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Technisches Datenblatt

Deepblue COVID-19 Antigentest

Produkt-Bezeichnung Deepblue Covid-19 Antigentest kolloidales Gold

Artikelnummer AGT-203226

Hinweis Dieses Produkt darf auf Grund einer Sonderzulassung des BfArM (Nr. 5640-S-
086/21) gemaR § 11 Abs. 1 MPG befristet in Deutschland erstmalig in Verkehr
gebracht werden.

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

Komponenten Probenrack, Testkassette, Extraktionspuffer, Extraktionsréhre, Probentupfer,
Spuckbeutel

Testresultat 15min.

Verpackung 1.000 Sttick / Masterkarton

Unterverpackung 5 Stlck / Box

Kennzeichnung Markenzeichen des Herstellers (Logo)
Produkt-Bezeichnung
Giltige Norm

Gebrauchsanleitung
Informationen zur Priifstelle und zum Hersteller
Konditionen fiir die Lagerung

Hersteller

ANHUI DEEPLBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD
4th Fllor, D-1# Zone, Pearl Industrial Park, 106 Innovation Avenue, High-Tech Development Zone
23008 Hefei, China

EU Reprasentant
Luxus Lebenswelt GmbH

Kochstr. 1, 47877 Willich
Deutschland

H.M.S. Handel-Marketing-Service GmbH office@diwamedical.com LG Klagenfurt FN 154330 g Kérntner Sparkasse

Gartenstrasse 99 bestellung@diwamedical.com Ust-IdNr. ATU 42240605 IBAN: AT0O4 2070 6044 0087 6738
9851 Lieserbrucke +43(0)699 11111123 Ust-IdNr. DE 332704440 BIC: KSPKAT2ZKXXX
Osterreich +43 (0) 720 116833 GF: Anna Wassermann
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: ] TEST PROCEDURE
COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen test kit —

1.Specimen Collection 2.Specimen Preparation

1 pesibox

Specification [ ‘
5 pcs/box a2 b 4 < :> q =

h q

Human Anterior (] H i \h [
Nares Swab 0} ] '} U‘

3.Testing

Hold the extraction tube vertically and add two drops of the
test specimens into the specimen well (s). Start the timer.
Interpret the results within 15-20 minutes, and the results
after 30 minutes are no longer valid.

PERFORMANCE

—
SENSITIVITY: 96.4%(95%Cl: 90.8%-98.2%)
SPECIFICITY: 89.8%(95%CI: 94.4%-99.9%)

PRODUCT FEATYRES

@ Room temperature storage.

4.Interpretation of test results

@ No need instrument, get results in 15-20 minutes. 15-20 minutes

Pesitive  Negative Invalid  lvalid

@ Identify acute or early infection

@ No reduction in sensitivity test against the UK, South African and Brazilian variant. ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO.,LTD.

[Address] 4th,Fioor,D-1# Zone, Pearl Industrial Park, 108

‘ﬁ Innovation Avenue,High-Tech Development Zone Hefei 230088,
/ ). ¢ o Anhui,China
.

(Zip code) 230088 [Fax] 0551~65326758

COVID-19 (3ARS-COV-2) worwsa -
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Packungsbeilage

NrIFU-COVIDAg-NST-01, Ver A/l

Anderungsdatum; 2021-03-17

COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen-Testkit
(kolloidales Gold)

IREF| 1030101

|Bestimmungsgemife Verwendung)

Dieses  Padukt  dhent  dem  qualtativen  Inwviteo-Nachweis  des
SARS-CoV:2-Antigens 1 humanen anteroren Nasenabstrchproben und st fir
den Heimsdbstiest als Schielwst fir mevatige  Corongvirs Infektionen
vorgesshen. Bitie weffen Sie jdoch keine medizinisch relevarte Entscheidung
ohee Rixksprache mit theem Arzt

{Testpeinzip|

Dieses  Produkt  verwendet die Doppelanbkorper Sandwich-Methode  zum
Nachweis des Coronavinzs-Antigens. Wemn die Probe das Coronavins-Antigen
enthalt, erschemen swohl die Testhme als avch dic Qualitatskontrolllinic, und
ders Exgebais ist positiv. Wenn die Probe dos Coromavirus-Amigen nichi crehdt
oder ncht nachgewiesen hot, erscheint die Testlinie wicht, sondem e die
Quatitstskonteol Bine

{Produkivarteile|

1. Dieses Produkct kann Testerpebnisse imnerhald von 20 Minuten Defern

2 D Testergebaisse dieses Produkts sid cnfoch und ks

3 Wean der Verdacht bestehi, dass S infieit sind, knnen Sie dieses Produbit
At verwenden, um die Expasibonsacit zu verkirzen und dis Risiko, andere
Personen aeatecken und selbst infizien s werden, so weit wie moghch 2
reduzieren

{Einschrinkuegen der Priifmetboden)
1. Dieses Testhat ward nur fur dhe fn-viro-Dvagnose verwen
2 Dieses Teskit wird our zum Nachwes von

det,

&)
W

6, Verdunnen S die Probe beim Testen aicks, da Sie sonst ungenave Ergebnise
echalten kininen

7 Das Kit muss wier strikter Embaktung der s diesem Handbuch angeacbencn
Bedingungen gpelagent werden  Bite  fagern Sie das Kt pecht  enter
Frosthedingungen

8§ Dw Testmethoden und Esgeboisse mssen in sirikier Uberclnstnmung mit
dieser Spezifiaton imerpeetien werden

9 Negative Fraehnisse kommen aufireten, wenn dor SARS-CoV-2-Antigentter n
der Probe unter die Mandestnachracisgrenze dicses Kits faflt

10, Wenn das. wine Einzel Kung st und cin Stk pro
Testgerdt, komen d Chargeroummer, das Verfallsdatum ued  andere
Informabonen miffrund des bepreasten Platzes nicht separat geheansechnet
werden, aber diese Infirmanonen werden mit dem emsprochenden Testkit
abereinsummen

PIWAMEDICAL .com
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v

2 Rolen Sic don Tupler § Mal bar die Schleimhaut s Nescnkoch, um
sichermustellen, dass der Schieim und die Zellen gesammeh wenden
Wiederholen Sie diesen Vorgang mit demselben Tupfer filr das andere Nasenloch,

dass eme hende Probe gesammeht wird

11 Es konoea sowohl sy uls auth

etesaet werden

12 Dieses Produkt ist fir Bemnzer tber 15 lahre alt geeignet Benutzern unter
15 Jahren wird emptohlen, den Selbstiest unter Antentung und mit W

getigneter Familienmitghicder durcheutiihren.
13. Das Betricbssideo it verfighar, indem Sie den QR-Code heer mit [hrem
Tehefon scannen

| Biohazard-Risiko-Erinnerung]

Bitie geben Sie alle Entsorging i
emen Biohazard-Probenbeutel Werten Sie o5 r»d« cinfach weg Halten Sie die
Sokaden, natioaalen oder reicaslen Vorschnflon cin

Matenatien und Kompanernen)
Bereitgestellte Materiatien

1) Sseniisierter Tupfer

2) Antigenextraktionsohechon
3) Extraktionsseagenz

4) Kassetten- Testkarte

5) Anweisung

6) Biohazsrd-Probenbeusel

verwendd. Die Ergebnisse yoa anderon Proben koaren lalsch sen.

3. Dieses Testkat dient tur zam gualitibven Nachwets wnd koo nichn den Gehialt
an SARS-CoV-2-Ansigen in der Probe

4 Dicses Testkdt st nut cin kknsches Hilisdmgnosewerkeeog. Wean das
Frgehais positis ist, wird empfohlen, rechizeitis andere Meshoden zr werteren
Untersuchung 7u verwenden. und die Diagnose des Arztes xt malpebend

wnd
1. Lesen it dic Anwessungen sorgiltig durch, bevoe Sie das Kit \cxm:nkn,

Zeirschaubhr

" & Goltigheitsdawer]

1 Lagem Sie et 4 °C~30 °C, und es ist far 26 Monate goltis

2 Nach dem Entsicgein des Alufolienbentels soffie das Testgerat so schnelf wie
moglkh und inerhalb einer Stunde verwendet werden (15 ~ 36 °C,
Luftfeuchtigken S 10%)

[Probentramsport und -lagervag]

und kootrollicren Sie dae Reaktionszeil streng, Wenn Sie dic
belblgen, weeden Sie ungenave Fraebaise erhalten

2. Schazen Swe sich vor Feuchtigheit, offnen Sie den Alufolienbeuted michn,
bevor ¢r for dw Profung bereit it Vorwonden Sie os micht wenn der
Alufolienbeutcl beschadigt oder das Testgerst lcuhl st

3. Bime verwendan Sie es snechald dor Gulty it

4 Bringen Sic allc Resgennien wnd Proben vor der Verwendung auf
Raumsemperatur {15 ~ 30 °C)

5. Ersetren Sie e Komporenten in diesem Kt micht durch Komponenten m
underen Kits,

Frisch Proben soliten so scheell wie maglich voracheitet
werden Nicht spdler als eine Stunde nsch der Prodenentnalime

[Probensammbung]

1 lasen Sic don Kopf des Patinten natarlich cotspomnen, nehmen Sie den
Tupfer herans. Fuhren Sie den Tupfer vorsichtig i das Nasenloch des Patiemen
e, die Tupferspize solite bis 7 2 cm cingefitht wenden. bis e Widerstand
sutriet

13

15t das Ergebais ungultz. unebhangig davon, ob cine Testlinie T vorkanden i
(wie in der Abbildung urien dargestelit), und der Test muss arneut durchgefiabr

werden

Wenn das Testergebnis noghitiz i1, ksan dies durch cinen fakschen

Testbetrieh verursacht werden. Bitte wiederholea Sic den Test.
Testergebais immer noc|

mgiiitig ist. wenden Sic sich bitte 2n lhren Arzt

um

4

3. Zvehen Sie den Tupfer aus der Nasenhoble heraus

-

2

|Proheavarbereitung|
1. Nehmen Se das i herus, geden Sie & Tropfen (ca
0,3 mL) des mdusk

2, Geben Sie dee Tupferprobe m das Extraktionstotrchen, drehon Sie den Topler
fr co 10 Sckunden und dnicken Sie den Tapforkop! gegen die Rohrchenwand, wm
da¢ Antzen im Tupler freizusetzen

3 Fotfemen Sic dem Tupfer, wahrend Sie die Seifen des  Rofchens
ousammendricken. unt dic Flissghot aus dem Tupler au extrmbiersn. So entfernen
Sie 50 viel Flessgkeit wie moglch sus dem Tupfer. Legen Swe den Tupfer riach
Gebrauch i don Beatel fir biotogisch gefalitiche Proben Verschlicfien Sie don
Bewtel und entsoeen S Bin gemad der Methode zur Entsorgung von Bioabfull

4 Setmn Sie eine T

fest n das en

das

Halten Sie die Othclen
Richtimaen zur
Sefbstsolierang ein
Fuhren Sic cinen

CR-Bestatgungsiest
dureh.

ader das COVID-19-Testzentrum.
[Qualitiitskontralle|
-»> - g Die Programmatevernimgs wird in den Test cinbezogen Eine rote Love, e im
Ch={C Cc C| |C Kantrollbereich (C) erscheit, it die interne Verfabrenssontrolle. Sie bestatigt ein
THT T T h=-{T susrercherdes Probenvolamen
[Testverfabren]
Lesen ‘\it dic Anrh-m vor dem Gebrauch sorgfiltig durch und bissen ”
Sie das E der and dic Proben vor dem Positiv.  Negativ Ungaltig [Leistunpsindes]
Test auf Raumtemperatar (15 - 30 °C) kommen.
1 Offiven Sie dae Verpackung und nehimen Sie das Testerit hersus 1 Nachweisgrenze (LOD): TCIDSGImL 152 320
2 Halen Sie das Extrakuonseohrchen senkrecht und geben Sie zwei Tropfen der [Maglicke Probleme und 1 dsungen] 2 Hober Dosis-Haken-Fifckt: Weon die Viruskoazentation 1.4 5 10° TCTDSVmL
Testpeoben m dee Probenverticfung(en) Strten S den Timer. Oberschreiter, kann das Ergebaus fulsch negany sem
3 Iekerpreticren Sie die Ergebaisse sanerhalb von 20 Minuten. Stark positive Mighiches Probiem | Miglicher Grand O 3 Keewreahivie Es besie keine Krewreakinith, enscielich humancs
Erusbarsse konnen innerbalb von 20 Minesen gemeldet werden. neeatve Lesen  Sie dio C 22 OC43, humancs Coronavirus NLA3,
Exgebaisse myssen jedoch nach 20 Minutcn abgelesen werden, und de i - Twimanes  Coronayirs HMXI' MERS-Coronavieus,  SARS Comnins,
Ergebaisse nach 30 Minuten sind nicht mahe gultig Habe die Anleiturg nicht | [Probeneranatuse]  und ; e X "“‘; $ ‘W 5 -
togs P yruytal-Virus (A), P w
Due Tl mwicky: | Segpibigasice e oo A TNE (Weioneni ey Inoenza A HING, Infutoea B
worden s Faltig durch (VICRTORIA) Riunov s (HRVASD) Haemophius influenzae,
Das Praggerat hat den Geben Sic etnen weiteren Bacillus  pertussis, m“?(l;l‘un:dm kst
Zwei Tropfen der Chromatographievorgang | Tropfen der gemischien Logiomila ¥ ocyatis,
Towigben alchs shaeachiosien 2 " Buckos.  lanms Pocmonin Vi, (MPVA
Sie versichen die Lesen Sie die fcnca-Vins Typ 1, Sephyincicem  cpsdonmidis, Siephococcis
In lodar 2u {Interpretasion der jox et
s Testergehnisse nicht I"‘:"“b‘“”"l sorghilug 4 Mikobielle Interferenzstudien Es gite kewne hmlﬂm/ b Stdien mit den
ot felgeaden oder ;
Kunn nachi gelesen ) ' Erkeamungsbereich (T) Typ da, sl Virus (HMPY),
werden Die Testtinie (T) ist 2 sollfe als positiy angesehen ll\ﬂumza A IBN2 ‘memum Influcnzs HIN, Hacmophutus
unscharl, um das werden. Bel Zwedtln teswen nfluere; pyogenes, Infloenzy B
Epebats 76 bevtteilen S bitte srriewt oder (Wlmwmm. Ererovirus, Respiratory Syncvtl Virus, Rheovins,
weoden Sic sich an ¢in Chlamydia Legionella p tuherculosis,
[Interpretation der Testergebnisse] lokales Testrentrum, P Paeud Cudlb albicans. Bacillus  pertussis,
D Dus Prrfgerit hat den Geben Sie canen weitersn
Negatives Frachais Wenn nur eine c e, it e | ¢ C Troplen der nimnus humancs Coronasirus 2. 9E. humangs Coronavirus OC43, humanes
Testhnic T farblos. was anzergh, dass kein SARS-CoV-2-Antigen nschgewiemn | (C-Linve) erscheint | 2icht abpeschiossen Probenl 5 NL63, humancs Ci HKU L, MERS-C
warde und das Frgebais pegativ ist nicht, Faischer Testbetrieh Wisderholen Sie den Test § swm 7t endogenen Inteferens: Fs gibt keine Toterferensen bei Stoxden mit
Wenn das Testergebnis segativ ist: V Verwerd: den mlsmim Blut, Muzin, nspray  Alkalol,
Halten Sie weiterhin alle geltcaden Regeln berfighch Koatakt mit anderen | Beschidigier Produkt wird gequetschs m“:"“;‘ ‘ve"““__‘“‘m‘l;‘ nasales Dexameth, Naslgel  Nerimed,
und Schutzmabashmen cin. Folienbeutel odet evteme Krafl. S rm‘ i J i xumtuks O ivir, Antibiotil
: - bt M Frumaner
Im Zweifesfall solle der Test mach 1-2 Tagen wiederholt werden, da das | i Dhe Mruabhooeertration 1 | e sesin Sie nach 1-2 Anti-Maus-Antikocper, Biotin, vsw
Coronavirus nicht in allen Stadien der Infektion genau nachgewiesem | )7PIOMEST robe iSRS 085 . | rygen emeut. Oder fldren
werden kuna. "r‘;‘m’:‘:”:' e :" ""dl"s* & Sic bite andere
btk SECHMITA, N9 Testmethoden durch, wie 7 [Kiimische Leistun
Positives Frgebris wenn sowohl die Qualititskootollinie © ols auch die | 6BV TN Pk B den PUR-Test o
Testhme T erscheinen. was anzeigt dass SARS-CoV-2-Antigen Der G der Studie berug $20 Falle, 110 positve Proben und 410
woide wnd dt Expebois positly it b 2:;:;‘”"" dez Vendacht B i B
Wean das Testergebnis positiv ist: negative Pro Stanstik dee Testergsbmsse dor Nasenabstric)
Derzeit besteht der Verdachi suf cine COVID-19- Infekfion, Exiretncdeisn s kane sich um cine LoV 1 ton
Keatakticren Sic sofort lhrea Arzt oder das drthiche ” R civall] Bbmseimiary oot Sl b st
Halten Sie die Grtlichen Richtlinien zur Sclbstisofieruns ein, das Testorgebnis | przcrion handeln hise
Fidhren Sie cinen PCR- Test zur Brstitiguag durch. posty; HraiAigomsedulne
oder das drthehe
Ungaltiges Ergebnis: Wea die Qu lllinie € nicht wird Gesundbeitsant
213
~
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- - |Index der CE-Symbale|
195% Wilon Scone

Referene-RT-PCR-Assay

Ll

LCl

et

Dias Produkt wrd mvitrn
verwendet

Brite nackt
wiedervenvenden

= I 1 Bitte lesen Six do
POS | NEG PP | 96.4% | 0.8% | 98.2% ~
1 | N iadin Ciehrauchsanwe isung
DEEP ! ! [ ; 1 1 E E Verfallsdumen E]E vor der Benwtzaung
BLAUE | POS 106 | 1 | 107 | NPa | G08% | A% | 90.9% sorgfiltig durch
Sakse | | | [ | | | | Warnung, bitte beachten
f;\;:' | 4 | e | 413 | PPV -_.uu_l'.i. | 43, ”'n_m'u_ A Sie die Anleitng in der ‘ Hersielker
O | 010 520 [ Npv o | 990% | 935% | W% Nopeme
+ 3 e Temperaturhensich, i
Semsitivitit: 96,4 % (95% C1: 90,5 % - 98,2 %) wf dandee Erinduky [LoT] | charsemunmer
Sperifitiii: 99.8% (95% C1: 94,4% - 99.9%) reserviert i
Bevolimachtrgter der i | e
ANHUI DEEPHLUE MEDICAL TECHNOLOGY €0 LT [ET=) | Suroptischen Wrios Houck ok vy
Ath FloorD-1f Zome. Pearl Indusirial Park. 106 Innevation i Verweinlen Sie das
‘ b f‘#"—‘ "E""‘:f"‘ o Produki nickt, wenn
Avenue High-Tech  Development  Zone 230088 Hefel, N _‘!m:’:b:&;' sbling tu‘c\;':::‘u:us
Lusous Lebenswelt GimbH
ﬂ Dusum der Herstellung & Bidogische Risiken
Kochstr 1, 47877, Willich, Germiany
( € R W ;;u;:;w:.d.md
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Anhui Deepblue Medical Technology Co.,Ltd.

Website:http://www.dbluemedical.com/
Address:4th Floor D-1# Zone, Pearl Industrial Park 106 Innovation Avenue,High-Tech Development Zone 230088 Hefei,Anhui,China

1. Introduction

DceepBlue Medical is a national high—tech enterprise specializing in the researh and
development, production and sales of POCT rapid diagnosis. Its main products include
infectious diseases, drugs, gynecology, pregnancy and childbirth testing and other
categories. It plans to build the world s first deep blue POCT testing brand. The company
has an advanced rapid diagnostic reagent production line, applying the latest clinical
molecular diagnostic technology, the product has the advantages of simple operation,
accurate and reliable, timely and convenient, and its technical performance has reached
the international advanced level. The company has passed the quality management system
audit of the Food and Drug Administration and the European Union, and established the
quality management system according to the YY/T0287-2017 idt IS013485:2016 standard, and
obtained the European Union EN ISO 13485:2016 quality system certification and CE product
certification.

DeepBlue Medical actively carries out cooperation in production, education, and
research. It has established extensive technical exchanges and cooperation with
universities in the United States and Canada, and internally with the University of
Science and Technology of China, Hefei University of Technology, China Pharmaceutical
University, Wenzhou University, and various diseases The control center, etc. establish a
technology platform and cooperation center to quickly transform scientific research
results into productivity. One of the founders has a deep government background and
contacts in the pharmaceutical industry, and has studied and flexibly used China’s
medical policies; the second founder has strong corporate management and operational
capabilities and levels in the pharmaceutical industry, and has served as an executive in
a number of listed companies. The third founder has a strong technical background,
returned scholars, doctoral supervisors, and has a very high academic level in the fields
of genetic engineering, molecular diagnosis, rapid diagnosis, disease diagnosis, tumor
detection, and food safety. Won the first prize of “Science and Technology Inspection
Award” twice by the General Administration of Quality Supervision, Inspection and
Quarantine (2010, 2013); published heavyweight papers in internationally renowned
journals for many times, and has a number of invention patents.
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Anhui Deepblue Medical Technology Co.,Ltd.

Website:http://www.dbluemedical.com/
Address:4th Floor D-1# Zone, Pearl Industrial Park 106 Innovation Avenue,High-Tech Development Zone 230088 Hefei,Anhui,China
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

CERTIFICATE s

No. Q518 03 03706 001

Holder of Certificate: ANHUI DEEPBLUE MEDICAL
TECHNOLOGY CO.,LTD.
4th Floor, D-1# Zone
Pearl Industrial Park
106 Innovation Avenue, High-Tech Development Zone
230088 Hefei, Anhui
PEOFLE'S REPUBLIC OF CHINA

Facility(ies): ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY
CO.LTD.
4th Floor, D-1# Zone, Pearl Industrial Park, 106
Innovation Avenue, High-Tech Development
Zone, 230088 Hefei, Anhui, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

Scope of Certificate: Design and Development, Production
and Distribution of In Vitro Diagnostic
Reagents by Colloidal Gold and Enzyme
Chemical Reaction Method, Medical Ultrasonic
Couplant, Acetowhite Solution, Epithelial Tissue
Staining Solution, Rapid Test for Vaginitis
(Polyamines) and Cell Preservation Solution

Applied EN ISO 13485:2016

Standard(s): Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes
(1SO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

The Certification Body of TOV SUD Product Service GmbH certifies that 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.: SH18130301
Valid from: 2018-06-22
Valid until: 2021-06-21 B 4
@4
[ o]
Date, 2018-06-22
Stefan Preifd
Page 1of 1 DAKKS
s Detstsche
Sy Akreditierungsstelia
D-704-11321-01-00
- - e a - m
TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen « Germany TV

CE ENISO 13485 2016 Quality System Certificate
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2. Product Registration Information
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TRREEEHERGERAS Anhui Deepblue Medical Technology Co.,  SEFEfEEESIE  COVID-19(SARS-CaoV-2)  913401005501903714  EREACE
Ltd. bl Antibody Test
Kit{Colloidal Gold)

COVID-19 (SARS-CoV-2)
Antigen Test Kit
(Collcidal Gold) Influenza
A+B & COVID-19 (SARS-
CoV-2) Antigen Test Kit
(Colicidal Gold) COVID-
19 (SARS-CoV-2)
Antibody & Antigen
Combo Test Kit
(Colloidal Gold)
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Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 @ orvesom - 48 Aniseyation
Benennung finden Sie unter dem Link in der Spaite Deutsche(r) Vertreiber,

Die Angabe Evalufening FEI™ Diidet die enisprechende, 2T der Webssite des Paul-Enlich-Instituls (PEl) verdfentiichte Ubersicht-zur dorigen verglelchenden £! aer von SARS-CoVAZ AnligenschneiRests ab (siehe Webselie
des PEE)

» .J3° bedeutel, dass der Test berefls mit pesivem Ergebnis dunch das PEI evalulert wurde
+ Nein® bedeutel. dass bistang keine entsprechenten Tesiergebnisse vorbagen

im Falle giner negativen Evaluiesung durch das PEI steichl das Bk den entsprechenden Test mit aflen 2ugeordneten Vertreibem von sener Liste.
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Harstaler Europiisches Bevollmachligier Sensitivitat

Spezifitit
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TestID Mame 7= Stadl Land Nama Stadt Land Testort % Virirauens- % Vertrapens-
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Echnology Co. Lid i
ANHUI DEEPSLUE FOC
AT3IS020 Deepbice i MEDICAL TECHNOLGGY  Ankui cN Liooes Lebenseall GmbH  Wilkeh (3 &) Detaile {ohne 8640 80808820 SOE0  D440-9090
co.uD. Gerat)
1
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List of antigen tests for direct pathogen detection of
coronavirus SARS-CoV-2
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého nadmésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 8. bifezna 2021
C.j.: MZDR 9051/2021-4/0LZP

AN N

MZDRXO1EV105

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo”) jako organ pfislusny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 12 odst. 1 pism. h) zakona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky
a o zméné a dopinéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéj§ich predpisu ve spojeni s § 4 odst.
8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnicke
prostiedky in vitro (dale jen ,nafizeni viady"), na zakladé Zadosti spoletnosti

BATERIE CENTRUM, s.r.0.
se sidlem Michalkovicka 2031/109c¢, Slezska Ostrava, 710 00 Ostrava, ICO: 253 61
848
(dale jen ,Zadatel”)
rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad”) tak, Zze

povoluje

Zadateli uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro COVID-19
(SARS-CoV-2) Antigen Test Kit (Colloidal Gold), jehoz vyrobcem je ANHUI DEEPBLUE
MEDICAL TECHNOLOGY CO. LTD., se sidlem 4th Floor, D-1 #Zone, Pearl Industrial Park,
106 Innovation Avenue, High-Tech Development Zone, 230088 Hefei, Anhui, People’s
Rebpublic of China, pro pouZiti laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadateli nasledujici povinnosti k zajisténi ochrany

vefejného zdravi:

- zajistit, aby koneény laicky uzivatel testu byl informovan, Ze toto povoleni se nevztahuje na
variantu testu, ktera vyuziva nazofaryngealniho odbéru vzorku

- informovat odbératele o povinnosti v ramci testovani zajistit pfi pozitivité antigenniho testu
provedeného laickou osobou bezprostifedni informovani poskytovatele zdravotnich sluzeb
za ucelem provedeni konfirmacniho testu,

- v piipadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni urCené osoby,

- hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu lé€iv kaZzdou nepfiznivou udalost, ke ktere bé&hem
pouzivani vyrobku dojde.

Str.1z3
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Platnost povoleni: do 30. 4. 2021.

Oduavodnéni:

Dne 2. 3. 2021 pozadal Zadatel o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k sebetestovani na onemocnéni COVID-19
pod obchodnim nazvem COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit (Colloidal Gold), vyrobce
ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO. LTD., pro ucely zavedeni celoplosneho
testovani v Ceské republice, jakoZto diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, pro
ktery nebyl proveden postup podle § 4 odst. 1 aZ 4 nafizeni a jehoZ pouZiti je v zajmu ochrany
zdravi. Zadost zdGvodfiuje potfebou pravidelng testovat populaci za uéelem véasného
odhaleni vyskytu novych pfipadi onemocnéni COVID-19 jesté pfed jejich rozsifenim
v kolektivu.

K Zadosti pfiklada nasledujici dokumentaci:

a) Declaration of Conformity

b) Navod k pouziti v Ceskem jazyce
c) Fotodokumentace

d) Clinical Report

Ministerstvo posoudilo predmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na zakladé
Zadatelem pfedloZenych informaci jako dostateéné& funkéné zpusobily apro uZivatele
bezpecny.

Ministerstvo se ztotoziuje s potiebou pravidelné testovat verejnost rychlymi antigennimi testy
za ucelem v&asného odhaleni vyskytu novych pfipadd onemocnéni COVID-19 jesté pied jejich
roz§ifenim v kolektivech, coZ pfi absenci antigennich testt uréenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni mozné fesit jinak, nez s pouZitim vhodnych antigennich testu uréenych
pro profesionalni pouziti, jez budou k tomuto ucelu pouzity za Gcelem odhaleni pozitivnich
osob ve spole¢nosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zpusoby odbéru vzorku.

Za ucelem podpory opatfeni k ochrané vefejného zdravi je Zadateli uloZena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pii zjisténé pozitivitté antigenniho testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdalenym pfistupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniho
lekafe (poskytovatele pracovné — lékafskych sluZeb) nebo registrujiciho praktického |ékare,
ktery rozhodne o provedeni konfirmaéniho testu a zajisti komunikaci v rdmci systému ISIN.
Za Ugelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci vysledku testd je
Zadateli uloZzena povinnost v pfipadé zajmu odbératele zajistit proskoleni osoby urtene
odbératelem.

S ohledem na potiebu dalsiho vyhodnocovani z hlediska bezpecnosti a funkéni zpusobilosti
testl je vyjimka z procesu posouzeni shody udélena do 30. 4. 2021.

S ohledem na vySe uvedené rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Str.2z3
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozne podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu u Ministerstva
rozklad, a to ve Ihuté 15 dnu ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

doc. MUDr. Jan Blatny, Ph.D.
ministr zdravotnictvi
podepsano elektronicky

Str.3z3

Elcktronick§ podpis - 9.3.2021

Centifikit autor podp
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Mwedicines & Healthcare products
Regulatory Agency

Medicines & Healthcare products
Regulatory Agency

10 South Colonnade
Canary Wharf
London

El4 4PU

United Kingdom

+44 (0) 20 3080 6000
gov.uk/mhra

lotus global co Itd

23

Maine Street

Reading

Reading

RG2 6AG

England, United Kingdom

26 February 2021

Dear Xueli WEI

We are pleased to confirm that the application to register or update an existing registration for the following
manufacturer, which you submitted on 26 February 2021 has been reviewed:

Application reference: 2021022601194338

Manufacturer organisation: ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO.LTD

Address:

4th Floor, D-1# Zone, Pearl Industrial Park, 106 Innovation Avenue, High-Tech Development Zone
Anhui

Hefei

230088

China

Manufacturer registration status: Registered

Device(s):
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GMDN term Status MHRA comment

64787 - SARS-CoV-2 antigen 1VD, kit,

immunochromatographic test (ICT), rapid Registered

Please note this letter does not represent any form of accreditation, certification 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
so that we can amend our records. You should be aware that it is an offence to place on the market UKCA or CE
marked devices that do not comply with the regulations.

Please inform us of the following chargeable changes:
1. company/organisation information e.g. name and address
2. additional devices (GMDN code or term)

Please also use the Devices Online Registration Database (DORS) to tell us of the following changes e.g. removal/
discontinuation of a device (GMDN) or product from your registration record, change of contact person, telephone
number and/or email address, for which payment of our statutory fee does not apply.

Please note that the name and address of manufacturer, UK Responsible Person or Authorised Representative
(Northern Ireland only) and devices that have been registered will be published on our Public Access Registration
Database (PARD). This applies to non-in vitro diagnostic devices only.

The account number for your company/organisation is 0000012384.

Yours sincerely,

Ngozi Onyeukwu
Device registrations service

Devices division
MHRA
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3. Test certificate of new coronavirus test kit, famous domestic customer
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E=#: RE: Re:RE: Cur Video call at 10am

Diear Fengling
| hope you are well.

I'am emailing regarding the vanant of concerm guery that you raised  We have spoken to Porion Down and they explained ihat variant of concem 1esting is an ongoing process, afl fests that are in
phase 3 or have passed phase 3 validation have been tested against the VOC1 Kent, UK, B.1.1.7 and VOC2 South Africa, B.1.351. Porton Down did not identify a reduction in sensitivity in the
Deepbiue LFT against efiher the Kent varant or the South African variant  infarmation will be published on gov.uk which is being updated 1o capiure this work. Future VOC strains will be acded as they
become available and revalidation against them will occur as above.

If you have any further queries, please get in fouch.

Kind regards

,;L.
oo Giew

r‘v [ P ) 41 l‘(
oo 1N~ a : .sm sweer, Londor, Tt Ar

—ovuvs w3 U oI TEE POHC <ol k

The VOC1 Kent, UK, B.1.1.7 and VOC2 South Africa, B.1.351. did not
identify a reduction in sensitivity in the Deepblue LFT .
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‘.'
Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel = H = 1 o —4
Federal Institute for Vaccines and Biomedicines PaU I Eh r1|Ch I nstitut 'ﬁ\‘

05,03.2021

Vergleichende Evaluierung der Sensitivitdt von SARS-
CoV-2 Antigenschnelltests

Ziel

Vergleich verschiedener Antigenschnelltests mit identischem Probenmaterial

Material
Pools von naso- und oropharyngealen Abstrichen.

Trockene Tupfer wurden in PBS aufgenommen, feuchte Tupfer waren bereits in
Transportmedium unterschiedlicher Zusammensetzung. Pools sind zufillige Mischungen aus
bis zu 10 Proben vergleichbarer CT Werte, die 1:10 in negativen Proben in PBS verdannt
wurden. Die CT Werte eines Pools wurden mit verschiedenen PCR Assays bestimmt und die
mutmassliche Anzahl an RNA-Kopien mit Hilfe des INSTAND Standards berechnet. Bei den
verwendeten PCRs entspricht ein CT Wert von 25 etwa 10° RNA Kopien / mL. Es wurden
jeweils 18 Proben mit CT<25, 23 Proben mit CT zwischen 25 und 30 und 9 Proben mit CT>30
analysiert. Vermehrung des Virus in Zellkultur wurde als mogliches Korrelat fur Infektiositat als
weiteres Merkmal der Proben bestimmt

Durchfiihrung

Die Pools wurden aliquotiert, eingefroren, versendet, und zur Evaluierung der Tests aufgetaut.
Fiir jeden Test wurden 50uL des Pools mit den vom Test bereitgesteliten Komponenten z.B.
Tupfer, analysiert. An der vergleichenden Evaluierung beteiligte Labors sind u. a. Robert Koch-
Institut, Paul-Ehrlich-Institut, Konsiliarlabor fiir Coronaviren (Charité), Institut fir Mikrobiologie
der Bundeswehr.

Zusammenfassung

Diese vergleichende Evaluierung einer groRen Anzahl von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests
(point of care tests; POCT) verschiedenen Designs und verschiedener Hersteller mit demselben
Probenset erméglicht einen Uberblick Uber den derzeitigen Stand der Technik hinsichtlich ihrer
Sensitivitdt. Die Ergebnisse lassen keine Riickschliisse auf die Spezifitat der Tests zu.

Digjenigen POCT, die bislang in die vergleichende Evaluierung eingegangen sind und hier als
dem derzeitigen Stand der Technik entsprechend bewertet wurden, sind in der folgenden
Tabelle aufgefilhrt. Weitere Tests, die als nicht dem Stand der Technik entsprechend bewertet
wurden, wurden aus der Liste des BfArM entfernt. Die Untersuchungen werden kontinuierlich
fortgefuhrt, die Tabelle entsprechend ergénzt.

Es sei ausdriicklich darauf hingewiesen, dass diese vergleichende Evaluierung nur eine
Stichprobe der beim BfArM gelisteten und somit erstattungsfahigen SARS-CoV-2
Antigenschnelitests beriicksichtigen kann, und manche Tests bislang (noch) nicht
beriicksichtigt werden konnten, trotz entsprechendem Interesse seitens Herstellern /
Vertreibern.

Kontakt:
E-Mail: sarscovZivd@pei.de

Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51-59
63225 Langen, Germany www .pei.de
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4
Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel Paul-Ehrlich-Institut ;=4
Federal Institute for Vaccines and Biomedicines ~

Testname Hersteller (Vertrieb)
Covid 19 Antigen Schnelltest e g

Green Spring SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test |[S! - ~~-» L.s~,_ » Biotechnology Co., Ltd.
Kit (Colloidal Gold)

CAT Antigen Covid Rapid Test Crzneam Onkelyi Clichaner 230 v > Tic. ALS.
ScheBo SARS-CoV-2 Quick Antigen et e i i

Nova Test SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit |.".'22 Link Te-h uioy, Tu. Lw.

Toda Coronadiag Ag Tuua FORTTY,

Humasis COVID-19 Ag Test : i s Ao

Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test Fitle eyt AT Bl S icea |

(Colloidal gold)

COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal P ™ L2 M amed Diotaghy alege Do e
Gold)

Canea COVID-19 Antigen Schnelltest Cie Tewnnolog Co., Ltd.

fluorecare COVID-19 SARS-CoV-2 Spike Lol e Mir-Zi, ot Biotech Co., Ltd

Protein Test Kit (Colloidal Gold
Chromatographic Immunoassay)
Testsealabs® Rapid Test Kit COVID-19 Velgenwe 0 2 Biotechnology Co., Ltd
Antigen Test Cassette
Lysun COVID-19 Antigen Rapid Test Device e 2ot Biotechnology Co., Ltd.
(Colloidal Gold)

Wizbiotech SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test |“i=...er. _ 2izi.ch Co,, Lid.
SARS-CoV-2 Antigen Detection Kit (Colloidal |P=-T..,.ue C .27 ech Development Co., Ltd.
Gold Immunochromatographic Assay)

salocor SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Salnf= T ¢

Cassette (Nasopharyngeal swab)

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

(Colloidal Gold)

Wondfo SARS-CoV-2 Antigen Test (Lateral Cuzngenue '~ 10 Biotech Co. Ltd
Flow Method)

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

Rapid Response COVID-19 Rapid Test Device |b v, I 3iotrend Chemikalien Gmbh)
Dia Sure Covid-19 Antigen Rapid Test Device |/~ e Biotech Inc.

(Nasopharyngeal/Oropharyngeal Swab)
Labnovation SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test |l =~~ovati~~ T _chnologies, Inc.
Kit (Immunochromatography)

V-Chek SARS-CoV-2 Rapid Ag Test Kit 27 A Muhendislik DAN. EG. lcve DIS.Ltd.STI
(Colloidal Gold)

SGTi-flex COVID-19 Ag S:=-otech, Inc.

softec SARS COV-2 (Covid-19) Antigen Test |7 | i:vtical Teksti Dis Ticaret Ltd. STI.
Genedia W Covid-19 Ag Cieen wiuss Medical Science Corp. (Weko

Pharma GmbH)

COVID-19 (SARS CoV-2) Antigen Test Kit

(Colloidal Gold) Anhui Deepblue Medic chnology Co. , Ltd
FREND™ COVID-19 Ag M=roEntek Inc
RapidFor SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Viuusans Biyoteknoloji Ltd. Sti
Colloidal Gold
COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit VWi Cadt . o='3 Diomedicine Co., Ltd
PCL COVID19 Ag Gold Saliva PCL, Inc.
reOpenTest COVID-19 Antigen Rapid Test Zhepany .t .« 7. fu Biotech Co. Litd.
| (Colloidal Gold)
IMMUNOBIO SARS-CoV-2 Antigen- V!annzhou + . .e Biotech Co.Ltd.
Schnelltest (COVID-19 Ag)
Zhenrui COVID-19 (SARS-COV-2) Antigen Chanvhar 7 ... 2 Biotech collid.
Test Kits

Seite 3/4
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COVID 19 TESTING — LFT STATUS

8 January 2021

Fengling Chen

Anhui Deepblue Medical Technology Co. Lid

TC/HF/20

Dear Fengling

In fight of the public holidays around Christmas and New Year and associated short pause in validation
activities during this period, we thought it would be useful to provide a summary of the validation level which
your LFDs have reached.

Anhui Deepblue COVID-18  Nasopharyngeal or
{Colloidal Gold

CONFIDENTIALITY

We remind you of your ongoing obligations of confidentiality as set out in the non-disclosure agreement
recently signed by you dated 8 January 2021,

We thank you for your continued interest in supporting our COVID-19 response.

Yours sincerely,

Oxford University and PHE

https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.01.13.21249563v1.full

£ httpsi/www.medrxiv.org/content/10,1101/2021.01.13.21248563v1.full

medRyiv
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{2 Comment on this paper Posted January 15,2021,

COVID-19: Rapid Antigen detection for SARS-CoV-2 by lateral

doiz hitps:i/dororg 101 H01/2021.00.13.21249563

This article is a preprint and has not been peer-reviewed [what does this mean?]. It
reports new medical research that has yet to be evaluated and so should not be used to
guide clinical practice.

Abstract Full Text I/ History Metrics. [ Preview POF

Abstract

Backaground New lateral flow device (LFD) viral antigen immunoassays have been
developed by commercial and research organisations around the world as diagnostic
tests for SARS-CoV-2 infection. To support decisions by the UK Government on
potential scale-up of mass population testing, we have at their request evaluated the
diagnostic performance of a significant number of point-of-care rapid SARS-Cov-2
LFDs

Methods 132 LFDs were initially reviewed by a Department of Health and Social Care
team, part of the UK government, from which 64 were selected for further evaluation
Standardised laboratory evaluations, and for those that met the published criteria,
field testing in the Falcon-C19 research study and UK pilots were performed (UK
COVID-19 testing centres, hospital, schools, armed forces),

Results 4/64 LFD far have desirable performance characteristics from
independent laboratory studies and early preliminary field evaluations (Orient Gene,
Deepblue and lnnova SARS-CoV-2 Antigen Rapid Qualitative Test), of which one
underwent extended clinical assessment in field studies (Innova). 8951 Innova LFD
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Phase 2

As part of Phase 2 evaluatmns 9,692 LFD tests were performed at PHE Porton Down across the 64 candidate
devices as of the 3™ December 2020. 5 LFDs had a kit failure rate above the pre-specified threshold for
exclusion (>10%), 17 kits had a false-positive rate below 1he pre-defined specificity threshold (<97%) and 28 kits
a false-negative rate below the LOD threshold (<60% at 10° pfu/m). In total, across all three criteria, nineteen kits
performed at a level in accordance with the UK Lateral Flow Oversight Group s a priori “prioritisation criteria”. All
nineteen kits also passed cross-reactivity analyses against seasonal human coronaviruses.

Phase 3

To date, eight LFDs have passed Phase 3a evaluation, namely: Innova SARS-CoV-2 Antigen Rapid Qualitative
Test (Innova), Zhejiang Orient Gene Biotech Co. Coronavirus AgQ Rapid Test Cassette (Swab) (Orient Gene),
Anhui Deepblue Medical Technology COVID-19 (Sars-CoV-2) Antigen Test kit (Colloidal Gold) (Deepblue),
Fortress Diagnostics Coronavirus Ag Rapid Test (Fortress), Roche SD Biosensor Standard Q COVID-19 Ag Test
(SD Bio swab), Surescreen Diagnostics SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette (Nasopharyngeal swab
(Surescreen) and LFD x (the manufacturer had not given consent to be named). (Supplementary Table 1). Three
LFDs did not pass 3a evaluation and the remaining LFDs are currenily undergoing evaluation. Four LFDs
(Deepblue, Innova, Orientgene, LFD x) have passed Phase 3b evaluation (Table 1, Supp Figure 1), one LFD did
not pass and the remainder have not been evaluated.

Innova LFD x Orient Gene Deepblue

P B Number Number Number Number
2 tested/number  tested/number  tested/number  tested/number

positive (%) positive (%) positive (%) positive (%)
>10million <18 5/5(100) 1/1 (100} - 3/3(100)
1-10 million 18-21.5 23/23(100) 12/13(92) 17/17 (100) 19/19 (100)
0.1-1 million 21.5-25 52/54 (96) 19/21 (91) 18/18 (100) 43/44 (98)
10,000-100,000 2528 37/42(88) 13/13 (100} 18/19 (95) 38/38 (100)
1,000-10,000 28-31 25/33(76) 17/19 (20) 14/18 (78) 18/29 (62)
100-1,000 31-34.5 11/33(33) 10/26(39) 11/19 (58) 8/36 (22)
<100 >34.5 2/7(29) 1/6(17) 0/4 (0) 0/2 [0)
overall na 155/197 (79) 73/99 (74) 78/95 (82) 129/177(73)

Table 1. Results of the Phase 3b evaluations showing viral antigen detection/sensitivity of four LFD tests using dry-swab samples from
community sampling. Tests were performed by laboratory scientists. Ct — cycle threshold on RT-PCR.
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Public Health
England

SARS-CoV-2 Inactivation Testing: Interim Report

Report identifier HCM/CoV2/053/1
Report date 30 October 2020

Undertaken by High Containment Microbiology, NIS Laboratories, National Infection
Service, Public Health England
N.B. This is an interim report and may be updated as further results are obtained

Product/treatment details

COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit

Product/treatment Estraction Reagent
Manufacturer Anhui Deepblue Medical Technology Co.
Product code Not known

Manufacturer's recommended ratio | Swab to be-added directly to tube containing
of sample to product approximately 300yl extraction buffer

Sample details

Tissue culture fluid containing 5% (v/v) foetal calf
serum

Virus strain tested SARS-CoV-2 England 2

Ratio of spiked virus stock to
sample matrix

Sample type tested

Not applicable; tissue culture fluid used undiluted
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Experimental conditions

Ratio of sample to product tested

1 volume sample to 3 volumes product

Contact time/s

1 minute; 5 minutes; 10 minutes

Temperature of incubation

Room temperature

Brief description of tests performed

Triplicate samples were treated with test buffer for
indicated contact time/s or mock-treated in
triplicate with an equivalent volume of PBS.
Samples were immediately titrated on Vero E6
cells to establish virus titre. This test is quantitative
and reports the titre of virus'in each treatment
condition in TCID50 per. ml. Reduction in virus titre
following treatment is given as the difference
between the mean logio TCID50/m for treated
conditions and the PBS control.

Table of results

Mean virus titre in Titre reduction in
logio TCID50/ml logio TCID50/ml
[95% confidence interval] | [95% confidence interval]
PBS-treated 6.1 [5.8-6.3] -
Test buffer-treated (1 minute) 6.1 [5.8-6.4] 0.0 [-0.4-0.3]
Test buffer-treated (5 minutes) 6.2 [5.9-6.6] 0.0 [-0.6-0.3]
Test buffer-treated (10 minutes) 6.0 [5.7-6.3] 0.1 [-0.3-0.5]
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Interpretation

Treatment with Deepblue COVID-19 Antigen Test Kit Extraction Reagent had no effect
on SARS-CoV-2 titre following a 1, 5 or 10 minute treatment time.

This buffer should not be relied upon to inactivate infectious samples.

This test has been performed using tissue culture fluid. The effectiveness of this
treatment against SARS-CoV-2 may vary when used to inactivate clinical samples or
other types of sample matrix. Any results of inactivation testing using other sample
matrices will be released as they become available.

Inactivation reagents should not be assumed to be 100% effective against SARS-
CoV-2.

Suitability of products and treatments for inactivation of other pathogens has not
been evaluated in this study.

All COVID-19 laboratory testing workflows must be subjected to suitable and
sufficient risk assessment, with consideration given to any inactivation step. Risk
assessments should be reviewed regularly as new information on the inactivation
of SARS-CoV-2 becomes available.

The impact of chosen inactivation method on the sensitivity of subsequent SARS-
CoV-2 detection should also be assessed locally.
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Disclaimer

PHE's evaluations of commercial products and treatments for inactivating SARS-CoV-2
have been carried out primarily for PHE's own internal use and the reports of such
evaluations are shared solely for readers information; PHE does not in any way
recommend any particular product for virus inactivation; and PHE shall not be
responsible for the choice of product or treatment for virus inactivation, and it is the
responsibility of the testing laboratory to ensure that any such product or treatment
implemented has undergone the necessary verification and validation; and PHE shall not
be liable, to the greatest extent possible under any applicable law, for any.claim, loss or
damage arising out of or connected with use of this and related reports.and choice of
virus inactivation products or treatments.

PHE is an Executive Agency of the Department of Health and Social Care. Unauthorised
use of the PHE name and/or logo is prohibited.

Summary of revisions

Version 1: New document

Queries regarding this report or HCM inactivation testing should be directed to
HCMgroup@phe.gov.uk
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