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Bundesinstitut
fiir Arznaimittel

und Medizinprodukte

BfArM, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Zhao Xu

Abe Lenstra Boulevard 36

8448 ]B Heerenveen

Netherlands

Per Mail:
anthony.zhao@coedbv.com;
lepuservice@lepumedical.com

Nachrichtlich: dohrenkamp@emotive-systems.de

NASOCHECKcomfort

-CoV-2
SaRS-CoV

ABTEILUNG

BEARBEITET VON
TEL  +49(0)228 99 307-3173

E-MAIL  Anja.Duechting@bfarm.de

Medizinprodukte
Dr. Anja Diichting

HAUSANSCHRIFT  Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn

TEL  +49(0)228 99 307-0

FAX  +49(0)228 99 307-5207
E-MAIL  poststelle@bfarm.de

INTERNET  www.bfarm.de

Bonn, den 23.03.2021
GESCHZ 5640 -5-104/21

Im Verfahren der Erteilung einer Sonderzulassung gemif § 11 Abs. 1 MPG

5640-S-104/21

aufgrund des Antrags vom 26.02.2021

flir das Medizinprodukt

NASOCHECKcomfort SARS-CoV-2 Antigen-
Schnelltest

»betroffenes Medizinprodukt*

An

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.

Mr. Hansome

Building 7-1 No.37 Chaogian Road Changping
District

102200 Beijing

9

»,Inhaber der Sonderzulassung

des Unternehmens

s.0. ,Inhaber der Sonderzulassung”

~Hersteller*

mit dem europiischen Bevollmichtigten gem.
§ 3 Ziff. 16 MPG

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Zhao Xu

Abe Lenstra Boulevard 36

8448 ]B Heerenveen

Netherlands

LEuropdischer Bevollmichtigter“ und
Verantwortlicher nach § 5 MPG

ergeht folgender

Test zur Eigenanwendung durch Laien
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Bescheid:

Das erstmalige Inverkehrbringen des oben angefiihrten betroffenen Medizinprodukts auf dem Ge-
biet der Bundesrepublik Deutschland durch den Verantwortlichen nach § 5 MPG wird aus Griinden
des Interesses des Gesundheitsschutzes geméf § 11 Abs. 1 MPG zugelassen.

Diese Sonderzulassung ist befristet bis zum 23.06.2021 und wird unter dem Vorbehalt des jederzei-
tigen Widerrufs erteilt. Die Sonderzulassung ist auflésend bedingt und erlischt automatisch, sobald
das regulire Konformititsbewertungsverfahren nach Anhang III Nr. 6 der Richtlinie 98/79/EG ab-

geschlossen wurde.

Die Kennzeichnung und die Gebrauchsanweisung miissen den Anforderungen nach Anhang I Nr. 8
der Richtlinie 98/79/EG entsprechen; insbesondere miissen der Hinweis auf die Eigenanwendung
deutlich hervorgehoben und die Angaben, worum es sich bei dem Produkt und dem Packungsin-
halt handelt, eindeutig zu ersehen sein.
Zusatzlich sind folgende Angaben aufzubringen:

a. der Hinweis, dass die Produkte gemaf § 11 Abs. 1 MPG befristet in Deutschland erstmalig in

Verkehr gebracht werden diirfen;
b. das Aktenzeichen des Sonderzulassungsbescheids des BIArM

Die Sekundirverpackung und die Gebrauchsanweisung des betroffenen Medizinprodukts diirfen
nicht die CE-Kennzeichnung tragen. Eine ggf. dennoch angebrachte CE-Kennzeichnung ist zu ent-

fernen.

Die Sonderzulassung wird mit der Auflage verbunden, dass der Hersteller innerhalb der Befristung
dieser Sonderzulassung das regulire Konformitatsbewertungsverfahren durchfiihrt und dem
BfArM die Ergebnisse unverziiglich, jedoch spatestens drei Tage nach Abschluss des Konformitats-

bewertungsverfahrens mitgeteilt werden.

Die Sonderzulassung wird mit der Auflage verbunden, dass Tests aus Grof3packungen durch einen
Vertreiber nicht vereinzelt und separat an den Endverbraucher abgegeben werden diirfen. Bei der
Abgabe von Grofypackungen ist auf das Vereinzelungsverbot in geeigneter Weise deutlich darauf

hinzuweisen.

Diese individuell zurechenbare Leistung des BfArM ist nach § 2 Abs. 1 BGebV-MPG gebiihren-
pflichtig. Die Gebiihrenerhebung bleibt einem gesonderten Bescheid vorbehalten.

Test zur Eigenanwendung durch Laien
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Begriindung:

Zul.
Die Sonderzulassung konnte i. W. antragsgemaf$ auf Grundlage des § 11 Absatz 1 Medizinproduktege-
setz erteilt werden, da das umgehende Inverkehrbringen des betroffenen Medizinprodukts im Interes-

se des Gesundheitsschutzes liegt.

Dem BfArM ist der aktuelle Mangel von CE-gekennzeichneten Antigentests zur Eigenanwendung zum
Nachweis des COVID-19/SARS-CoV-2-Virus in Deutschland bekannt. Der Antrag wird mit diesem
Mangel und der damit verbundenen verlangsamten Reaktionsmoglichkeit auf das Ausbruchsgesche-
hen begriindet. Das Erkennen und Isolieren von mit dem COVID-19/SARS-CoV-2-Virus infizierten

Personen ist ein wichtiger Schliissel zu Bekimpfung der Pandemie.

Das in-Verkehr-Bringen des betroffenen Medizinproduktes abweichend von den Vorschriften des § 6
Abs. 1 und 2 MPG und ohne abgeschlossene Durchfithrung eines Konformititsbewertungsverfahrens

nach Maf}gabe der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 MPG liegt im Interesse des Gesundheitsschutzes.

Zu?2.

Rechtsgrundlage der Befristung ist § 11 Abs. 1 Satz 1 MPG. Das bei der Entscheidung tiber die Dauer der
Befristung eingerdumte Ermessen wird hier im Sinne einer Gibergangsweisen und damit zeitlich be-
grenzten Sonderzulassung ausgetibt. Die Erteilung einer Sonderzulassung nach § 11 Absatz 1 MPG ist
eine Ausnahmeregel gegeniiber dem Regelverfahren der Konformitiatsbewertung nach den §§ 6, 37
Abs. 1 MPG.

Das betroffene Medizinprodukt wird derzeit dringend benoétigt und soll umgehend fiir die Eigenan-
wendung auf dem Markt zur Verfiigung stehen. Der Bedarf infolge der COVID-19/SARS-CoV-2-
Pandemie ist aber nicht so nachhaltig, als dass langer als hier entschieden auf die Durchfiihrung eines

Konformitdtsbewertungsverfahrens nach den §§ 6, 37 Abs. 1 MPG verzichtet werden konnte.
Diese Sonderzulassung kann auf begriindeten Antrag verlangert werden.
Falls eine Verldngerung erforderlich werden sollte, reichen Sie den entsprechend begriindeten Verlin-

gerungsantrag bitte rechtzeitig, mindestens jedoch drei Wochen vor dem Ablauf der Befristung beim

BfArM unter dem o.g. Geschiftszeichen ein.

Test zur Eigenanwendung durch Laien
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Der Widerrufsvorbehalt stiitzt sich auf § 36 Abs. 2 Nr. 3 VwV{G, wonach ein Verwaltungsakt nach
pflichtgemifiem Ermessen auch mit einem Vorbehalt des Widerrufs erlassen werden kann. Dieser Vor-
behalt ist gleichzeitig notwendig und zugleich das mildeste Mittel, um angemessen reagieren zu kén-
nen, sofern sich herausstellen sollte, dass die Sicherheit von Patientinnen und Patienten durch die hier

verfahrensgegenstindlichen Tests beeintrichtigt werden sollte.

Die auflosende Bedingung stiitzt sich auf § 36 Abs. 2 Nr. 2 VwV{G, wonach ein Verwaltungsakt nach
pflichtgemifiem Ermessen erlassen werden darf mit einer Bestimmung, nach der u.a. der Wegfall einer
Vergiinstigung von dem ungewissen Eintritt eines zukiinftigen Ereignisses abhingt. Nach erfolgrei-
chem Abschluss des auferlegten Konformitatsbewertungsverfahrens darf das Medizinprodukt mit der
CE-Kennzeichnung versehen werden und ist danach uneingeschrankt verkehrsfahig. Der Sonderzulas-
sung als Ausnahmetatbestand von der Pflicht zur Durchfithrung eines Konformitdtsbewertungsverfah-
rens und der CE-Kennzeichnung bedarf es dann nicht mehr zur Begriindung der Verkehrsfihigkeit des
0.g. Tests. In diesem Fall muss den gesetzlichen Regeltatbestinden, einschliefilich der normalen Kenn-
zeichnung der Medizinprodukte, wieder der Vorzug eingerdumt werden. Da der Hersteller den Test
dann unter Geltung der normalen Vorschriften in Verkehr bringen kann und den Anwendern dieser
Test dann normal zur Verfiigung steht, sind weder wirtschaftliche Interessen des Herstellers noch ist
durch den Eintritt der auflosenden Bedingung und das Entfallen der Verkehrsfahigkeit der sonderzu-

gelassenen Tests die Versorgung der Bevolkerung mit dem Test beeintrachtigt.

Zu3.
Fir das sonderzugelassene Medizinprodukt miissen die Anforderungen an eine ordnungsgemaifie In-

formation nach Anhang I Nr. 8 der Richtlinie 98/79/EG eingehalten werden.

Dies schlief’t insbesondere die Kennzeichnung des Medizinproduktes mit den Angaben zu Name oder

Firma und Anschrift des Herstellers und des européischen Bevollméchtigten ein.

Auf jeder Sekundirverpackung und in der Gebrauchsanweisung muss gem. 8.4 Ziff. k) des Anhangs I RL
98/79/EG die Eigenschaft des Medizinproduktes zu Eigenanwendung deutlich hervorgehoben sein,
auferdem gem. 8.4 Ziff. b) des Anhangs I RL 98/79/EG alle unbedingt erforderlichen Angaben, aus de-

nen der Anwender eindeutig ersehen kann, worum es sich bei dem Produkt handelt.

Da es sich um eine Sonderzulassung handelt, miissen die Tatsache, dass die Produkte gem&f § 11 Abs. 1
MPG befristet in Deutschland erstmalig in Verkehr gebracht werden diirfen und das Aktenzeichen des
Sonderzulassungsbescheids des BfArM auf die Sekundirverpackung und in die Gebrauchsanweisung

aufgenommen werden.
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Zusitzlich sind die Anforderungen der DIN EN ISO 15223-1:2017-04 (Medizinprodukte -Bei Aufschrif-
ten von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen)
und der DIN EN 1041:2013-12 (Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizin-

produkten) zu berticksichtigen.

Die Auflagen, das im Betreff genannte Geschiftszeichen des Sonderzulassungsbescheides anzugeben
sowie den Hinweis, dass das Produkt gemaf § 11 Abs. 1 MPG befristet in Deutschland erstmalig in Ver-
kehr gebracht werden diirfen, stiitzen sich auf § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwVfG. Die Auflagen dienen zur Unter-
scheidung von nicht sonderzugelassenen vergleichbaren Medizinprodukten sowie der Erkennbarkeit
der Medizinprodukte als sonderzugelassen und damit insgesamt der Sicherheit im Verkehr mit Medi-
zinprodukten Da die Erteilung der Sonderzulassung die Durchfithrung eines regulidren Konformitats-

verfahrens nicht ersetzt, ist die Auflage auch ermessensgerecht.

Zu4.

Rechtsgrundlage dieser Auflage ist § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwVfG i.V.m. § 6 Abs. 2 MPG, wonach das CE-
Kennzeichen nur aufgebracht werden darf, wenn die Grundlegenden Anforderungen nach § 7 MPG,
die auf sie unter Berticksichtigung ihrer Zweckbestimmung anwendbar sind, erfillt sind und ein far
das jeweilige Medizinprodukt vorgeschriebenes Konformititsbewertungsverfahren nach Mafigabe der
Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 MPG durchgefiihrt worden ist. Ein vorhandenes CE-Kennzeichen

in der Kennzeichnung bzw. der Gebrauchsanweisung ist daher zwingend zu entfernen.

Die CE-Kennzeichnung des beigefiigten Tupfers und auf der Primirverpackung des betroffenen Pro-

duktes bleibt von dieser Verpflichtung unberiihrt.

Zus.
Die Erteilung einer Sonderzulassung nach § 11 Abs. 1 MPG ist eine Ausnahmeregel gegentiber dem
Regelverfahren der Konformitatsbewertung nach den §§ 6, 37 Abs. 1 MPG.

Daher wird die Sonderzulassung mit der Auflage gem. § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwV{G verbunden, dass die In-
haberin der Sonderzulassung innerhalb des Sonderzulassungszeitrahmens das Konformititsbewer-
tungsverfahren gemif Anhang III der Richtlinie 98/79/EG durchfiihrt. Da die Erteilung der Sonderzu-
lassung die Durchfiihrung eines reguldren Konformititsverfahrens nicht ersetzt, ist die Auflage auch

ermessensgerecht.
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Da mit dem Abschluss des Konformititsbewertungsverfahren die Sonderzulassung erlischt, muss der
Abschluss vom Inhaber der Sonderzulassung unverziiglich, spétestens jedoch drei Tage nach dessen

Abschluss, an das BfArM gemeldet werden.

Zu6.
Die Sonderzulassung wird mit der Auflage gem. § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwV{G versehen, dass Tests aus Grof3-
packungen durch einen Vertreiber nicht vereinzelt und separat an den Endverbraucher abgegeben

werden diirfen.

Mit dem Vereinzelungsverbot aus Grofiverpackungen und dem Hinweisgebot soll dem Risiko von

falsch und/oder unvollstindig zusammengestellten kleineren Verpackungseinheiten begegnet werden.

Test zur Eigenanwendung durch Laien

Wichtige Hinweise:

Die Verordnung tiber die Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei Medizinprodukten (Medi-
zinprodukte-Sicherheitsplanverordnung - MPSV) findet Anwendung; insbesondere wird auf die sich

aus § 3 Absatz 1 MPSV ergebenden Meldepflichten hingewiesen.
Auf die Anzeigepflichten des § 25 MPG Absatz 3 wird hingewiesen.

Samtliche Anderungen in der Kennzeichnung und der Gebrauchsanweisung sowie Anderungen der
Packungsgréfien miissen vor der Umsetzung per Anderungsantrag angezeigt und genehmigt werden.
Damit wird sichergestellt, dass keine inhaltlichen Anderungen vorgenommen werden, da die Freigabe

der Gebrauchsanweisung Gegenstand der Beurteilung im Rahmen der Sonderzulassung ist.

Wir empfehlen Thnen, in der Gebrauchsanweisung die Kontaktdaten des deutschen Vertreibers inklu-

sive einer Telefonnummer fiir Riickfragen durch Anwenderinnen und Anwender anzugeben.

Wir empfehlen Thnen, in der Kennzeichnung und in Gebrauchsanweisung nicht das Datum der Befris-
tung dieser Sonderzulassung anzugeben, da dieses Datum als Verfallsdatum missinterpretiert werden

kann.
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Rechtsbehelfsbelehrung:
Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch beim Bundesin-

stitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte in Bonn erhoben werden.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Dr. Anja Diichting

Dieser Bescheid enthilt in Ubereinstimmung mit § 37 Absatz 3 Satz 1 Verwaltungsverfahrensgesetz nur eine Namenswieder-

gabe und keine Unterschrift.
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Place, date of issue
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Representative
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Document No.: CE-DOC-CG29-02
Rev.: 1/0

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.
Building 7-1 No.37 Chaogian Road, Changping District,
Beijing, 102200, P.R. China

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen, The
Netherlands

2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold
Immunochromatography)

Model:

1 test/kit; 5 tests/kit; 10 tests/kit; 25 tests/kit; 50 tests/kit

Others (not in List A and List B)
64787

Section 2 to 5 in annex Ill of IVDD 98/79/EC

We herewith declare that the above mentioned products
meet the provisions of the following EC Council Directives
and Standards.

All supporting documentations are retained under the
premise of the manufacturer. This declaration of conformity
is issued under the sole responsibility of the manufacturer
(or installer).

DIRECTIVE 98/79/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT
AND OF THE COUNCIL of 27 October 1998 on in vitro
diagnostic medical devices

All applicable harmonized standards (published in the
official journal of the European Communities on 25" March
2020).

The applicable standards are listed in Annex 1.

Beijing, P.R. China, 9", Nov., 2020

Zhouw $tnfue
Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd. c E

Building 7-1 No.37 Chaogian Road, Changping District, Beijing, 102200, P.R. China
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Annex 1

EN ISO 13485:2016 Medical devices — quality management systems - requirements
for regulatory purposes

EN ISO 14971:2019 Medical devices — application of risk management to medical
devices

EN ISO 15223-1:2016 Medical devices — Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements

EN 1041:2008+A1:2013 Information supplied by the manufacturer of medical devices
EN ISO 18113-1:2011 In vitro diagnostic medical devices — information supplied by
the manufacturer (labelling) — Part 1: terms, definitions and general requirements

EN ISO 18113-2:2011 In vitro diagnostic medical devices — information supplied by
the manufacturer (labelling) — Part 2: in vitro diagnostic reagents for professional use
EN ISO 23640:2015 In vitro diagnostic medical devices — evaluation of stability of in
vitro diagnostic regents

EN 13612:2002/AC: 2002 Performance evaluation of in vitro diagnostic medical
devices

IEC 62366-1:2015 Application of usability engineering to medical devices
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Clinical Validation Report on IVD Reagents

Product name: 2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold
Immunochromatography)

Model & specification: 25 tests/kit, each test strip packaged separately

Type of clinical trial: Clinical validation

Start date of clinical trial: Nov. 2, 2020

Completion date of clinical trial: Nov. 12, 2020

Testing agency: IPE Cep
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Abstract

To evaluate the 2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography) (the “Test
Kit" for short) produced by Beijing Lepu Medical Technology Co., Lid. (“the Company” for short) for
clinical application in qualitative detection of the content of 2019-nCoV antigen in clinical samples (nasal
swab samples), IPE Center for Clinical Laboratory conducted a clinical study on the test strip contained
thercin. A total of 415 nasal swab samples were selected as the study objects, including 150 positive
samples and 265 negative samples confirmed by the COVID-19 diagnosis and treatment protocol, The
2019-nCoV PCR. Kit (fluorescent PCR method) (GXZZ 2020340017%) (the “Reference Kit" for short)
produced by Beljing Applied Biological lechnologies Co., Ltd. was used a5 a reference kit Hased on the
test result of the Reference Kit, the study objects were divided into 2019-nCoV positive group and 2019-
nCoV negative group, At the same time, these samples were tested with the Test Kit, and the test results
of the Test Kit and the Reference Kil were compared and statistically analyzed. The results showed that
the diagnostic specificity of the Test Kit is 99.62%, the sensitivity 92.00%, the total coincidence rate
96.87%, as well as 94.37% for the sensitivity Ct =32 and 97.32% for sensitivity Ct £25. The above results
show a good consistency between the Test Kit and the Reference Kit, The test kit is suitable for clinical

diagnosis as an auxiliary means.
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1. Introduction

As a large virus fanily, 2019-nCoV is 2 single strand plus BENA virus with an eovelope. Tt can cause
major diseases such s colds, Middle East Respiratory Syndrome (MERS), and severe acute respiratory
syndrome (SARS). 2019-nCoV was officially named by the World Health Orponization on Jonuary 12,
2020. The core protein of 2019-nCo'V is N protein (Nucleocapsid) inside. 1t is relatively conserved among
f-coronaviruses and is often used as 2 means for the diagnosis of coronavinuses, As the key receptor for
2019-nCoV to enter the cells. ACEZ s of great significance to study the viral infection mechanism,

Currently, the research on the Company’s 2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colleidal Gold
Immunochromatography) has been completed. In order to validate its clinical suitabilily and accuracy, we
are prepared to carry out clinical validation. Entrusted by Beijing Lepu Medical Technology Co., Lid, IPE
Center for Clinical Laboratory undertook the clinical nal on the 20019-nCoV Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography) produced herehy in the clinical sudy.

II.  Objective

To eveluate the suitability and accuracy of 201%-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold
Immunochromatography} (the “Test Kit” for short) produced by Beijing Lepu Medical Technelegy Co.,
Lid. (“the Company™ for shert) for clinical application, its elinicul performance should be investigated
systematically.

The purpose of this clinical trial: To conduct the comparative experimental study on the same clinical
samples with the Test Kit “2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Geld Immunochromatography)™
produced by the Compeny and the Reference Kit produced by Beijing Applied Biclogical Technologics
Co., L1d. Statistical analysis was carried ont on the test results to caleulate the diagnostic specificity, the
pereent of the sensitivity to the total coincidence rate, as well as Sensitivity Ct 32 and Sensitivity CL =25,
According to the results of statistical analysis, it was validated that the Test Kit is equivalent to the
Reference Kit, 5o as to prove the suitability and accuracy of the Test Kit for clinical auxiliary diagnosis,

The results of clinizal trial are an important basis for evaluating the efficacy and safety of the test kit.

111, Test Management

. Overview of management stucture
This clindeal trial was conducted by Beijing IPE Center lur Medical Laboratory. As the applicant,
Beijing Lepu Medical Technology Co., Lid. was respensible for communication and contact during the
clinical trial.
2, Quality control of the laboratory
1} All investigators participating in this clinical trial passed the gualification examination and had
professional background and capacity related 1w clinicel trial. Before clinizal tral, all
investigators had enough understanding and knowledge for specific contents of the clinical trial
protocol and all indicators throwgh training.

Test zur Eigenanwendung durch Laien
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2) The quality control of the laboratory met the requirements of quality contral of clinical
leboratory to ensure the standardization of experimental operating instructions.
i) Quality control before the analysis: Check whether sample collection and processing meet the
requirements, and whether sample number and other information arce correct,
4) Regularly inspect the implementation and completion of the elinical trial. Cheek integrity and
accuracy of clinical sample information and verify test results,
3. Sratisrics and data management
1} All selected ceses were flled in clinical oulcome summary, including subject sample number, age,
gender, ete. Experimenters filled the test results of both the Reference Kit and the test kit in the clinical
QULCOME SUNmary.
2)  Alter finishing data entry, main investigators, experimenters and applicant reviewed the dats together
and locked data without any doubt.
3} The clinical outcome summary was then subimitted to analysts for statistics and analysis. The obtained
statics and analysis results were filled in corresponding parts of clinical report.

4, Data preservation

The test unit and the applicant kept one copy of clinical trial data respectively, including the following:

Clinical Test Agreement, Clinical Test Protocol, Ethics Commiltee Instructions, Clinical Test Report
(test unit reports), General Report on Clindeal Test, and Clinical Outcome Summary.
5. Problems found during investigation and measures

In clinical trials, when a small number of samples are tested, the resulis of the Reference Kit and the
Test Kit may be inconsistent, In this cese, the clinical quantitative data of to samples invalved in the test

and the other common clinical trial reagents produced with the same principle are used for re-test.
IV,  Tesi Design

I. Description of overal] test design and protocol

With reference to the Guideline of Clinical Study on In Vitro Dingnostic Reagenis, the appropriate
study objects wera sel:c.tnd and the marketed 2019-0C0V PCR Kit {(Muorescent PCRE method) (GXZZ
20203400079) was used as a reference kit to conduet blinding simultansous comparison, for analyzing the
diagnostic specificity, and percentage of diagnostic senzitivity to the total coincidence rate of the Test Kit

and the Reference Kir.

A tofal of 417 nasal swab samples were clinically selected as the study objects, Based on the test
result of the Reference Kit, the samples were divided into a positive group and & nagative group, The
samples were tested with the Test Reagent and the relerence reagent, o compars the tast results obtained
with the two types of product, Statistical analysis was carried out on the test results to calculate the
diagnostic specificily, the percentage of the sensitivity to the total coincidence rate, as well as Sensitivily
Ct =32 and Sensitivity Ct 225, According to the results of statistical analysis, the suitebility and accuracy
of the Test Kit were judged, =0 as to determine whether the test result of the Test Kit is consistent with that
of the Reference Kat.

Test zur Eigenanwendung durch Laien
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2. Rescarch method
1} Semple collection, storage and transportation methods
Adier sumple collection, the sample was put in the reatment foid, stored ol 2--8°C and ested within
24h. The samples cannot be placed at room temperature for a long period of time.
2) Delermination of reference method
Since the 2019-nCoV PCR Kit (fluorescent PCR method) produced by Beijing Applied Biological
Technologies Co., Lid. (GXEZZ 20203400179 is a 201 2-nCoV PCR Kit officially marketed in China eaclier,
it is 2019-nCoV antigen test kit just like the Test Kit produced by the Company, both of which are new
corenavins detection products and widely used in clinical practice and generally considered to be of zond
quality. The purpose and scope of clinical application of the product are the same as the test kit The
product is therefore selected as a reference reagent for clinical study,
The samples with inconsistent test results in the test group and the eontrol group can be compared
and checked by clinical quantitative results and elinical diagnosis results,
3} Mames, specifications, scurces, lot number, expiry dates and preservation conditions of the products
for clinical study
The product name for clinical study 15 2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit {Colloidzl Gald
Immunechromatography), and the specification is 25 testa/kit. The product is provided by the Company,
The lot number is 20CG2701X, and its shel-life is 12 months and the storage condition is 4 C-30°C,
The Reference Kit is 2019-nCoV PCR Kit (fluorescent PCR method) (GNZZ 202034001 79)preduced
by Beijing Applied Biological Technologies Co., Ltd,, the specificetion is 48 tests/kit, ils shelf-life is 6
months and thestorage condition is dark place with -20°025°C,
47 Methods of quality control
Regularly inspect the implementation and completion of the clinical wial. Check integrity and
aeeuracy of clinical sample information and venfy test resulis,
5 Chinical trial method
After all the subject samples were tested with the Relerence Kit and the Test Kit in synchronization
respectively, and the test results were compared. A statistical analysis on the recorded test result of the test
kit and that of the Reference Kit was carricd out after all the elinical samples were tested, followsd by
calculating the diagnostic specificity, the percentage of diagnostic sensitivity to the total coincidence rate,
as well as Sensitivity CL =32 and Sensitivity Ct <25,
6)  Statistical analysis methods for clinical study data
The samples were tested with the Test Kit and the Relerence Kil, 1o compare the test resulis abtained
with the two types of product. Statistical analysis was carried out by calculating the diagnostic specificity,
the percentage of the sensitivity to the total coincidence raie, as well as Sensitivity Cr 232 and Sensitivity
Cr =25, According to the results of stabstical analysis, the sutability and accuracy of the were judged, 1o
caleulation the est and statistical results of the Test Kit in testing different types of samples. Meanwhile,
different types of samples were tested with the Test Kit and the Reference Kit in synchronization
respectively, and the test resuits were compared. Afrer all the clinical samples were tested, a statistical

analysis on the recarded fest results was carried out and followed by caleulating the diagnostic specificity,

Test zur Eigenanwendung durch Laien
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the percentage of disgnostic sensitivity to the total coincidence mate, as well as Scasitivity Cf <32and

Sensitivity Ct =23, Then, both kits were evaluated for their equivalency based on these statistical indicators.

Final clinical evaluation

Compered with the Reference Kit officially markered, the coincidence rate was calculatzd. The
product performance shall meet the following reguivements.

1) Diagnostic specificity: It means the proportion of samples tested negative with the Test Kitand the
Reference Kit in those tested negative with the Reference Kit. The diagnostic speciGeity should he greater
than 0%,

2) Diagnostic sensifivity: [t means the proportion of samples tested positive with the Test Kit and the
Reference Kit in those tested positive with the Reference Kit,

3) Sensitvity Ct <32: Tt means for the sample with Ct value =32, the propertion of samples tested
positive with the Test Kit in those tested positive with the Reference Kil. The sensitivity should be greater
than 90%.

4) Sensitivity Ct =25: It means for the sample with Ct value <25, the proportion of samples tested
positive with the Test Kit in those tested positive with the Reference Kit. The sensitivity should be greater
than 9%,

a. Diagnostic specificity and sensitivity

Test zur Eigenanwendung durch Laien

Test results of nucleic acid N
Tatal
Test kit Positive Megative
Pasitive True positive (A) | False positive (B} A+B
Negative " False negative (C) | True negative (D) C+D
" Total A+C B+D ATB 0D

In general, the formula for diagnostic specificity, disgnostic sensitivity and tolal coincidence rate are as
fiallowes:

Diagnostic sensitivity =A JALC) = 100%
Diagnostic specificity=D f{B+D) <1005

Total coincidence rate= (AW ATHHCTD) <100%

b, Senzitivity Ct <32

Test results of nucleic acid |
B Testkit Positive (Ct=32)
Positive True pogitive {E)

i Negalive False negative (F) J
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|_ Total ] ' E!F—I

Calculation formula: Sensitivity =E {E+F) = 100%

c. Sensitivity Ct <25

Test results of nucleic acid ]
Test kit Positive (C1=25)
Pasitive True pusitive (G)
- Megalive False negative (H)
Total G+H

Calculation formula; Sensitivity =G {G+H) =100%

The dizgnostic specificily and sensitivity meet the clinical requirements, and the two methods or
products are considered to be equivalent; if the difference between diagnostic specificity and sensitivity is
towr lurge, the clinical frial protocol should be redesigned.

8] Modification of the protocol during the research

Mo modification,

V.  Results and Analysis of Clinical Trial

A total of 415 nasal swab samples were selected as the siudy objects, including 150 positive samples
and 265 negative samples confimed by the COVID-19 dizgnosis and treatment protocal. All sclected
samples were tested.

Consistency  statistics  for the 2019-0CoV  Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold
Immunochrematography) (Test Kit) produced by the Company and 2005-nCoV nucleic acid detection
results was carried out to analyze the diagnostic sensitivity, diagnostic specificity, tota] coincidence rate,
as well as Sensitivity Ct <32 and Sensitivity Ct <25 of the Test Kit and nueleic acid detection results, and
sunamarize the indicalors in the form of four-fold table, The results are gs follows:

Table 1 Summary of the Test Kit and Nucleic Acid Detection Results

Reference kit tested | Reference kit tested Tn;
positive negalive
Test Kit tested 139
| positive 138 1
Test Kil Lested
negati 12 264 276
Total B 150 265 415 |

Table 2 Summary of Diagnestic Sensitivity and Specificity Resulis

Test zur Eigenanwendung durch Laien
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Item Formula Result 95% CI
Dl!lmsh{g;mmﬂlr A A+C) =100% 92.00% | 86.54% ~ 95.37%
m-wmli{:iﬁpwiﬂcilyn J(B+D) *100% 99.62% | 97.89%~99.93%
Total m:n{;gmu PN ASD) [ (A+B4CHD) x100% | 96.87%

Table 3 Summary of PCR Ct=32 Results with the Test Kit (Sensitivity Ct <32 Result)

Test results of nucleic acid
Test kit Positive (Ct=32)
Positive 134
Megative 8
Total 142
Sensitivity 94.3T%%
95% CI BO.28%~97.12%

Table 4 Summary of PCR. Ct<25 Results with the Test Kit (Sensitivity Ct <25 Result)

Test results of nucleic acid
Test kit Paositive (Ct=25)
Positive 109
Megative 3
Total 112
Sensitivity 97.32%
a5%% ClI 9242%~-99.09%
Table 5 Data Analysis
Diagnostic ?.gnsiﬁvigg (95% CI), M 192.00% (86.54, 95.37), 150
Sensitivity C1 <32, N 94.37% (89.28, 97.12), 142
i Scositivity Ct <25, N 97.32% (92.42, 99.09), 112
Diagnostic Specificity (5% CI), N . SHL62% (97.89, 99.93), 265

It can be seen from Table 1 that among the 150 samples in the positive group, 138 cases are positive
and 12 cases are negative. Among the 265 samples in the negative group, 264 cases are negative and |
case is positive. The diagnostic specificity, diagnostic sensitivity and tolal coincidence rate are all over
90%, Sensitivity Ct £32 is 94.37%, and Sensitivity Ct <25 is 97.32%, which indicates that the Test Kit has
good diagnostic sensitivity and specificity, and is in good consistency with the Reference Kit.

VI. Discussion and Conclusion
(1) Discuszion

The 2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography) produced by
Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd, contains the monoclonal antibody of 2019-nCoV N protein
marked with colloidal gold pre-coated on the gold conjugate pad, the monoclonal antibody of 2019-nCoV
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N protein immobilized in the test area and the corresponding antibody in the quality control arca (C).
The 2019-nCoV antigen in the nasal swab samples can be quickly detected for screening of COVID-19
preumonia patients. The purpose of the clinical trial was to evaluate the elinical performance of the
produst, The test can be summarized as follows:

The comparative analysis results between the Test Kit and 2019-nCoV PCR Kit (fluorescent PCR
method) (GXZZ 20203400179) produced by Beijing Applied Biological Technologies Co., Lid, are as
follows:

Test results obtained with the Test Kit and the Reference Kit: With the Test Kit, the diagnostic
specificity is 99,62%, the diagnostic sensitivity 92.00% and total coincidence rate 96.57%, Sensitivity Ci
=32, 94.37% and Sensitivity Ut <25, 97.32%, which indicates that the two systems are equivalent and the
Test Kit is of good consistency with the nucleic acid detection resulis,

(IT) Test conclusion

Compared with the Test Kit and 2019-nCoV PCR Kit (fluorescent PCR method) (GXZZE
20203400179) produced by Beijing Applied Biological Technologies Co., Ltd., the test results show that
the diagnostic specificity, diagnostic sensitivity, total coincidence rate percentage, Sensitivity Ct =32 and
Sensitivity Ct =25 of the Test Kit are relatively high. The above analysis results can demonstrate that the
Test Kit is in good consistency with the Reference Kit, and the two systems are equivalent.

VIL. Description of Special Circumstances in Clinical Investigation

There are no special circumstances to be stated in this clinical investigation
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'Emplc est result of Mest result of
| Humber [|Product tested [refersnce product
1 ositive Eusiil.ive (c’t@li
2 Negative egative 1
3 [Positive Positive (ct26)
4 Megative Wegative
5 Mogal [ve Hegative
] Megative 'Hegativc T
7 Positive Fositive (et:23)
8 Positive Positive (et:31)
|9 Positive Positive (et20) |
0 Megative MNegative
11 Megative MNegative
12 Magative Pegative
13 Fositive Positive (ct19)
14 Positive Positive (oh?8) |
15 Fositive Positive (ct:20) |
16 Negative MNeogative
17 MNegative Nogative
1% Fositive Nogative |
19 Positive Positive (gt202
20 Negalive Hegative
21 Negutive Megative N
22 Megative Negative
43 Negalive Negative
24 Megat Lve MNegative |
25 Pasitive Pozitive (c1:23)
2 Megative Negative
27 Mogative Negative
] Pasitive Positive (ct:22)
29 Hegative Negative T
kil Nugu'l,iv_e Negative
k]| Megative Wegalive
|32 Megative Nepative ]
3 Megative Megative
34 Megative MNegative
15 Positive Pogitive (ct:19)
6 Negative Negative
17 Positive Positive (ct20)
38 MNegative Negative
39 Negative Negative
40 Negative Negalive
41 Positive Positive (cl:23)
42 Negative Regative
43 MNegative Megulive
44 Megative Megative
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45 Negative _E\'Egativu:}
46 Megat ivg.- Megative
| 47 Positive Positive (ct24)
45 Nepative Fositive (chdi}
49 Megative Regative
S0 Fositive psitive (et:23)
51 MNegative egalive
|52 Nﬁgﬂtivﬁ b!egal'.,ive
| 53 Pusitive Positive (cr:2l)
54 Positive Eﬂsitive {ct:23)
55 Megative ositive (et:23)
54 _Pu.liitive Positive {ct:22)
57 fegative Negative t
58 Megative Megative
59 ‘fﬂ:{al._i Ve Pegative
60 Negative Megative
61 Megative Wegative
62 Positive Positive (ct24) |
63 Negative MNegative
4 Positive Fositive (e1:29)
|65 Megative Negative
| &6 t&xat ive Negative
[ 67  Positive Positive (ct:21)
6% MNegative Wegative
69  MNegative Negative ]
70 MNegative Megative |
7l fegative Megative
72 Positive FPogitive (c1:23)
73 Mogative MNegative
74 MNepative MNegatlive
|75 Pasitive Fositive (o33}
L Megative Negative
L Positive Positive Cet:2l)
78 Positive Fositive Cet:22)
70 Megative - Negative
80 [Positive Positive (et:23) |
%1 Megative Pegative
2 Megative Hegative T
81 Positive Positive (ct32)
4 Negative Megative
85 Mepative Negative
86 Megaulive Hegative
87 Negative Positive (ci:29) |
2% Pogitive Pasitive (ci:17)
82 Eeg&ti Vel Megative |
90 cgative Negulive ]
91 Pasitive Positive (cl:22)
92 Hegative ~ Positive (cl:23)
83 Negative Wegative
™ Pnﬁitivn Fositive (cti28)
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05 Positive Positive (et:16)
g Megative Negulive
47 Positive Fozitive (c:i7)
L 08 MNegative pegative
0% MNegative Negative
100 zative p\'uml,i\'i:
141 vegative h‘lr_rgah've
102 Pegative Hegative
1103 Posilive Fosilive Cet:200
104 Megative Negative
| 105 \egative Megative
106 chativu Megutive
107 Positive Positive (ct23)
108 MNegalive Positive (ct:37)
109  Positive Positive (enla)
1100 [Positive Pogitive (cl:27)
111 Hegative Megative
112 Negative Negative
113 Megative Megalive
114 Negsti'.ivr_l Negative
115 Fositive Fositive Cenl7)
116 Megative Megative
17 Positive Fositive Cot23)
118 Megative Negative
119 Megative Negulive
120 Negative Megative
i Pogitive Positive (et:22)
122 [Positive Positive (ct:31)
123 Pogitive Positive (et:23)
124  Megative Positive (et:312
125  Negalive MNegpative
126 Megative Megative ]
127 Megative Megative
| 128 Positive Positive {ct;24)
120 Megative Megative ]
130 MNegative Negative
131 Positlive Fozitive (ct:28)
132 Megative MNegative
133 Positive Fositive(ct:1%)
134 Negative Negative
135 Negative Hegative
1365 Megative MNegulive
137 Megative MNegative ]
| 138 |Pesitive Positive (ct:20)
138 |Posivive Fositive (cizl6)
140 Magative Mogative
141 Fositive Positive (ct:34)
142 Negative Negalive
143 Negative MNegative N
144 Negative Negative ]
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145 legulive Megative
146 ositive Posilive (ct:21)
147 Megative Negative
148  Positive FPozitive (et:28)
149 MNegative Megative
150 Megative Wegative
| 151 Nepative Negative T
152 Megalive Negative
153 Nogative Negative
154  Megative h‘fcgutive
155  Megative Hepative
| 156 Negative Megative
LY Megative Mepative ]
| 158 Megalive Nepative
150 Positive Positive(ot:21)
160 Megative gntive
161 Negative Negative
162 Negative Pegative
163 Megative Negative
| lé4  PNepative Positive (ct:25) |
| 165 Positive FPositive (ct26)
| 166 Positive Fositive {ct:20)
167 Negative Negative
| 1e8 vaitive Pasitive (chI9) |
| 19 F:nsitiw Positive (ct:35) |
170 Negative Negative
171  Pesitive Positive (ct21) |
172 Megutive Megative
173 Mepative _NuguL ive T
| 174  pNegative Megative
175 Negatlive Negative
176 Negative Negative
T Megative MNegative
178 |Positive Positive {ct:20)
| 179 Megative Wegative
130 Positive Positive (cl:23)
181 Positive Positive (ct;23)
| 182 Positive Positive (ct20)
| 183 Positive Positivelct:24)
| 184 Negative Negative O
185  Negalive Megative
186 Megative Hegalive
187 Wegative . Hugati'ge |
183 h’-:.-gative Megative ]
189  pepative Wegative
190  Pegative Hoegutive
191 Megalive Nepative
1592 Positive Fositive {cn30)
163 ﬁngativg MNegative
L 194 _Hegﬂ.Li'.rn Negative 7

Schnelitest
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| 195 Positive Fositive (et:32) |
194 Mepative Megative 1

| 197 Positive Fositive (et:23)
19% Megalive Megative |
199 Posivive Positive (ct:20)
200 Pegative Negalive
201 Negative Mepative |
2152 L‘cgativu Megative

|20 Wegal Lvg Negulive ]
206 Positive Positive (et:17) |
205 Positive Positive (ct:21) |
206  Mepative Negative

|27 Megative Nogative

| 208 Negative Negative

L 209 Positive Positive (et:19)

| 210 [Negative Negative
211 Megative Negative

212 Negative Megative
213 Megative Hegative

| 214 Positive Positive {el:20)
215  Megative aEAtive

| 216 MNegative Wegative B
217 plegative Megative
218 Fositive Positive (cil7)
219 MNegative MNegative
220 Megative Mogative
221 Negative Negative
222 Megative .\'c[{at.ive
223 Positive Positive (ct:19)
324 Fositive Positive (ct:24)
225 Megative Megative ]
226 Negative Negative ]

| 227 Positive Positive (ct28) |
228 Pegutive Nogative |
220 Megative Negative

| 230 Megative Megative

=) Positive Positive (el;27)

232 Mepgative Negative

_. 233 Negative MNegutive

| 234 WMegative Nepative
235  Negative Negative
236 [Positive ositive (ct23) |
237 P\'{:g.ul.i Ve ."I'i:gati\'{-.'
238 !]"c\s{l.i'.'c Positive (et:22)
239 pNepative Megative

a0 e gative MNegative

|24l Plegative Megative
242 Nagative MNegalive i
243 agative Negative
244 lﬁeﬂtive Megative T

NASOCHECKcomfort
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245 Liegative MNegulive
246  Megative Megative
247 Negalive Hegative
248 Negal ive h'ugm.i VE 1
_?.:I!:‘_‘L'l:'gativc egative
250 gative Megative
251 Positive Positive {cu22)
252 Megative Negative
2573 MNisgal Ive Neyulive
254 Negative Negative
255 Positive |.|“cu:iil,im Cet29)
256 MNegative blegntiva
| 257  [Negative Megative
| 258 Pegalive Mepative
| 250 Positive Positive {ct:18)
260 Positive Positive (cr19)
261 ﬁzsitivc Positive (et:22)
262 galive Negative
263 MNegative Negative |
| 264 Megative WNegative
265  Positive Positive (ct:l9) |
266 Positive Fositive (c1:22)
267 Negative Negulive
268 Negative Megative
269 Negative hugul.l' Ve ]
270 Fositive oaitive (o337
271 fepative Mepative
272 Positive Fositive (cr:23)
| 273 Negative Negative
| 274 Negalive Negative
| 275 Positive Fositive (et:19)
276 Negative MNegative
377 Negative Negative ]
278 Megative Megative
279 Positive Positive (ct:22)
280 Megalive Negative
281 Positive Positive (ct:17) |
282 Negative Negal,ive:
| 283  Negative Positive (el;32)
284 Negative Pegative
285  [Pasitive Positive {crl9)
286 Negative Megative
287 pegative Mepative
288 Pegative PMegative
289 Posilive Posilive (et:23)
290 Mogalive Megative N
2491 Positive Positive Cet:16)
292 gative Megative
293 ositive Fasitive (et:32)
| 294 MNegative Negative
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295  [Negative

INr_*gulive

296 Negative
297 Positive

Hegative

Positive (cr:22)

298 b:n"p{.al ive

Wegntive

299 Pesitive

30 Wr:gat ive

Wegative

301 Nepative

302 Fositive

Negative

FPositive (ct24)

Positive ct:27)

303 Poaitive

Mositive (el:i8)

ElC Positive

Positive (ct:24)

305 h‘egﬂtiv&

Megative

306 Megative

Mogative

307 Fositive

308 Fositive

Positive (e1:24)

Fositive (et:23) |

39 Positive Positive {et:22)
310 Positive Fnsitive (ct:24) |
il PMegative Positive (cr:27)

| 312 Wegative |Ncgul.i ve
313 Negative plegative
314 Megative Negative ]

315 Positive

Positive {ct:22)

316 Negative

317 Fositive

egalive

318 Negative
319 Negative

Megative

MNogative

Pozitive (et:18)

30 [Positive

Positive (c124) |

| 321 Negative Negative
322 pegative Megative

BEE Megalive Megative
324 Positive Positive {ep30}
325 Negative Negative

326 Positive Fogitive (ct:20)
327 Negative MNegative _
E¥E.] fegative Wegative

329 Positive

330 Negative
331 MNegative

Negative

Positive (ct:19)

332 flogntive

Negative
egative

333 Fositive

Positive (el:27)

334 Negative MNegative
335 Pasitive FPozitive (ct20)
336 Negative Mogative

317 Positive

Positive (ci24) t

'HH_ Negative Hcguti Ve
| 339 Negative MNegutive T
_ 3ad Negative Negative

34l Negative Megative

Fositive {(ct;18)

342 nsitive
343 egative

Huga‘tivc

msoCHECK:nmfort

-CoN-2
SARS: Jest
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344 [Positive Positive [et:200
| 345 Megative Megutive ]
| 346 plegative Megative

347 Plegnl lve Positive (ct:45) B
| 348 Positive Fositive (ct:23)

349 Pegartive Negutive

350  Negative Negative

351 Negative Megative
| 352 Positive Pusilive (et:23) |

353  Negative Megative ]

354  Positive Fositive (ct:23) |

355 Megative Megative

356 Pozitive Pozitive (cl:27)

357 Positive Fositive (ci:24)
|35k Negative megative
| 359 Megative cgulive

3l Positive Positive (et:23)

361 Megative Magative

362 neitive Posilive (ct:26)
| 363 gative gative
364 Positive fositive Cet:20)
| 36% Megative fegative

366 Megative Megative

367 Positive Positive (ct22) |

368 Negative MNegalive T

369 Positive Fositive (et:24)

370 Megative Negative

371 fegative Megative
| 372 Positive Positive {ci23}
| 37 Megative Negative

374 gative Negative

375 ositive Positive (cti28) |

176 Pegative MNegative T

377 Positive Positive (ct:20)

378 Negative Negutive

370 Positive fositive Cck1%] |

380 Negative Positive (ct:34)
| 381 [Negative Negative
| 382 egative zative
| 383 Positive sitive (cou24)

384 Megative Megative

385 Positive Positive (ct:23) |

3EG galive Mepative T

387 Positive Fogitive (cr:19)

388 Negative Negative

389 Positive Positive Cel;23)

390 MNegative Negative

391 Negative Negative ]

302 MNegalive MNegative
| 3893  Megative Magative I

NASOCHECKcomfort
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| 394 PPositive sitive (cLlR)
| 395 Negative gative
36 Posilive Positive Cet:200
397 |PusiLive Fositive (et249)
| 398 Negative Negalive
| 399 Pegative Negative
| 400 Positive Positive Ccl:24)
a0l Megative MNegative
402 fresivive PosiLive (e123) |
|_403 Negativa fegative T
A4 hcgut{ve Hagative
405 Pasitive Positive (et:22)
406  Fositive Positive (cti2d) |
407 Negative Megative |
A8 Megative Negative O
| 49 Positive ogitive (ct:16)
410 Pegative Vegative |
|41 Megative keuative |
412 Megative |Hegal.i Vi
| 413 Negative Positive (ct29)
414 MNegalive Mepative
415 Mogative Pegative ﬂ
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TUVRheinland

Certificate

) The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

BEIJING LEPU MEDICAL
TECHNOLOGY CO., LTD.
Building 7-1
No.37 Chaogian Road
Changping District
102200 Beijing
China

has established and applies a quality management system for medical devices
for the following scope:

(see attachment for scope)

Proof has been furnished that the requirements specified in

EN ISO 13485:2016

are fulfilled. The quality management system is subject to yearly surveillance.

Effective Date: 2019-04-17
Certificate Registration No.: SX 60135206 0001
An audit was performed. Report No.. 16805473 005

This Certificate is valid until: 2022-02-12

Certification Body

(( pAts

Akkreditierungssteite
D-ZM-14169-01-02

Date 2018-04-17

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg

Tel. +49 221 806-1371 Fax: +49 221 806-3935 e-mail.cert-validity @de tuv.com hitp /iwww tuv.com/safety

100200 0402 ©  TUV, TUEV and TLY are cegistered rademarks. Utiisafion and applcation requres pror appioval
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TUVRheinland

TUV Rheinland s
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: SX 60135206 0001
Report No.: 16805473 005

Organization: BEIJING LEPU MEDICAL
TECHNOLOGY CO., LTD.
Building 7-1
No.37 Chaogian Road
Changping District
102200 Beijing
China

Scope: Design and Development, Manufacture, Distribution and
Service of in-vitro diagnostic analyzers and in-vitro
diagnostic test kits used in the detection of Cardiac
Markers, Blood Analytics, Genetic Testing and Blood Glucose
Monitoring including meters and strips including Home Use

Certification Body

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

((DAkkS

Date: 2019-04-17

10/020d €408 @  TOV. TUEV and TUY are registered traoemarks. Utiisaton anc application requires prior approval,
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