NEWGENE

Bioengineering

NEWGENE Novel Coronavirus Detection test kit

£

g8

: =5

tan e z5
| —

Obsah testovaci sady Newgene

VYHODY NEWGENE TESTU
Pougziti vzorku slin / sputa (hlen) ZOBRAZENI VYSLEDKU

Vysledek se zobrazi do 15-ti minut
Rychla detekce - vysledek do 15-ti minut
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Presnost - klinicka u¢innost 95.8% @ T @ T 6 T U T Q T

Snadné pouziti

Pozitivni Negativni Neplatny

POSTUP PRI

TESTOVANI
Vzorek
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Ziskejte sliny / sputum do prilozeného papirového Oteviete krytku extrakéni zkumavky na vzorek a Vyjméte ze sacku testovaci kazetu, ulozZte ji na
sacku. ulomte $picku stérové tyc¢inky do zkumavky. Zaviete vodorovonou plochu - stil, odlomte vy¢nivajici
Pomoci vatové ty¢inky naberte 10 az 50 mg vzorku jednorazovou extrak¢ni zkumavku na vzorek a cast odbérové zkumavky a vertikalné pridejte 3
(odpovida velikosti zapalkové hlavicky). protfepavanim nechte zcela promichat. kapky vzorku do otvoru na vzorek (S). S kazetou

nemanipulujte.
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Souprava pro detekci antigenu nového koronaviru
(koloidni zlato)

Pribalova informace

Kat: COVID-19-NG02,
COVID-19-NG04
Verze: 05

Pouze pro ucely odborné diagnostiky in vitro. |VD

Vzorky: sputum
Platnost od: 10/2020

NAZEV PRODUKTU
Souprava pro detekci antigenu nového koronaviru (koloidni
zlato)

BALENI
1 ks v sacku, 25 ks v krabici

UCEL POUZITI

Produkt slouzi ke kvalitativni detekci nového koronaviru ve
vzorcich sputa. Predstavuje pomUcku v diagnostice infekce
novym koronavirem.

SOUHRN

Novy koronavirus spada do rodu 3. COVID-19 je akutni respi-
racni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné citlivi. V soucas-
nosti jsou hlavnim zdrojem nakazy novym koronavirem
pacienti, ktefi jsou timto virem nakaZeni; zdrojem nakazy
mohou byt i asymptomaticky nakaZené osoby. Podle
soucasnych epidemiologickych znalosti je inkubacéni doba
1-14 dni, obvykld doba je 3-7 dni. Hlavnimi projevy
onemocnéni jsou hore€ka, Unava a suchy kasel, nékdy se
pfidruzuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, svalova bolest a
prajem.

PRINCIP TESTU

Souprava pro detekci antigenu nového koronaviru (koloidni
zlato) funguje na principu imunochromatografické membrany s
vysoce citlivymi monoklonalnimi protilatkami slouzici k detekci
nukleokapsidového proteinu viru SARS-CoV-2 ve vytéru z
krku. ZkuSebni prouzek sestava z téchto soucasti: podlozka
na vzorek, reagenéni podlozka, reakéni membrana a
absorpéni podlozka. Reagencni podlozka obsahuje koloidni
zlato konjugované s monoklonalni protilatkou proti nukleokap-
sidovému proteinu viru SARS-CoV-2, reakéni membrana
obsahuje sekundarni protilatky proti nukleokapsidovému
proteinu viru SARS-CoV-2. Cely prouzek je zafixovan v
plastovém pouzdfe. Kdyz se do jamky pro vzorek pfikapne
vzorek, vysuseny konjugéat na reagencni podlozce se rozpusti
a spolecné se vzorkem migruje.

Pokud je ve vzorku pfitomny antigen viru SARS-CoV-2, vytvori
se mezi anti-SARS-2 konjugatem a virem komplex, ktery se
zachyti na monoklonalnich protilatkach, jimiz je potazena
testovaci oblast (T). Pokud neni ¢arka T pfitomna, poukazuje
to na negativni vysledek. Jako kontrola spravnosti postupu
slouzi Cervena Carka, ktera se objevuje v kontrolni oblasti (C)
vzdy a doklada, Ze byl nadavkovan spravny objem vzorku a ze
je membrana nasakla.

SLOZENi TESTOVACI SADY

» ZkuSebni kazeta pro jednorazové pouziti

» Zkumavka k extrakci vzorku pro jednorazové pouziti
* Vatova tycinka

* Papirovy kelimek pro jednorazové pouziti

UCHOVAVANI A STABILITA

Soupravu uchovavejte v puvodnim vzduchotésné uzavieném
sacku za teploty v rozmezi 2-30 °C mimo pfimy dopad
slune¢nich paprski. Souprava je stabilni po celou dobu
pouzitelnosti uvedenou na Stitku.

Po otevieni vzduchotésné uzavieného sacku je tfeba soupra-
vu pouzit béhem jedné hodiny. Kdyby byla souprava vystav-
ena po delSi dobu vysokym teplotam a vihkému prostfedi,
znehodnotila by se.

Cislo $arze a doba pouZitelnosti jsou uvedeny na $titku.

ZKUSEBNi POSTUP
Pfed vlastnim testem nechte zkuSebni soupravu i vzorky
vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).
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Postup odbéru vzorku
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Postup detekce

1) Tycinkou odeberte vzorek sputa v mnozstvi 10-50 mg
(velikosti odpovida zhruba hlavi¢ce zapalky). Oteviete uzavér
jednorazoveé extrakéni zkumavky a Spicku ty€inky do
zkumavky zlomte. Extrakéni zkumavku uzavrete a protfepejte,
aby se vzorek dokonale promisil. Ponechte tyCinku jednu
minutu ve zkumavce.

2) Z obalového sacku vyjméte zkuSebni kartu, poloZte ji na
vodorovnou plochu, odstfihnéte vystupek zkumavky a ze
svislé polohy nadavkujte do otvoru na vzorek 3 kapky roztoku
vzorku.

3) Po 15 minutach odectéte vysledek. Po 30 minutach se jiz
vysledek povazuje za nepfesny a neplatny.

VYSLEDEK INTEPRETACE

Pozitivni (+): Za 15 minut je vidét jak ¢arka T, tak ¢arka C.
Negativni (-): 15 minut po nakapnuti vzorku je vidét ¢arka C,
ale nikoli ¢arka T.

Neplatny: Pokud se ¢arka C neobjevi, je vysledek testu neplat-
ny a vzorek je tfeba otestovat znovu s jinou zkusebni kartou.
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Pozitivni Negativni Neplatny

POZNAMKY

Souprava pro detekci antigenu nového koronaviru (koloidni
zlato) je ur€ena pro testovani vzorkd sputa. Vzorky krve, séra,
plazmy, modi aj. mohou poskytovat abnormalni vysledky.
Dbejte, abyste k testu pouzili spravné mnozstvi vzorku; pfili§
malé nebo pfili§ velké mnozstvi vzorku mlze zpusobit
odchylku vysledku.

Vzorek |ze hodnotit jako pozitivni v okamziku, kdy se objevi jak
¢arka T, tak c¢arka C. To mulze trvat 3—-15 minut od
nadavkovani vzorku. K hodnoceni vzorku jako negativniho
pockejte po nadavkovani vzorku 15 minut. Po 30 minutach od
nadavkovani vzorku je jiz vysledek neplatny.

Produkt slouzi k jednorazovému pouziti; nerecyklujte jej.
Pouzity produkt, vzorky i dal§i spotfebni material zlikvidujte
podle platnych pfedpisu jako zdravotnicky odpad.

Pokud zku$ebni nebo kontrolni ¢arka lezi mimo pfislusné
okénko, je vysledek neplatny. ZkuSebni kartu zlikvidujte a
pouzijte novou.
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Room 1606, Floor 16, Building 5, 688 Bin'an Road, Chaghe Street,
Binjiang District, Hanzhou City, Zhejiang Province, P. R. China
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Wellkang Ltd (www.CE-marking.eu)
16 Castle St, Dover, CT16 1PW, UK
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Medicines & Healthcare products '-E'".:: MHRA

Regulatory Agency

Our Ref: IVD001178

Dr Edward Wang MHRA

Wellkang Ltd 10 South Colonnade
16 Castle Street Canary Wharf
Dover London

Kent E14 4PU

CT16 1PW United Kingdom

United Kingdom

18 May 2020

Dear Dr Wang

IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICES REGULATIONS 2002: REGULATION 44

Registration of manufacturers of In-Vitro Diagnostic Medical Devices
and devices for Performance Evaluation

Thank you for informing the Competent Authority of the details of Manufacturers Name:- New Gene
(Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. located at Manufacturers Address:- Room 16086, Floor 186, Building
5, 688 Bin'an Road, Changhe Street, Binjiang District, Hangzhou City, Zhejiang, China 310000 for
whom you are acting as the authorised representative and for supplying the medical device informaticn.

Your registration has been recorded based on your declaration that you have determined that the
device(s) fall within the definition of “in vitro diagnostic medical device”, and that you have classified
itthem correctly considering the intended purpose(s) and mode(s) of action. In accepting your
registration, | should make clear that the Competent Authority does not examine each individual
notification and therefore cannot and does not necessarily endorse these determinations.

Please note this letter does not represent any form of accreditation, certifcation or approval by the UK
Competent Authority-

If you stop placing devices on the market or if you are not complying with the Regulations you should
inform us as required by the Regulations. You should be aware that it is an offence to place on the
market CE marked devices that do not comply with the Regulations.

The infermation you provided has been recerded against the reference number shown at the top of this letter,
which we ask you to quote in all future correspondence and communications.

Please inform us of any of the following changes;

e the company information

+ additional generic greups of devices or, for Annex Il or Self-Test devices, additional devices

« discontinuation of a generic group of devices or, for Annex |l or Self-Test devices, discontinuation of
devices

You should submit your change of registration via DORS with the required statutory fee, which should be
accompanied with the information when it is supplied, (the fee is payable for each record notified, and you may
place multiple changes on one record).

Thank you for registering the following generic groups of devices

1. Part 5: IVDs which are not Annex l and not self-test devices
2
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For reagnets, reagent products, calibration and control materials:
group by common technological characteristics and/or analytes

New products:
None

For performance evaluation:
None

. Neither:

Coronavirus
Multiple Drugs of Abuse/Toxicology Rapid Tests

. For other IVDs, group by appropriate indications

. New products:

None

. For performance evaluation:

None

. Neither:

None

. Part 6: IVDs which are Annex Il or self-test devices

. For reagnets, reagent products, calibration and control materials:
. group by common technological characteristics and/or analytes

. New products:

None

. For performance evaluation:

None

. Neither:

None

. For other IVDs, group by appropriate indications

. New products:

None

. For performance evaluation:

None

. Neither:

None

RegRivd Vers 3 Oct 2008

MHRA
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If you have any queries regarding your registration, please do not hesitate to contact us.

Yours sincerely

Malcolm Ridgway
Data Integrity Support Officer

RegRivd Vers 3 Oct 2008
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C € EC Declaration of Conformity c € '

according to the Directive 98/79/EC 7

(applicable to IVD Devices of NOT Annex II and NOT self-test) >\
W
3 i
Manufacturer:  ne Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Address: Room 1606, Floor 16, Building 5, 688 Bin'an Road, Changhe Street,
Binjiang District, Hangzhou City, Zhejiang Province, Ul
P.R. China

EC Representative: Wellkang Ltd
16 Castle Street, Dover, CT16 1PW, England, UK

We, the manufacturer, declare under our sole responsibility that
Novel Coronavirus Spike Glycoprotein Detection

z Product Name Kit (Ligand-Receptor Competitive
the ‘rned“:al Chromaggraphy}
device(s) Type/model, identification of
product allowing traceability COVID-19-NG04
(Where applicable)

of Category : Common/Others IVD
(Devices of NOT Annex Il and NOT self-test)

is/are in conformity with the relevant provisions and requirements of Directive
98/79/EC of the European Parliament and of the Council on In-Vitro Diagnostic

l;, I Medical Devices.

it

; Appled hamonised  EN| 23640-2015 EN 13640:2002

i Sars naional  EN 980:2016 EN 13641:2002

4 normative documents  EN SO 14971:2019 EN ISO 18113-1 2011

f{f EN 13612:2002 EN ISO 18113-4 2011

i

g Conformity

? :ﬁg:;:nr:nt Module A (EC Declaration of Conformity) (Annex III, except point 6)

Notified Body NOT applicable
(name & number)

Signed on: 7 May 2020.  Place: Hangzhou City, Zhejiang Province, P. R. China

k]

Position held in the company: G¢
Company Seal/Stamp:
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Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

7 —(‘:';:i—"f'—im'_ :
By Royal Charter

This is to certify that: ~ New Gene (Hangzhou) wim i) M ITEAAIRAE
Bioengineering Co., Ltd. o [
Room 1606, 16th Floor, No.5 Building HriLs
688 Bin'an Road LTI ARNI ]
Binjiang District EITIX
Hangzhou K E % #5688 5
Zhejiang 5lE 16516065
31@]052 ME%: 310052
China

Holds Certificate No: MD 729179

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 for the
following scope:

Design and Development, Manufacture and Distribution of In-vitro Diagnostic Rapid Test Kit of
Drug Abuse, Manufacture and Distribution of In-vitro Diagnostic Rapid Test Kit of Infectious
Diseases.

2y RS W PGER R A R it PR, SR, A% s S T PRl R 7
Wl A R

C(ouu/\ C_Saclc

Gary E Slack, Senior Vice President - Medical Devices

For and on behalf of BSI:

Original Registration Date: 2020-07-27 Effective Date: 2020-07-27
Latest Revision Date: 2020-07-27 Expiry Date: 2023-07-26
Page: 1 of 1
RRLI ..making excellence a habit”

cated online
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Metody kontroly kvality
Klinické hodnoceni probiha pfesné podle pfislusné instrukéni pfirucky.

Metoda statistické analyzy dat z klinického hodnoceni

Reagencie zlatého standardu
Celkem
pozitivnich negativnich
pozitivnic a b a+b
Hodnocena h
reagencie -
negativnic c d c+d
h
Celkem a+c b+d a+tb+c+
d

[a/(a+c)] %100
o) =[d/ (b +d)] x100
o)=[(@a+d)/(a+b+c+d)]x100

Klinicka citlivost (%) =
Klinicka specificnost (%
Celkova mira shody (%
Vysledky a analyza klinického hodnoceni

Charakteristika vzorku

Zkusebnimi reagenciemi byl testovan soubor 190 vzork(l, z toho 130 vzorkd sputa a 60 vzorku
stolice. Tyto vzorky byly ziskany od 179 pacientl s podezfenim na COVID-19, z nichz 82 (45,8 %)
byly Zzeny a 97 (54,2 %) byli muzi. Vék lezel v rozmezi od 17 do 88 let, s primérem 49 let.
NejbéznéjSimi symptomy, které pacienti uvadéli, byly kasel (78,8 %) a horecka (70,4 %). Prvni
vétSinou 2. den (36,3 %).
Jedenacti pacientim s podezienim byl 5. nebo 6. den odebran druhy vzorek.

vzorky byly odebrany mezi 1. a 4. dnem od nastupu onemocnéni,

Analyza vysledk

Hodnocena reagencie poskytla pozitivni vysledek v 50 pfipadech, z nichZz 46 poskytla pozitivni
vysledek i pomoci reagencie zlatého standardu. Ctyfi vzorky poskytly pozitivni vysledek pouze s
hodnocenou reagencii, zatimco jiné Ctyfi vzorky poskytly pozitivni vysledek pouze s reagencii
zlatého standardu. Ostatnich 136 vzork( poskytlo negativni vysledek u obou reagencii. Vysledky
testl jsou uvedeny nize v tabulce.

Reagencie zlatého standardu
Celkem
pozitivnich negativnich
Hodnocend pozitivnich 46 4 50
reagencie negativnich 4 136 140
Celkem 50 140 190
Klinicka citlivost =[46 / (46 + 4) ] x100 % = 92,0 %
Klinicka specificnost = [ 136 / (4 + 136) ] x100 % = 97,1 %

Celkové mira shody = [ (46 + 136) | (46 + 4 + 4 + 136) ] x100% = 95.8 %
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