CORONA VIRUS (COVID-19) ANTIGEN RAPID TEST
(COLLOIDAL GOLD)

Nome Prodotto HYT-GO1

Colore Neutro

Nur zur in-ito-Diagnoss - Eine Lateral-Flowdmmunoassay-Mel
gualittiven Nachwais von 5ARS-Gov-2Nuklaokapsid-Antiga

Nasophasyngeatabstrichen .
Confezionamento  Confezione singola 30 pezzi

COVID-19
o0 Dimensione Standard
Tipo di prodotto Test Rapido
Produttore: Hototek Biomedikal Co., Ltd

Il kit per il test rapido dell'antigene COVID-19 (tampone) viene utilizzato per il rilevamento
qualitativo degli antigeni proteici nucleocapside da campioni di tamponi nasali o nasofaringei del corpo
umano. Viene utilizzato solo come supplemento al test dell'acido nucleico del nuovo coronavirus o in
combinazione con il test dell'acido nucleico nei casi sospetti. Non puo essere utilizzato come base per la
diagnosi e l'esclusione della polmonite causata da una nuova infezione da coronavirus. | risultati di
questo kit sono solo di riferimento clinico. Se il risultato del test & positivo, & necessaria un'ulteriore
conferma. Se il risultato del test & negativo, non si pud escludere la possibilita di infezione. Un'analisi
completa delle caondizioni del paziente deve essere eseguita in combinazione con i sintomi clinici e altri
test di laboratorio.

Il test rapido dell'antigene COVID-19 & destinato a operatori sanitari o operatori addestrati che
hanno familiarita con il test rapido dell'antigene.




CERTIFICATI

Certificals CH21/42080
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Hoyotek Biomedical Co., Ltd.

Fioor 4, Zone C, Workshop Mo. 1, China Civil Aviation Scienca and
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Design and Development, Manufacture and Distrbution of Corona
Wirus [COVID-18) Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold), Influenza
A/BiCorona Virus (COVID-19) Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Goid),
Corona Virus (COVID-18) Combined (lgMigG/Neutralizing Antibody)
Rapid Test Kit (Colloidal Gold)
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CERTIFICATI
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Declaration of conformity vﬁ\:/ Hoyotek

Heyolek Blomedical Co., Lid.

Floor 4, Zone C, Workshop MNo.1, China civil Aviation science
and technology Industrialization base Mo, 225, Jinger Road,
Tianjin Airpor Economic Zone

QAdvis EAR AB
Ideon Science Park
Scheelev agen 17 SE-223 T0 Lund, Sweden

Product Name: Cormna Vins (COVID-19) Anbgen Rapd Test (Coloidal Gold )
Irflmnaa ABMCorona Yinus (COVID-19] Antigen Rapid Test (Colloidal Gold )
Corona Virus (COVID-18) Combined [ighigEMeuwnalizing aniibody) Rapid Test
{Coboldal Gold)

Product Model: HYT-G0. HYT-GO2, HYT-GO03
Classification: Othar (VD Devices

Conformity
assessment Route: DD SRITHEC Annex 111

We, Hoyotek Biomedical Co., Lid hereby declarz that the devices mentioned above comply
with applicable parts of the Swedish In-Vilro Diagnostic Medical Device Act SFS 1093.584,
and the Swedith natlonal legislation LVFS 200%7, transposing the European In-Vitro
Diagnostic Medical Devices Directive, VDD 98/79/EC.

Standard 15013485:2018, EN 15014871:2012. EN
1S015223-1:201%, EM 1S018113-1:2011, EN IS0
18113-2:2011, EN I5018113-2:2011

Related to Directive(s):

GBTWEC (in Vitra Diagnostic Medical Devices)

Approved by: o
I A 'Ii"":" . T R :'
General Manager : Wu Bo L

Name Signatura
Function Place and Date of issue




CERTIFICATI

European Authorized Representative

Certificate of CE registration

QAD 1058

Manufacturer name  Hoyotek Biomedical Co. Ltd,

and address: Floor 4; Zone C, Workshop No.1, China civil Aviation science and
technology industrialization base No, 225, linger Road, Tianjin Airport
Economic Zone, China

Product name: Maodel:
Corona Virus {COWID-19) Antigen Rapid Test HYT-G01
[enllaidal gold)

Influenza A/B/Corona Virus [COWID-19) Antigen Rapid Test HYT-G02
{coblpidal goild)

Corona Virus (COWID-19)
ComBlined (IghigG/Neutralizing antibody) Rapid Test
{colialdal goid)

HYT-GO3

QAdvis EAR as a European Authorized Representative designated by the manufacturer
certifies that the products listed above have been notified and filed at the Competent
Authority, Swedish Medical Praducts Agency, as CE-marked in Vitro Diagnostic Maedical
Devices in accordance with the In Vitro Diagnostic Medical Devices Directive 98/ 79/EC, article
10.3.

The manufacturer has provided Qidvis EAR with Declaration of Conformity declaring
conformance with the reguirements in In Vitro Diagnostic Medical Devices Directive 88/73/EC.

Registration data at Swedish Medical Products Agency:
Reference numbser: 1607413694862

Initial notification ta Swedish Medical Products Agency for the praducts Fisted above on 2020-
12-08.

Date: 2020-12-08

Bing Wu
EAR manager

QAdvis is g

Limdvis AR A
Agdress)  ldenn Scence Park Schealivagan 17, SE-223 70 Lund, Swaden
Teed office: w46 8 621 01 06 Email: ear @gacvis com, Wb waw gadvis com




CERTIFICATI

Hovotek Biomedical Co., Lid.
‘:“‘y Hoyotek Floor 4, Zone O, Warkshop No 1, China sivil Aviation
P seience and technology industrialization base Mo, 225,
Tinger Read, Tranjin Airport Economic Zone

Letter of Declaration

To whom 1t mav concern,

We, Hoyotek Biomedical Co., Ltd.. located at No. 225 Jinger Road, Tianjin Airport
Economic Zone, China, hereby declare that our Product of Corona Virus (COVID-19)
Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) remamn elfective for the detection of
SARS-CoV-2 smntigen and are theoretically able to detect the Omicron wvariant

(B.1.1.529} of the SARS-CoV-2 virus found in South Africa.

Experiments were conducted on product of the Corona Virus (COVID-19) Antigen
Rapid Test (Colloidal Gold) using the recombinant SARS-CoV-2 Omicron Variant
Protein for reevaluation of the sensitivity of the product. The experiment result proves

that the produet 1s able to detect the Omieron and meet the required standards |

Yours sincerely,

ovolek rnedlc,

Hoyotek Biomedical Co.,Ltd.

o "‘L:_"‘ .'IL-.:‘_; | .ﬂ_[ I 4 )\
Ninr 1{(&0[ m :]

Date: December 14, 2021




CERTIFICATI

; : Clinical parfermance | EU Membear Complatad | SARS-CoV-2 | Included in EU
f: RAT | nama ?;:E: s Snkaty s o Data by States using in m'zr"::; validation Target camman list
L =2 e manufacturer practica bt studias protain since:
Retraspestive in vitro study NP swab - Sensitivity:
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MISURE IMBALLO

1) Misura cartone imballo 60*40*40*

40cm

CONSERVAZIONE / USO FINALE

Si consiglia di conservarlo in cartone o scatola di cartone, al riparo dalla luce solare, tra 15-25 °. Se
conservato in condizioni adeguate, si consiglia di utilizzarlo entro 3 anni dalla data di produzione.

AVERTENZE

Questo & solo una guida indicativa. Non deve essere utilizzata come unica metodologia di selezione
delindumento  di  protezione. Prima di utilizzare  qualunque  indumento  di  protezione l'utilizzatore deve

averletto e capito tutte le istruzioni d'uso del prodotto. E necessario asservare la legislazione vigente in ogni
singolo paese.

La selezione del DPl o accessorio piu appropriato dipende dalla situazione particolare e deve essere effettuata
unicamente da una persona competente che sia a conoscenza delle condizioni di lavoro specifiche e le limitazioni
dei DPl e degli accessori. E responsabilita del datore di lavoro definire lidoneita di questi prodotti per L2uso
cui si intende destinalrli. Queste informazioni sono soggette a revisione in qualunque momento.




