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Introduction

- 10 min Qualitative Specific Detection of SARS-CoV-2 Antigens
in human saliva, nasal and nasopharyngeal specimens

Intended Use

In vitro diagnostic medical device applying sandwich fluorescent
immunoassay to qualitatively detect N protein (nucleocapsid
protein) of SARS-CoV-2 antigen in human saliva, nasal and
nasopharyngeal specimens.

Performance Summary
- Limit of Detection (Saliva)

5.62 x 10:TCIDs/ml

90.83 % (109/120)
99.50 % (199/200)

- Clinical sensitivity:
- Clinical specificity:
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Certificate & Record COVID19 Ag Gold

CE-IVD Serbia Spain

Self Test
MFDS Domestic & FSC Montenegro Pakistan Approval

. Self Test . . .
Austria Approva’ Bosnia Hercegovina  South Africa

Self Test
Apprové

Italy ISS Peru Supplied

Germany BfArM [Guatemala Kenya

India ICMR Validation ~ Azerbaijan 30+ Countries

Approval in Germany E

ENGLISH PRESSE RSS GLOSSAR KONTAKT W TWITTER | 3¢ GEBARDENSPRACHE ‘* LEICHTE SPRACHE

* Bundesinstitut
fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte Q

https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Antigentests/_node.html

Uber das BfArM+  Arzneimittel*  Medizinprodukter ~ Bundesopiumsteller  Forschung~ Servicer

Antigen-Tests auf SARS-CoV-2

# STARTSEITE - MEDIZINPRODUKTE -+ ANTIGEN-TESTS AUF SARS-COV-2 - 2
Antigen-Tests auf SARS-

CoV-2 (zur professionellen

Tests zur Eigenanwendung durch Laien Anwendung)
Das BfArM hat die ersten Sonderzulassungen nach §11 Absatz 1 Medizinproduktegesetz (MPG) von Antigen-Tests A Liste der Antigen-Tests auf
zur Eigenanwendung durch Laien (Selbsttests) zum Nachweis von SARS-CoV-2 erteilt. Weitere Informationen zur SARS-CoV-2

rechtlichen Grundlage und den dabei gepriiften Anforderungen finden Sie weiter unten auf dieser Seite unter dem
Menipunkt ,Hinweise zur Sonderzulassung von Antigen-Tests durch das BfArM".

Abfragebogen

> Angaben zur Aufnahme von

Es handelt sich um folgende Tests, die Liste wird kontinuierlich aktualisiert:

Aktenzeichen der BfArM-AT- Antigen-Tests auf SARS-
Sonderzulassung Hersteller Antragsteller Testname N i CoV-2-Viren zur
des BfArM i professionellen Anwendung
in die Liste des BfArM (PDF,
5640-S-094/21 Beijing Wantai Beijing Wantai WANTAI SARS- 2MB, nicht barvierefrel)
Biological Pharmacy Biological Pharmacy CoV-2 Ag > Hinweise zur Antragstellung

Enterprise Co., Ltd. Enterprise Co.,Ltd.  Schnelltest

(Kolloidales Gold)
( 5640-S-063/21 PCL Inc. PCL Inc. PCL COVID19 Ag )

Gold > FAQ Antigen-Tests
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Self Test Approval in Austria COVID19 Ag Gold

https://www.basg.gv.at/en/medical-devices/covid-19

Abestus  Eveals Howiocostactes Whafsmew  Accessibiity  Legel notice  Privacy notice

=y e

Austrian
Federal Office for
Safety in Health Care
: ' BASG Market Surveillance ~  For Consumers ~  For Healthcare Professionals ~  For Companies ~

Wome / FarCompaniet / Madical devices / COVID 10

M devie CcovID 19
COvID 19
Manuf acturer « COVID-19: Information on medical devices for companies
Distributor * Protective masks
Importer * Respiratory equipment
Authorised representative * 30 printing
Medical devices fee « COVID-19 tests
COVID-19 Tests

Selbstverpflichtung beziiglich Inverkehrbringen von SARS-CoV-2 Schnelltests &

Mit § 323c Abs. 18 der Bundesabgabenordnung, idgF, besteht die Moglichkeit, in Osterreich Schnelltests zum Nachweis eines
Vorliegens einer Infektion mit SARS-CoV-2 zur Eigenanwendung in Verkehr zu bringen, obwohl diese vom Hersteller bisher nicht zur

Selbstverpflichtung beziiglich Inverkehrbringen von SARS-CoV-2 Schnelltests

Inverkehrbringer Bezeichnung des
Firma Anschrift Medizinprodukts Name und Anschrift des Herstellers | Name und Anschrift des Bevollméchtigten
N
. PCL COVID-19 Ag Gold Saliva1l JPCL. Inc.; # 701, 99, Digital-ro 9-gil, |MT Promedt Consulting GmbH; AltenhofstraRe
H Ph. GmbH Siget 8, 7053 Hornst
e aN i AT Stk eumcheon-gu, 08510 Seoul, Korea |80, 66386 St. Ingbert, Germany
. PCL COVID-19 Ag Gold Saliva 50 JPCL. Inc.; # 701, 99, Digital-ro 9-gil, |MT Promedt Consulting GmbH; AltenhofstraBe
H
Hamo Phacma Gmbl Siget$, 7053 Homsteln Stk eumcheon-gu, 08510 Seoul, Korea |80, 66386 St. Ingbert, Germany
o |

Self Test Approval in Pakistan

Government of P‘msnenﬂc&;
Mlngc:f National Health
ulations &
Drug unlnmryw gF Pokistan
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Independent Testing Report from DE

https://www.gfeblut.de/wp-content/uploads/2021/01/
Comparison-Rapid-Assays-SARS-FRA.pdf

DRK-Blutspendedienst Deutsches
Baden-Wiirttemberg | Hessen Rotes

gemeinnitzige GmbH Kreuz

Comparison of three SARS Antigen Rapid Assays

Prof. Dr. M. Schmidt
Prof. Dr. E. Seifried

Summary

@ Analytical Sensitivity of PCL COVID Assay superior to Roche & Abbott

Diagnostic Sensitivity comparable in 200 samples from routine

Amount of positive tested samples correlates with incidence

Rapid assays are very suitable in environments with symptomatic individuals

Diagnostic Specificity, swab samples

@® 200 samples each tested negative in GFE SARS-CoV-2 PCR were tested in
the rapid assays

POS NEG

Roche rapid assay 3 197
Abbott rapid assay 1 199
0

PCL rapid assay 200
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