% Bundesinstitut &, ®
A 1 fiir Arzneimittel Paul-Ehrlich-Institut =4
und Medizinprodukte e o n O

Wondfo® 2019-nCoV Antigentest
(Lateral-Flow-Methode)

Nasen-Rachen-Abstrich / Rachenabstrich
Verwendung durch medizinisches Fachpersonal oder geschultes Bedienpersonal

Hersteller Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.
Rep Qarad BV, Belgium
Testprinzip Basiert auf dem Prinzip des Immunchromatographie

Sandwich fur die Bestimmung von 2019-nCoVAnti-Gen
aus dem nasopharyngealen Abstrich oder
oropharyngealen Abstrich Probe

Sensitivitat 98,11% (95% Cl: 95,24 — 99,48%)
Spezifitat 99,72% (95% CI: 98,47% - 99,99%)
Ubereinstimmung 99,13% (95% Cl: 97,98% - 99,72%)
BfArM gelistet

Paul-Ehrlich-Institut | validiert und gelistet

Varianten (SKU) einzeln verpackt

Inhalt pro Karton/VPE | 312 St./Kt.

Abmessungen Karton | 60x44x44cm, 15.5kg

Gebrauchsanleitung | auf Deutsch

Haltbarkeit 12 Monaten

% Bundesinstitut
& flir Arzneimittel

mmeazmprosike - Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis

Q. ~  wondfo Los Aktionen v

v Ve n Nach 'wondfo’ suchen

Hersteller Europdist
TestID Handelsname d?s H.erstellersf Evaluierung Name T2 Stadt Lang N
Europ. Bevollméchtigten PEI
Dr. Starke 2019-nCov-Antigen- Guanastisu Werdfs
AT382/21 Test ( Lateral Flow Method ) Nein g Guangzhou CN Qarad BV
Biotech Co., Lid
Masal Swab
Wondfo 2019-nCoV Antigen Test Guangzhou Wondfo
ARZRE0 ot Flow Method) 12 Siotech Co., Ltd BlEngziy G i Byt
. Dr. Starke 2019- nCoV- Antigen- ) Guangzhou Wondfo Guangzhou
AI265121 Saliva / Sputum Test Nt Biotech Co., Lid Guandong GN Qard BY

SR 2019-nCov-Antigen- 5 Guanazhou Wondfo = ; S-CTE = FrE



A
Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel Paul-Ehrlich-Institut H
Federal Institute for Vaccines and Biomedicines -

Testname Hersteller (Vertrieb)

Covid 19 Antigen Schnelltest BioRepair GmbH
Green Spring SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test | Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd.
Kit (Colloidal Gold}

CAT Antigen Covid Rapid Test Oncosem Onkolojik Sistemler San. Ve Tic. A.S.
ScheBo SARS-CoV-2 Quick Antigen ScheBo Biotech AG

Nova Test SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit | Atlas Link Technology Co.,Ltd.

Toda Coronadiag Ag Toda Pharma

Humasis COVID-19 Ag Test Humasis Co., Lid.

Movel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test Beijing Hotgen Biotech Co., Lid.
(Colloidal gold)
COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal AmonMed (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.

Gold)
Canea COVID-19 Antigen Schnelltest Core Technology Co., Ltd.
fluorecare COVID-19 SARS-CoV-2 Spike Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd

Protein Test Kit (Colloidal Gold
Chromatographic Immunoassay)
Testsealabs® Rapid Test Kit COVID-19 Hangzhou Testsea Biotechnology Co., Ltd
Antigen Test Cassette
Lysun COVID-19 Antigen Rapid Test Device Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd.
(Colloidal Gold)
Wizbiotech SARS-CoV¥-2 Antigen Rapid Test | Xiamen WI|Z Biotech Co., Lid.
SARS-CoV-2 Antigen Detection Kit (Colloidal |PerGrande BioTech Development Co., Lid.
Gold Immunochromatographic Assay)

salocor SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Salofa OY

Cassette (Nasopharyngeal swab)

Genrui SARS-CoV-2 Antigen Test Kit Genrui Biotech Inc.

o ooy

Wondfo SARS-CoV-2 Antigen Test (Lateral Guangzhou Wondfo Biotech Co. Ltd
Flow Method)

Aesku Rapid SARS-CoV-2 Rapid Test Aesku Diagnostics GmbH

Rapid Response COVID-19 Rapid Test Device |BTNX, Inc. (Biotrend Chemikalien Gmbh)

2019-nCoV Antigen Test
(Lateral Flow Method)

WondHo -\

Leading POCT Manufacturer

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY
FOR PROFESSIONAL USE ONLY

—_————e————————————— e
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Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.
RF-008-00

EC DECLARATION OF CONFORMITY
According the In Vitro Diagnostic Medical Device Directive 98/79/EC

Manufacturer: | Guangzhou Wondfo Biotech Co, Ltd.
Address: No.8, Lizhishan Road, Science City, Luogang District,

510663, Guangzhou,

P.R. China
In vitro Product Name: Cat. No.:
diagnostic Wondfo 2019-nCoV Antigen Test (Lateral Flow Method) W196
device(s): : . s

IVDD Classification: IOther, for professional use

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer that
that the above product(s) meet(s) the provisions of the European Directive 98/79/EC for in
vitro Diagnostic Medical Devices.

The following (harmonized) standards have been applied:

EN ISO 13485: 2016 EN ISO 14971: 2012 EN 13612:2002
EN ISO 15223-1:2016 ENISO 18113-1: 2011 ENISO 18113-2: 2011
EN ISO 23640: 2015 EN 13641: 2002 EN 62366: 2008

The conformity with the requirements of the Directive has been assessed following the
procedure(s) outlined in the following annexes of the Directive: Annex I11, excluding 6

Notified Body (if consulted): | Not applicable.

Technical documentation demonstrating compliance is kept by the manufacturer and can be
made available by the authorized representative in Europe:

Qarad BV, Cipalstraat 3, 2440 GEEL, Belgium

Wﬂm /\jw. 6, 2220 Y
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* Deutsche Ubersetzung

Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.
RF-008-00

EG-KONFORMITATSERKLARUNG
GemaB der In-Vitro-Diagnostikrichtlinie 98/79 / EG

Hersteller: | Guangzhou Wondfo Biotech Co. Ltd.

Adresse: Nr. 8, Lizhishan Road, Wissenschaftsstadt, Bezirk Luogang,
510663, Guangzhou,
P. R. China
in-Vitro- Produktname: \ Kat. Nr.:

Diagnostik: | Wondfo 2019-nCoV Antigen Test (Lateral Flow Method) \ W196

IVDD Klassifikation: \ Andere, fiir professionelle Anwendung

Diese Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers
ausgestellt, dass die oben genannten Produkte den Bestimmungen der Européischen
Richtlinie 98/79 / EG fr in vitro diagnostische Medizinprodukte entsprechen.

Folgende (harmonisierte) Normen wurden angewendet:

EN ISO 13485: 2016 EN ISO 14971: 2012 EN 13612: 2002
EN ISC 15223-1: 2016 EN iSO 18113-1: 2011 EN ISO 18113-2: 2011
EN ISO 23640: 2015 EN 13641: 2002 EN 62366: 2008

Die Konformitat mit den Anforderungen der Richtlinie wurde nach dem Verfahren, die in

den folgenden Anhéngen der Richtlinie aufgefuhrt sind: Anhang lll, ausgenommen 6

Benannte Stelle (falls konsultiert): ] Unzutreffend.

Technische Unterlagen zum Nachweis der Konformitat werden vom Hersteller aufbewahrt
und kénnen aufbewahrt werden vom Bevolimachtigten in Europa zur Verfligung gestellt:

Qarad BV, Cipalstraat 3, 2440 GEEL, Belgien Yagin

Yagin Chi, Direktor fir Regulatory Affairs

Guangzhou Nov.6.2020 Yaqin Gk B B,
I(\'EJ\\\‘\ L .r\<_
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