur Verfliigung stehen.

4. Wenn das Testergebnis negativ ist und die klinische
Symptome fortbestehen, wird eine zusaizliche Nachuntbong

mit anderen klinischen Methoden empfohlen. Ein negatives
Ergebnis schlieltt die Maglichkeit einer SARCV-2-Infektion zu
keiner Zeit aus,

5 Die moglichen Auswirkungen von |mpfungen, antivirale
Therapeutika, Antibiotika, Chemotherapeutika
Immunosuppresiva wurden nicht mit diesem Test untersucht.
6. Awufgrund inhé&renter Unterschiede zwischen den Methode
wird dringend empfohlen, var dem Wechsel von einer Technologie
zur nachsten Methodenkorrelationsstudien durchzufihren, um
Unterschiede fest=pellen. hundertprozentg
Ubereinstimmung sallte aufgrund der Unterschiede zwischen den

oder

Eine

Technologien nicht erwartet werden.

7. Die Leistung wurde nur mit den hier aufgefihrien Probemtype
armittelt, Andere Probentypen wurden nicht getestet und sollten
bei diesem Test nicht verwendet werden.

8. Wenn Proben mehr als 2 Stunden nach Probenentnahme getestet
werden, kénnen falsche Ergebnisse auftreten. Die Proben sollten so
schnell wie maglich nach Probenentnahm e getestet werden,

9. Negative Ergebnisse von Patienten deren Symptome vor mehr
als 5§ Tagen angefangen haben sollien als vermutet behandelt
werden. Falls erforderlich, kann zur Bestatigung ein molekularer
Assay durchgefihrt werden,

10. Ein falschnegatives Testergebnis kann auftreten, wenn der
Geh#t an viralen Antigenen einer Probe unter der Nachweisgrenze
des Tests liegt oder wenn die Probe unsachgemalt entnommen oder
transportiert wurde. Daher schiiefit ein negatives Testergebnis die
Maglichkeit einer SARECoV-2-Infektion nicht aus.

11. Die Auswirkung von Testen mit Proben, die in einem vitale
Transpordmedium (VTM) aufbewahrt wurden, wurde nicht
Gberprift, daher kiinnten die Ergebnisse beeintrichtigt werden,

12. Megative Ergebnisse schliefen eine SARSE-Z-nfektion
nicht aus, besonders nicht R#Ersonen,diemitdemVirusin

Kontakt gekommen sind. Es sollten also molekulardiagnostische
Folgetests in Betracht gezogen werden, um eine Infektion bei
diesen Personen auszuschlieffen.

[LEISTUNGSMERKMALE ]

1. Nachweisgrenze
Die Machweisgrenzedes COVID-19 Antigen-Shnelltests

liegt bei 0.5ng/mL SARS-OV-2-Spke-Gykoprotein.

2. Sensitivitit und Spezifitat
Der COVID-19 Antigen 8chnelltest wurde mit dem filhrenden

kommerziellen Reagenz (PCRgtestet und die Resultate zeigten
dass der COVIEN9 Test eine hohe Sensitivitdt und Spezifitit hat.
Speichelprobe des hinteren Oropharynx

Methode | PCR ls !
esamtergebniis
COVID- |Resulte] Positiv | Negativ
m&gﬂ Positiv | 91 0 91
Schnelltest yegatiy 12 106 118
Latex}T »
Gesamtergebnis 103 106 209

RelativeSensitivitdt: 88, 4 (95%C1 80, 53 93, 83)
RelativeSpezifitdt: 100,00% (95%CI: 96,58% —100,00% )
Genauigkeit: 94,3% (95%CI: 90,19% —97,00%)

Sputumprobe
Methode | PCR IG
tergeb
COVID- [Resulate] Positiv | Negativ osamtorgobrfs
SEE}%IEI“ Positiv 95 1] a5
(=1 i
L atex) T Negativ| & 106 114
Gesamtergebnis 103 106 209

RelativeSensitivitdt: 92,2%( 95%Cl: 85,27.%—96.59%)
RelativeSpezifitat: 100.00% (95%CI186.58% — 100.00%
Genauigkeit: 96.2% (95%Cl: 92.60%~98.33%)

Stuhlprobe
Methode | PCR
COVID- [Resultite| Positiv u-gmiwlﬁ““’mm'““*’
ﬁnl:;an Positiv | 96 0 %
Schnellte ; 7 1
Latao T Negativ 06 113
Gesamtergebnis 103 106 209

RelativeSaensitivitt: 93.2% 95%01: 86,50% —97,22%)
RelativeSpezifitat: 100.00% (95%Cl: 96.58% ~100.00%)



Genauigkeit: 96.7% (95%Cl: 93,22%88 64% )

3. Kreuzreaktivitit: Die folgenden kreuzreaktiven Substanzen

wurden mit dem COVID-19 Antigentest getestet und es wurde

keine Kreuzreaktivitat festgestellt.

SARS HCoW- MLE3 HCoV-229E HCoV-HKU1

HCoV-0C43 IMERS HumaresRSY  |Influenza A
Humanas Humanes Humares

nfluenza B

r IRhinovirus Enterovirus Metapneum mrusI

4, Stérende SubstanzeBie folgenden Verbindungen wurden mit

3. Cui J, Li F, Shi ZL. Origin and evolution of pathogenic c
oronaviruses. Nat Rev Microbiol 2019:17:1892_PMID:30531
947 DOI:10.1038/s415701801188.

[ STICHTAG UND VERSION]

Stichtag 2020410-09
Version: 1.0

& Anmerkung=BittebeziehenSiesichzumVerstehender
Symbole auf die folgende Tabelle.

Lesen Sie die Bedienungsanleitung

dem Antigentest getestat und es wurde keine Interferenz [:E]
s oy | Haibarkeitsdatum
Stérende Wik Stirende Hunzentratiﬂnl m Chargennummer

fubstanzan Substanzen REF P T—
Triglycerd 50 mg/dL Ascorbinsdure 20mg/dL

Hamaoglobin 1000mg/dL Bilirubin 60mag/dL Wainniiit

& [WARNUMGEN & VORSICHTSMARNAHMEN ] ——

1. Nur fiir in-vitro-diagnostische Zweck&er Testist nur fir den

professionellen Gebrauch bestimmt und beschrénkt sich auf Heataldai

medizinischeEinrichtungen.

2. Befolgen Sie dia Anleitung fir die korrekte Lagerung und
Verwendung des Kits, da die Testergebnissesonst beeinflusst
werdenkdnnten.

3. FrierenSiedie Reagenziemicht ein.

4, SchitzerBiedie Reagenziemor Kontamination,

5 Das Kit
BehandelrSie esalsowie Bioabfall,

6. Die im ProzessverwendetenMaterialien kénnten infektitds
sgin. Daher sollten Sie gemalk den  biologischen
Sicherheitsanforderungedes Labors fiir biologisch gefahriche
Substanzebehandeliverden.

7. Verwenden Sie die Testkasseltenichl, wenn der Beutel
beschadigt derdasSiegelgebrocherist.

B. Wenn ein Teil des Testpapiersder KassetteauBerhalbdes
Testfensterdiegt oder mehr als 2mm Filterpapieroder Latexpad im

enthalt Proteinmaterial tierischen Ursprungs.

Testfenstedreiliegen, darf die Kassettenicht verwendeiwerden dadas
Ergebnisungiiltig seinwird.
9. Die Pufferldsung ist nicht zum Verzehegignet.

[ EBIBELIOGRAPHIE]
1. Weiss SR, Leibowitz JL. Coronavirus pathogenesis. Adv Vi

rus Res 2011;81:8564. PMID:22094080 DOI:10.1016/B99B
12-3858856,000092,

2. 5u S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology. genetic recom
bination, and pathogenesis of coronavirudeendsMicrobiol
2016;24:490602. PMID:27012512 DOI10.1016/4.tim.2016.03.0
03.

EU-Ansassiger Bevollméachtigter

In-vitro-diagnostisches medizinisches Gerat

Temperatulimit

Micht wiederverwenden

Dieses Produkt erfillt die Anforderungen der
Direktive S8/TYEC fir
Gerate

irvitro-diagnostische

Testspro Kit
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JoinstaBiomedical BchnologyCo., Lid.
Adresse: 10t loor  AdministrationBuilding,
NOL.519, XingGudRD. , YuhangEconomicand
TechnologicalDevelopmenZone,
Hangzhoy Zhejiang.China, 311188
E-mai: market@joinstar.cn

Tel: (08657 189023160

Fax: 008667 182028135

Lotus ML B.V.

AdresseKoningin Julianapleim 0, 1eVerd, 2595AA,
The Hague, Ketherdands,

E-mail: pater@iotusnl.com

Tal: +31644168959

Ce€

RPBH123T
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¢ CEPTUOUKAT & CERTIFICADO ¢ CERTIFICAT

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

(pasis

Akkrediterungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Prosuict Sarvics

Certificate

No. Q5 087635 0004 Rev. 01

Holder of Certificate: JOINSTAR BIOMEDICAL

TECHNOLOGY CO., LTD.

10th Floor, Administration Building

No.519 Xingguo Rd.

Yuhang Economic and Technological Development Zone
311188 Hangzhou

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Facilitv(ies): JOINSTAR BIOMEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

ﬂ } 10th Floor, Administration Building, No.519 Xingguo Rd., Yuhang
Economic and Technological Development Zone, 311188
Hangzhou, PEOFPLE'S REPUBLIC OF CHINA

JOINSTAR BIOMEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

MNo. 1 Factory Building, No. 519 Xingguo Rd., Yuhang Economic
and Technological Development Zone, 311188 Hangzhou,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

Scope of Certificate: Design, Development, Production and Distribution of
Biochemical Reagent, ELISA Reagent, Clinical
Laboratory Instruments and Rapid Diagnostic Reagents

Applied Standard(s): ENISO 134852016
Medical devices - Quality management systems -

Requirements for regulatory purposes
(150 13485:2016)
DIN EN I1SO 13485:2016

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies thal 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.: SH2087401
Valid from: 2020-05-27
Valid until: 2023-05-26

COn

Date, 2020-05-07 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TOV 50D Product Service GmbH + Cedification Body - Ridlerstralle 65 = B0339 Munich = Germany
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S Z
E“;‘* Manufacturer: Joinstar Biomedical Technology Co.,Lid. :f
,éé Address: 10th Floor, Administration Building, NO.519, XingGuo RD., Yuhang Economic and| ¢
5 e
% Technological Development Zone,Hangzhou, Zhejiang,China, 311188 i‘:‘?
;;:E; EC Representative's Name: Lotus NL B.V. B
'.ﬁ S:?:'
| ECRepresentative’s Address: Koningin Julianaplein 10,1¢ Verd, 2595AA, The Hague, Netherlands.| £27
e s
L] o
s Declares, that the product Ry
g& Product Name and Model: =
‘:-:,: :-:{_
% COVID-19 Antigen Rapid Test (Latex) 2
o ) - —
S I Test/Kit, 25 Tests/Kit Z
'f?{; as described above are in conformity with the requirements as defined in IVDDS8/78/EC =
22 =
%’“ Annex lIl. "?"
= =
%" Additional information: ‘:}Q
ol -y
:f:? Conformity assessment route:  Directive 98/79/EC, Annex lll :"
e ——
g‘? Classification: List Others E-\
%EEE |, the undersigned, hereby declare that the medical devices specified above conform with the Directive é
Z ; : =
‘:;% 98/T9/EC on in vitro diagnostic medical devices and pertinent essential requirements. %’
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