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1. Produktbeschreibungen

Marke: Clungene

CE-Standard: EN ISO 13485:2016 usw.
Merkmale:

- 5640-S-168/21 (AT373/21)

- Hohe klinische Sensitivitat (91,4%)

- Hohe klinische Spezifitat (99,4%)

- Schnelle und zuverldssige Testergebnisse in 15 Minuten

5er Test

Umfang: 5x Tupfer, 5x R6hrchen, 5x Testkassetten, und 5x Reagenzien
Packung: 190*70*38mm

Umkarton: 59*40*58cm, 20,3kg

1 Umkarton = 240 Packungen = 1200 Portionen

Haltbarkeit: 2 Jahre

Packung: 5 Portionen
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3. Zertifikate

" ®
TUVRheinland

Certificate

_ The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

Hangzhou Clongene Biotech
Co., Ltd.
No. 1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district
Yuhang District
311121 Hangzhou
P.R. China

has established and applies a quality management system for medical devices
for the following scope:

Design and Development, Manufacture and Distribution of
In-vitro Diagnostic Rapid Test of Fertility, Drug of Abuse,
Infectious Diseases, Tumour Markers and Cardiac Markers

Proof has been furnished that the requirements specified in
EN ISO 13485:2016

are fulfilled. The quality management system is subject to yearly surveillance.

Effective Date: 2020-11-25
Certificate Registration No.: SX 60152722 0001
An audit was performed. Report No.: 15073650 008

This Certificate is valid until: 2023-11-18
Certification Body

((pAwis |

Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Date 2020-11-25

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

Tel.: +49 221 806-1371 Fax: +49 221 806-3935 e-mail:cert-validity@de tuv.com http:/iwww.tuv.com/safety

0020 d 0408 @  TUV, TUEV and TUY are registered wrademarks, Utilisation an
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4. EU-Konformitatserklarung

= DM EEAESEARFRAS
—— Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.
| —\ LUNGEN E Tel: +86-571-88262120 Web: waww.clongene.com
_‘: Fax: +86-571-88261752 Email: marketing@clongene.com
EC DECLARATION OF CONFORMITY
Name and address of the manufacturer: Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.

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

China
We declare under our scle responsibility that
the medical device: COVID-19 Antigen Rapid Test
of class: Other

according to article 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 llI
EN ISO 13485:2016 EN I1SO 15223-1:2016
Applicable standards: EN ISO 23640:2015 EN13612:2002/AC:2002
EN 13975:2003 EN 1SO 14971:2012

EN ISO 18113-1:2011 EN ISO 18113-2:2011
EN 62366-1:2015

Name and address of the authorized representative: Shanghai International Holding Corporation GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80 '
20537 Hamburg
Germany

| NEEENBARRA R
é'/" v 2/ HANGZHO CLONGENE BIOTECH C0., L.

Hangzhou, July.15.2020 Shujian Zheng, Legal representative

Place, date Name and function

EC Declaration of Conformity

Revision 1.0
Page 1/1
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5 Gebrauchsanweisung

10. Probe in Probenvertiefung geben

b. Geben Sie 3 Tropfen (drops) in die
Probenvertiefung, indem Sie die Seiten

a. Halten Sie das Rohrchen genau
senkrecht Uber die Probenvertiefung.

des Rohrchens leicht zusammendriicken.

Hinwels 1: Bei Verwendung von weniger
als 3 Tropfen Probe kbnnen falsch negative
Ergebnisse auftreten.

Hinweis 2: Wenn die farbige Linie im
Kontrolibereich (C) erscheint, konnen 1-2
weitere Tropfen der Probe zugegeben
werden. Das Ergebnis wird dadurch nicht
beeinflusst.

11. Zeitmessung
Starten Sie die Uhr/Stoppuhr oder den Timer.

12. 15 Minuten warten

Lesen Sie das Testergebnis nach 15-20 Minuten ab; hach mehr als 20 Minuten darf es
NICHT mehr abgelesen werden.

Hinweis: Wenn die Testergebnisse nach
1 5_20 weniger als 15 Minuten oder mehr als 20
< Minuten abgelesen werden, kénnen falsche
min Ergebnisse auftreten.

[Ihr Ergebnis und was es fiir Sie bedeutet]
Positives Ergebnis: Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie erscheint im
Kontrollbereich (C), eine weitere im Testbereich (T).

C C
T T

Ein positives Testergebnis zeigt an, dass Sie mit hoher Wahrscheinlichkeit
derzeit an COVID-19 erkrankt sind.

Folgendes miissen Sie dann tun:

Wenden Sie sich so schnell wie méglich an Ihren medizinischen Betreuer oder an das
srtliche Gesundheitsamt und befolgen Sie die ortstblichen Richtlinien zur Selbstisolierung,
um eine Ubertragung des Virus auf andere zu vermeiden. Méglicherweise ist ein neuer Test
mit einer anderen Methode erforderlich (z. B. ein molekularer Test).

Wenn Sie keine Symptome haben, insbesondere wenn Sie in einem Gebiet mit einer
geringen Anzahl von COVID-19-Infektionen leben und keinen Kontakt zu einer Person
hatten, bei der COVID-19 diagnostiziert wurde, sind zur Bestatigung lhres Ergebnisses
eventuell zusatzliche molekulare Tests erforderlich. Bitte teilen Sie Ihrem medizinischen
Betreuer mit, dass Sie ein positives Testergebnis haben und keine Symptome aufweisen.
Siehe FAQ ,Kann ich ein falsch positives Testergebnis haben?

Bitte schauen Sie genau hin!

Die T-Linie kann sehr schwach ausgepréagt
sein. Jede hier sichtbare farbige Linie ist als
positiv zu bewerten

Negatives Ergebnis: Im Kontrollbereich (C) erscheint eine farbige Linie, im
Testbereich (T) erscheint keine Linie.

Ein negatives Testergebnis zeigt an, dass es unwahrscheinlich ist, dass Sie
derzeit an COVID-19 erkrankt sind.

Folgendes miissen Sie dann tun:

Es ist moglich, dass dieser Test bei manchen Personen mit COVID-19 falschlicherweise ein
negatives Ergebnis (falsch negativ) liefert. Siehe FAQ ,Kann ich ein falsch negatives
Testergebnis haben?*

Ungiiltiges Ergebnis: Es erscheint keine Kontrolllinie.

Hinweis: Wenn die C-Linie nicht erscheint, ist
das Testergebnis ungliltig, unabhangig davon,
ob die T-Linie erscheint oder nicht.

Sie miissen den Test mit einer neuen Testkassette wiederholen oder lhren
medizinischen Betreuer konsultieren.

[Haufig gestellte Fragen (FAQ)]
Wie funktioniert der CLUNGENE COVID-19 Antigen-Schnelltest?

Der CLUNGENE COVID-19 Antigen Rapid Test ist eine Art von Test, die als Antigentest
bezeichnet wird. Wenn Sie COVID-19 haben, kann das SARS-CoV-2-Virus (das Virus, das
COVID-19 verursacht) in Inrem Nasensekret vorhanden sein. Der CLUNGENE COVID-19 Antigen
Rapid Test kann kleine Teile des SARS-CoV-2-Virus in lhrem Nasensekret nachweisen. Diese
kleinen Teile des SARS-CoV-2-Virus werden als Proteine oder Antigene bezeichnet.

Ist dieser Test schmerzhaft?

Nein, der Nasentupfer ist nicht spitz und sollte nicht wehtun. Manchmal kann sich der Nasentupfer
etwas unangenehm anfihlen oder kitzeln. Wenn Sie Schmerzen verspiren, brechen Sie den Test
bitte ab und wenden Sie sich an einen medizinischen Betreuer.

Welche maglichen Vorteile und Risiken hat dieser Test?

Mdogliche Risiken:

* Méogliche: Unbequem bei der Probenentnahme.

e Mogliche: falsche Testergebnisse (siehe Abschnitt ,Ergebnisse*).

Mdogliche Vorteile:

« Die isse kénnen
helfen, fundierte Enr

mit anderen lhrem medizini: Betreuer
gen fur lhre \g/Versorgung
« Die Ergebnisse dieses Tests kénnen dazu beitragen, die Ausbreitung von COVID-19 auf lhre
Familie und andere Personen in Ihrer Umgebung zu begrenzen.

Was ist der Unterschied zwischen Antigentests, Molekulartests und Antikorpertests auf
COVID-19?

Es gibt verschiedene Arten von Tests fur COVID-19. Molekulare Tests (auch als PCR-Tests
bekannt) weisen genetisches Material des Virus nach. Antigentests weisen Proteine des Virus
nach. Antigentests sind zwar sehr spezifisch fur das Virus, jedoch nicht so empfindlich wie
molekulare Tests. Das bedeutet, dass ein positives Ergebnis sehr genau ist, ein negatives
Ergebnis eine Infektion jedoch nicht ausschlieBt. Wenn |hr Testergebms negativ ist, sollten Sie mit
lhrem medizini Betreuer pi , ob ein zusé Test fur Ihre
Versorgung sinnvoll wére und wann Sie die Heimisolation beenden soliten

Eine andere Art von Test ist der Antikorpertest. Ein COVID-19-Antikorpertest weist Antikérper
nach, die |hr Immunsystem als Reaktion auf eine frihere COVID-19-Infektion gebildet hat.
Antikérpertests eignen sich nicht fur die Diagnose einer aktiven COVID-19-Infektion.

Ist der Test wiederverwendbar?

Nein. Der CLUNGENE COVID-19 Antigen Rapid Test ist ein Einwegtest und kann nicht
wiederverwendet werden.

Kann ich ein falsch negatives Testergebnis haben?

Es ist méglich, dass dieser Test falschlicherweise ein negatives Ergebnis (ein falsch negatives
Ergebnis) liefert. Das bedeutet, dass Sie méglicherweise COVID-19 haben kénnten, obwohl der
Test negativ ist.

Die Menge des Antigens in einer Probe kann mit zunehmender Krankheitsdauer abnehmen. Mit
zunehmender Anzahl von Tagen nach Auftreten der Symptome besteht eine immer gréRere
Wahrscheinlichkeit, dass die Ergebnisse des Antigentests im Vergleich zu einem molekularen
SARS-CoV-2-Test negativ ausfallen. Es kann auch sein, dass |hr Testergebnis zu Beginn lhrer
Infektion, bevor Sie Symptome entwickeln, negativ ausféllt.

Negative Ergebnisse, insbesondere bei Personen ohne Symptome von COVID-19, gelten als
mutmaBliche Ergebmsse was bedeutet, dass eventuell zusatzliche Tests mit einem

Bitte wenden Sie sich an lhren medizinischen Betreuer, wenn Sie Symptome
oder die Symptome anhalten oder wenn Sie sich Sorgen um |hre Gesundheit machen. Sle
mussen weiterhin alle geltenden Regeln bezlglich des Kontakts mit anderen sowie
Schutzmaknahmen einhalten.

416

hochenr I en Assay werden, um ob Sie COVID-19
haben. Wenn Sie Symptome bekommen, die Symptome anhalten oder sich verschlimmern, wenn
Sie sich Sorgen um |hre Gesundheit machen oder wenn Sie eines der Anzeichen entwickeln, die
auf einen Notfall hinweisen, sollten Sie sofort einen Arzt aufsuchen. Wenn Sie Zweifel an Ihrem
Testergebnis haben, besprechen Sie dies bitte mit Inrem medizinischen Betreuer.
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Kann ich ein falsch positives Testergebnis haben?

Es ist méglich, dass dieser Test falschlicherweise ein positives Ergebnis (ein falsch positives
Ergebnis) liefert.

Jeder, der ein positives Testergebnis erhélt, muss eine medizinische Fachkraft aufsuchen. Wenn
Sie Zweifel an Ihrem Testergebnis haben, besprechen Sie dies bitte mit Ihrem medlzmlschen
Betreuer. Ihr medizinischer Betreuer wird anhand lhres T i , Ihrer Ki

und lhrer Symptome mit Ihnen zusammen bestimmen, wie Sie am besten versorgt werden
kénnen.

Wenn Sie keine Symptome von COVID-19 haben und ein positives Ergebnis erhalten, sollten lhre
Testergebnisse mit einem molekularen SARS-COV-2-Test bestéatigt werden. Positive Ergebnisse
des CLUNGENE COVID-19 Antigen Rapid Test sind bei asymptomatischen Patienten
mutmaglich, insbesondere wenn Sie keine bekannte SARS-CoV-2-Exposition hatten und/oder in
einem Gebiet leben, das bekanntermaRen eine geringe Anzahl von SARS-CoV-2-Infektionen
aufweist.

[Klinische Leistung]

Die klinische Leistung der CLUNGENE COVID-19 Antigen Rapid Test wurde in prospekhven
Studien mit Nasenabstrichen ermittelt, die von 617 1en Pati
(innerhalb von 7 Tagen nach Kr i ) und Patienten mit VVerdacht auf
COVID-19 gesammelt wurden

Die zusammengefassten Daten des CLUNGENE COVID-19 Antigen Rapid Test sind wie folgt:
Die RT-PCR Zyklus-Schwelle (Ct) ist der rel Signalwert. Ein niedrigerer Ct-Wert weist auf
eine hohere Viruslast hin. Die Sensitivitat wurde fur die unterschiedlichen Ct-Wertebereiche
berechnet (Ct-Wert <33 und Ct-Wert <37).

COVID-19 Antigen RT-PCR (Ct-Wert <33) | Gesamt
Positiv Negativ
s | Positiv 132 3 135
CLUNGENE® [ Negativ 4 462 466
Gesamt 136 465 601
PPA (Ct £33): 97,1% (132/136), (95% CI: 92,7% ~ 98,9%)
NPA: 99,4% (462/465), (95%Cl: 98,1% ~99,8%)
COVID-19 Antigen BT-PORICEWEY 297) Gesamt
Positiv Negativ
CLL Positiv 139 3 142
Negativ 13 462 475
Gesamt 152 465 617

PPA (Ct <37): 91,4% (139/152), (95% CI: 85,9% ~ 94,9%)
NPA: 99,4% (462/465), (95%CI: 98,1% ~ 99,8%)

PPA - Positive prozentuale Ubereinstimmung (Sensitivitat)
NPA - Negative prozentuale Ubereinstimmung (Spezifitat)

Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd
No.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district, Yuhang District,
311121 Hangzhou, China
E Shanghai Intemational Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrale 80, D-20537 Hamburg, Deutschland
Telefon: +49 (0) 40 2513175
Deutscher
Vertreiber
Verzeichnis der Symbole
In-vitro-Diagnostikum

® Nicht wiederverwenden

e
m,f Zwischen 4 und 30 C lagern [:l_ﬂ Gebrauchsanweisung beachten

Chargennummer

W Ausreichend fur <n> Tests
g Verwendbar bis /TY Vor Sonnenlicht schitzen

T Trocken aufbewahren

d Hersteller

Version Nr.: 2,0
Wirksamkeitsdatum: 16. Mérz 2021

@ Bei beschéadigter Verpackung nicht verwenden

B achti in der Eu
EC |REP| Gemeinschaft
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i:Z’NGENE ® COVID-19 Antigen Rapid Test
=

Fiir den Selbsttest

Hinweis: Dieses Produkt darf auf Grund einer Sonderzulassung des BfArM (Nr. 5640-S-168/21)
gemaR § 11 Abs. 1 MPG befristet in Deutschiland erstmalig in Verkehr gebracht werden.

Bitte lesen Sie vor der Verwendung des Tests diese Gebrauchsanweisung.

[BestimmungsgemaRer Gebrauch]

Der COVID-19 Antigen Rapid Test ist ein Lateral-Flow-Immunoassay fur den qualitativen Nachweis
von SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigenen in Nasenabstrichen von Personen ab 7 Jahren.

Kinder im Alter von 7—14 Jahren sollten von einem Erwachsenen (uber 18 Jahre alt) getestet werden.
Personen, die ber 65 Jahre alt sind, sollten sich bei der Durchfihrung des Tests helfen lassen.

Der Test liefert nur ein vorlaufiges Screening-Testergebnis. Das Ergebnis kann lhnen und Ihrem
medizinischen Betreuer helfen, fundierte Entscheidungen fir Ihre Versorgung zu treffen. Die
Ergebnisse dieses Tests kénnen dazu beitragen, die Ausbreitung von COVID-19 auf lhre Familie
und andere Personen in Ihrer Umgebung zu begrenzen.

Personen, die ein negatives Testergebnis haben und weiterhin COVID-&hnliche Symptome
aufweisen, sollten sich an ihren medizinischen Betreuer wenden.

Es ist wichtig, dass Sie mit Inrem medizinischen Betreuer zusammenarbeiten, um die néchsten
Schritte zu verstehen, die Sie unternehmen sollten.

[Wann ist das Testkit zu verwenden?]

Verwenden Sie diesen Test:

v Wenn Sie COVID-dhnliche Symptome haben, wie z.B. Kopfschmerzen, Fieber, Husten,
Halsschmerzen, Verlust des Geruchs- oder Geschmackssinns, Kurzatmigkeit, Muskelschmerzen.

v Wenn Sie Sorge haben, dass Sie mit COVID-19 in Kontakt gekommen sind.

Verwenden Sie diesen Test nicht:

X An Personen unter 7 Jahren

X Wenn Sie zu Nasenbluten neigen

[Warnhinweise und VorsichtsmaRhahmen]
o Nur zur Verwendung in der /n-vifro-Diagnostik.

Verwenden Sie diesen Test nicht als einzige Orientierungshilfe fur den Umgang mit Ihrer
Krankheit. Wenn Ihre Symptome anhalten oder sich verschlimmern oder wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt besorgt sind, wenden Sie sich bitte an einen Arzt.

AuRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. Kleine Teile des Kits kénnen eine
Erstickungsgefahr darstellen.

Verwenden Sie dieses Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

Verwenden Sie nur die mitgelieferten Testkomponenten. Ersetzen Sie die Extraktionsreagenz

nicht durch eine andere Flussigkeit.

Fihren Sie den Test nicht in direktem Sonnenlicht durch.

Vermeiden Sie den Kontakt mit der Extraktionsreagenz.

Bei diesem Test wird eine Probe aus dem Inneren |hrer Nase entnommen. Achten Sie bei der

Durchfilhrung des Tests besonders auf die Anweisungen fir den Abstrich in der Nase. Eine

falsche Durchfihrung des Abstrichs kann zu einem ungenauen Testergebnis fuhren. Dies ist

besonders wichtig, wenn Sie keine Symptome haben.

Die Testkassette muss bis zur Verwendung in dem versiegelten Beutel bleiben.

Alle Proben sind als potentiell geféhrlich anzusehen und wie infektiéses Material zu behandeln.

Die verwendete Testkassette ist gemaR den bundes-, landes- und ortstiblichen Vorschriften zu
t @ 1 Sie des Sets und Abstrichproben in einem

Plastikbeutel und entsorgen Sie diese im Hausmdill.

[Inhalt des Testkits]

|:| Tupfer (5x)

Extraktionsreagenz (5x)

Testkassette (5x)
Eine Gebrauchsanweisung und eine Schachtel sind enthalten.

Rohrchen (5x)

16

[Lagerung und Stabilitat]
« Wie verpackt im versiegelten Beutel zwischen 4-30 C lagern.
« Charge und Verfallsdatum sind auf den Verpackungen aufgedruckt.

[Vorbereitung des Tests]
Vergewissern Sie sich, dass alle Testkomponenten Raumtemperatur haben (15-30 C).
Uhr, Timer oder Stoppuhr miissen in Reichweite sein.

Stellen Sie sicher, dass die Verpackungen unversehrt sind. Verwenden Sie den Test nicht,
wenn die Folienverpackung sichtbar beschéadigt ist.

Offnen Sie die Folienverpackung erst, wenn Sie bereit sind, den Test durchzufiihren.

Verwenden Sie die Testkassette innerhalb einer Stunde nach dem Offnen.

[Schritt-fiir-Schritt-Anleitung]

Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und Seife und trocknen Sie sie griindlich ab.

1. Rohrchen in die Schachtel einsetzen

Driicken Sie das Loch auf der Schachtel ein

und setzen Sie das Rohrchen in das Loch.

2. Extraktionsreagenz in das Réhrchen geben

a. Drehen Sie den Verschluss des
Extraktionsreagenzes ab.

'Gr

3. Tupfer 6ffnen

a. Offnen Sie die Tupferverpackung am
Stabchenende.

-~ Hinweis: Beriihren
Sie die Tupferspitze
nicht mit den Fingern.

Tupferspitze

4. Abstrich linkes Nasenloch

a. Fuhren Sie die gesamte Tupferspitze
vorsichtig etwa 2,5 ¢cm in das linke
Nasenloch ein.

26

b. Geben Sie das gesamte
Extraktionsreagenz in das Rohrchen.
e
3 \ N \

il

q

b. Entnehmen Sie den Tupfer.

Ao \T
Q‘ Q VJ\A\;

b. Streichen Sie in einer kreisférmigen
Bewegung mindestens 5-mal fest gegen
die Innenseiten des linken Nasenloches.

5. Abstrich rechtes Nasenloch

a. Nehmen Sie den Tupfer heraus und
fihren Sie ihn in das rechte Nasenloch
etwa 2,5 cm hinein.

b. Streichen Sie in einer kreisformigen
Bewegung mindestens 5-mal fest gegen
die Innenseiten des rechten Nasenloches.

Hinweis: Wenn der Nasenabstrich nicht korrekt entnommen wird, kénnen falsch negative
Ergebnisse auftreten.

6. Tupfer in das Réhrchen einfiihren
Fuhren Sie den Nasentupfer in das Réhrchen mit dem Extraktionsreagenz ein.

N

Tupfer 5-mal drehen

Drehen Sie den Tupfer mindestens
5-mal und driicken Sie dabei die
Tupferspitze gegen den Boden und die
Seite des Réhrchens.

dx5

L

b. Lassen Sie den Tupfer 1 Minute lang
im Extraktionsreagenz ruhen.

1 min

W

Tupfer entnehmen
Nehmen Sie den Tupfer heraus und
driicken Sie dabei die Seiten des
Rohrchens zusammen, um die
Flussigkeit aus dem Tupfer zu gewinnen.

c ]\

ﬁ%ﬁ N

9. Testkassette 6ffnen

LN

b. VerschlieBen Sie das Réhrchen gut mit
der dazugehérigen Tropfkappe und
setzen Sie es wieder in die Schachtel.

Offnen Sie den versiegelten Beutel und nehmen Sie die Testkassette heraus.

Ergebnisfenster

Hinweis: Die Testkassette muss wéahrend
des gesamten Tests FLACH auf dem Tisch

¢ Probenvertiefung
liegen.

3/6



6. Testbericht

CE49PT0505
COVID-19 Antigen Rapid Test
Clinical Sensitivity and Specificity Study Report

1. Objective

The CLUNGENE® COVID-19 Antigen Rapid Test (hereinafter referred to as the CLUNGENE Device)
manufactured by Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd. is 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.

This study is intended to evaluate the clinical performance, between the CLUNGENE Device and the
comparator RT-PCR assay.

2. Method

A study of 770 direct nasopharyngeal swabs was performed. The specimens were prospectively collected from
patients in community meeting Department of Public Health definition of a suspected COVID-19 case and
being tested for SARS-CoV-2 part of routine medical care at 5 locations and tested at a single central
laboratory.

Two nasopharyngeal swabs were collected from individual symptomatic (within 7 days of onset) or
asymptomatic patients who were suspected of COVID-19. At all locations, one nasopharyngeal swab was
tested directly with the COVID-19 Antigen Rapid Test according to product instructions for use, and the other
swab was eluted in 3 mL viral transport media and tested with RT-PCR assay for detection of SARS-CoV-2.
Swabs were randomly assigned to testing with the COVID-19 Antigen Rapid Test or RT-PCR assay and were
tested by operators who were blinded to the RT-PCR test result.

The positive percent agreement (PPA) was calculated as 100% x (True Positive/[ True Positive+False Negative]).
The negative percent agreement (NPA) was calculated as 100% x (True Negative / [True Negative + False
Positive]). Accuracy was calculated as 100% x ([True Positivet True Negative] /Total sample Qty). The 95%
(two-sided) confidence interval (CI) was calculated using the Wilson Score Method.

3. Comparator method

Real-Time Fluorescent RT-PCR Kit for Detecting SARS-CoV-2, manufactured by BGI Genomics Co. Ltd., is a
real-time reverse transcription polymerase chain reaction (fRT-PCR) test. This product has got CE, NMPA
certification and FDA Emergency Use Authorized. A specimen is positive for SARS-CoV-2 if the Ct value of
ORF1lab gene is not higher than 37 and the Ct value of human housekeeping gene B-Actin is not higher than 35.

4. Enrollment criteria (inclusion/exclusion criteria)

4.1 Inclusion criteria

¢ Patients in community meeting Department of Public Health definition of a suspected COVID-19 case and
being tested for SARS-CoV-2 part of routine medical care.

¢ Symptomatic (within 7 days of onset) or asymptomatic patients who were suspected of COVID-19.

4.2 Exclusion criteria
*  Unable to obtain samples of information needed for the experiment
¢ Samples that have been contaminated or contaminated during sample storage

¢ Samples with inappropriate storage conditions

5. Result
The results are summarized in the following table.

The RT-PCR cycle threshold (Ct) is the relevant signal value. Lower Ct value indicate higher viral load. The
Page 1/2
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CE49PT0505
sensitivity was calculated for the different Ct value range (Ct value<33 and Ct value<37).

: RT-PCR (Ct value<33)
COVID-19Antigen — = Total
Positive Negative
= | FPositive 145 2 147
CLUNGENE -
Negative 3 593 596
Total 148 595 743

PPA (Ct=33): 98.0% (145/148), (95%CT: 94.2%~~99.3%)
NPA: 99.7% (593/595), (95%C1: 98.8%~99.9%)
Accuracy: 99.3%((145+593)/743), (95%CT: 98.4%~~99.7%)

. RT-PCR (Ct value<37)
COVID-19Antigen — - Total
Positive Negative
= | Positive 161 2 163
CLUNGENE =
Negative 14 593 607
Total 175 595 770

PPA (Ct<37): 92.0% (161/175), (95%CT: 87.0%~95.2%)
NPA: 99.7% (593/595), (95%C1: 98.8%~99.9%)
Accuracy: 97.9%((161+593Y/770), (95%CT: 96.6%~~98.7%)

PPA - Positive Percent Agreement (Sensitivity)
NPA - Negative Percent Agreement (Specificity)

6. Conclusion

Taken together, the CLUNGENE® COVID-19 Antigen Rapid Test had a positive percent agreement (sensitivity)
of 98.0% (95%CT: 94.2%~~99 3%) with specimens of a Ct count =33, 92.0% (95%CIL 87.0%~~952%)
with specimens of a Ct count <237, negative percent agreement (specificity) of 99.7% (95%CT: 98.8%~
99.9%), and accuracy of 99.3% (95%CI: 98.4%~~99.7%) with specimens of a Ct count =33, 97.9%
{(95%CI: 96.6%~~98.7%) with specimens of a Ct count <37.
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