COCID-19(2019-nCOV) Coronavirus Ig G/IgM Rapid - Test kit

1. Nazwa podmiotu dokonujgca zgtoszenie

Batna sp. z 0.0. spétka komandytowa
ul.0.Boznanskiej 3E

42-202 Czestochowa

NIP: 5732901461

REGON: 380387214

2 . nazwa handlowa wyrobu

COVID-19 (2019-NCOV) CORONAVIRUS RAPID TEST KIT

3. nazwa i adres wytwércy

Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd

Add: 101,201,301, D Building, No. 2 Industrial Avenue, Buxin
Village, Buxin Community, Dapeng Subdistrict Office,

Dapeng New District, Shenzhen, 518120 China

4. pod ty numerem moge podac nas jako importera sg to testy ktdre wyszty miesigc temu nie sadze zeby byta jakas
siatka dystrybuciji

Batna sp. z 0.0. spétka komandytowa
ul.Worcella 16a

42-200 Czestochowa

Poland



W?zory oznakowania opakowania :

COVID-19 (2019-nCoV) Coronavirus 1gG/igh

(Colloidal gold)

Third Affiliated Hospital of Sun Yat-sen University

R&D Joint w | School of Biology and Medicine, Guangdong University of Technology
Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co.,Ltd.

Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co. Ltd.

COVID-19 (2019-nCaV) Coronavirus IgG/igM Rapid Test Kit
(Colloidal gold)

~ Importer:
Batna sp. 2 0.0. 5p. K.
ul. Worcella 16a 42-202 Czgstochowa
www.batna24.com

Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co. ttd.
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Instrukcja obstugi
do
COVID-19 (2019-nCoV) Coronavirus IgG/IgM Rapid Test Kit (Ztoto koloidalne)

Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co.,Ltd

Przeznaczenie
Zestaw do szybkich testow koronaawirusowych IgG/IgM dla COVID-19 (2019-nCoV) jest uzywany do jakosciowego
wykrywania catkowitych przeciwciat IgG i 1gM nowego koronaawirusa w ludzkiej surowicy, osoczu lub petnej krwi in vitro.

Zasada testu

Green Spring® COVID-19 (2019-nCoV) Coronavirus 1gG/IgM Rapid Test Kit for COVID-19 to immunochromatografia koloidalna
oparta na ztocie. Karta testowa zawiera (1) znakowany rekombinowany antygenem koronaawirusowym i przeciwciatem
kontroli jakosci - marker ztota koloidalnego, (2) linie detekgcji (linie T) i linie kontroli jakosci (C) umocowane na btonie
nitrocelulozowej. T rekombinowanego nowego antygenu koronawirusa w celu wykrycia nowego catkowitego przeciwciata
IgM i IgG koronaawirusa. Przeciwciato kontroli jakosci jest umocowane na linii C.

Po dodaniu odpowiedniej ilosci badanej probki do komory z kasetg testowg, probka przesuwa sie do przodu wzdtuz karty
testowej poprzez dziatanie kapilarne. Jesli prébka zawiera przeciwciata IgM i IgG, przeciwciato to wigze sie z koloidalnym
ztotym antygenem nowego koronaawirusa c. Przeciwciato/kompleks antygenowy zostanie wychwycony przez
rekombinowany nowy antygen wirusa koronaawirusowego unieruchomiony na btonie, tworzac czerwona linie T i wykazujac
pozytywny wynik dla catkowitego przeciwciata IgG/IgM.

Jesli zadne z przeciwciat nie jest obecne, wyswietlany jest wynik negatywny. Karta zawiera rowniez linie kontroli jakosci (C).
Niezaleznie od tego, jakie przeciwciata sg obecne, linia C powinna wskazywac, ze prébka zostata prawidtowo
przetransportowana przez membrane. Jezeli linia C nie pojawia sie, oznacza to, ze wynik badania jest niewazny i do
ponownego zbadania prébki potrzebna jest nowa, nieotwarta kaseta testowa.

Zawartosc¢ zestawu

Jeden zestaw testowy zawiera:

25x Kasety testowe

1x Butelka z roztworem buforowym

Materiaty, ktérych nie ma w zestawie, ale s3 wymagane: Prébnik kapilarny, Lance, Sciereczki alkoholowe, Rekawice,
Czasomierz

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

-Tylko dla ludzkiej diagnostyki klinicznej in vitro.

-Produkt powinien by¢ uzywany wytacznie przez przeszkolonych specjalistow klinicznych.

- Po otwarciu zapieczetowanej kasety test powinien by¢ uzyty w ciggu godziny.

- Nie nalezy zanurza¢ kasety testowej w wodzie.

- Nie zamrazac kasety testowej ani roztworu buforowego.

- Prébki nalezy pobierac¢ zgodnie z normg OSHA dotyczgca patogenéw krwiopochodnych.

- Nosi¢ rekawice ochronne, odziez i okulary.

- Umy¢ doktadnie rece po kontakcie z prébkami.

- Nie nalezy uzywac kasety testowej, roztworu buforowego ani zadnego elementu zestawu po uptywie wskazanej daty
waznosci.

- Wszystkie zuzyte lub uszkodzone kasety testowe, préobniki kapilarne lub inne elementy zestawu nalezy usunga¢ jako
materiaty niebezpieczne biologicznie.

- Nie uzywac kasety testowej, roztworu buforowego ani zadnego innego elementu zestawu, jesli worek jest uszkodzony lub
peknieta jest plomba.

- Nie nalezy uzywac prébek zawierajacych lipidy, hernolize lub zmetnienie, ktére moga mie¢ wptyw na wyniki.

Instrukcje dotyczgce przechowywania
Odczynnik powinien by¢ przechowywany w ciemnosci w temperaturze pokojowej (2 do 30°C), a jego okres przechowywania
wynosi 12 miesiecy. Po otwarciu pojemnik powinien by¢ szczelnie zabezpieczony. Nie zamrazac.



Wymagania dotyczace préobek

- Nadaje sie do prébek surowicy ludzkiej, osocza lub krwi petnej, w tym prébek przygotowanych przy uzyciu powszechnie
stosowanych antykoagulantéw (EDTA, heparyna, cytrynian sodu).

- Swieze prébki powinny by¢ pobierane i natychmiast testowane.

- Prébki surowicy i osocza moga by¢ przechowywane w temperaturze 2-8°C przez 5 dni. Jesli wymagane jest dtugotrwate
przechowywanie probek surowicy lub osocza, nalezy je przechowywac w temperaturze -20°C i unika¢ powtarzajacych sie cykli
zamrazania i rozmrazania.

- Zakrzepte probki krwi petnej moga by¢ przechowywane w temperaturze 2-8°C przez 7 dni.

- Przed badaniem proébki przechowywane w warunkach chtodniczych lub mrozonych powinny by¢ powoli wracane do
temperatury pokojowej (15-30°C) i mieszane. Gdy czastki state s3 wyraznie widoczne w prébce, przed badaniem nalezy
usuna¢ osad poprzez odwirowanie.

Procedura testowa
Nie otwieraj torebki, dopdki nie bedzie gotowa do uzycia. Przygotowac niezbedne materiaty: Kaseta testowa, roztwor
buforowy, etykieta probnika kapilarnego Kaseta testowa z identyfikatorem pacjenta.

1.Uzyskaé prébke roboczg, stosujgc standardowe protokoty laboratoryjne. Uzywajac prébnika kapilarnego, uzyska¢ 20pL
prébki pobranej z palca lub Zylnej krwi petnej albo 10pL surowicy lub osocza.
- W przypadku pobierania prébek dozylnych postepowa¢ zgodnie ze standardowymi protokotami laboratoryjnymi.
2. Dozowac¢ prébke do kasety testowe;j.
-Upewni¢ sie, Zze cata préobka zostata podana do komory testowej.
3. Usuna¢ korek butelki z roztworem buforowym i dozowac 2-3 krople do kasety testowej.
- Usung¢ wszelkie pecherzyki powietrza w wkraplaczu.
e Wykonywac test na ptaskiej powierzchni w temperaturze pokojowe;j.
4. Zezwoli¢ na przeprowadzenie testu przez 15 minut. Odczyta¢ wyniki, patrzac na okno wykrywania.
e Wyniki testéw, ktore trwaty ponad 20 minut sg niewaine.
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Ograniczenia dotyczgce metody badania

- Ten produkt moze by¢ uzywany tylko do wykrywania przeciwciat IgG/1gM nowego koronawirusa w ludzkiej krwi, surowicy
lub osoczu. Nie moze by¢ stosowany z innymi ptynami ustrojowymi lub wydzielinami.

- Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do badan jakosciowych, a specyficzna zawartos¢ kazdego wskaznika musi by¢
mierzona przy uzyciu innych metod ilosciowych.

- Negatywne wyniki mogg by¢ spowodowane niskim stezeniem przeciwciat IgG/IgM nowego koronawirusa w prébce i dlatego
nie moga catkowicie wykluczyé mozliwosci zakazenia.

- Wyniki tego testu maja jedynie znaczenie kliniczne i nie powinny by¢ jedyng podstawa do postawienia diagnozy. Wyniki
powinny by¢ wykorzystywane w potaczeniu z obserwacjami klinicznymi i innymi metodami badawczymi.

-Na wyniki badan moze mie¢ wptyw temperatura i wilgotnos¢.

Wyswietlanie wynikéw/ wartosci oczekiwanych
Sa dwie linie detekcji, przy czym linia kontrolna (C) pojawia sie, gdy probka zostata prawidtowo przepuszczona przez kasete
testowa.

1.Negatywny wynik
Jezeli pojawia sie tylko linia kontroli jakosci (C), a linia T nie jest widoczna, to nie wykryto zadnego nowego przeciwciata
koronawirusowego, a wynik jest negatywny.

2.Wynik dodatni
Jesli pojawi sie linia kontroli jakosci (C) i linia T wykrywania, stwierdza to wykrycie nowych przeciwciat koronaawirusowa
1gG/Ighl, a wynik bedzie pozytywny dla przeciwciat koronawirusowych.
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Deklaracje
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( € Declaration of Conformity

According to annex |Il of the Council Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical device
We,

NAME: Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd
ADDRESS - 101, 201, 301, D Building, No.2 Industrial Avenue, Buxin Village, Buxin
Community, Dapeng Subdistrict Office, Dapeng New District, Shenzhen,518120 china

Declare under our sole responsibility that the following in vitro diagnostic medical devices
other than those covered by annex Il and devices for performance evaluation

list of products
COVID-19(2019-nCoV) Coronavirus IgG/IgM Rapid Test Kit

Meet the provisions of the Council Directive 98/79/EC concerning medical devices which
apply to them.

Undersigned declares to fulfill the obligations imposed by Annex Ill section 2 to 5:

- availability of the technical documentation set in Annex Il (section 3), allowing the
assessment of conformity of the product with the requirements of the Directive.

- the manufacturer shall take necessary measures to ensure that the manufacturing
process follows the principles of quality assurance as appropriate for the products
manufactured (Annex lll section 4).

- the manufacturer shall institute and keep up to date a systematic procedure to review
experience gained from devices in the post-production phase and to implement

appropriate means to apply any necessary corrective actions (Annex Ill section 5).

Conformity assessment was performed according to Article 9 (7) and Annex Ill, section 3.
Our current Quality System is formatted to international standards:

PLEASE SPECIFY
1SO9001:2015

Attachments = DoC IVD All Others - |D # 00208017 - V1 - 08/11/2017
Page 10f2



Corporate Contact Information

COMPANY NAME: Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd

COMPANY ADDRESS 1: 101, 201, 301, D Building, No.2 Industrial Avenue, Buxin Village,
Buxin Community, Dapeng Subdistrict Office, Dapeng New District, Shenzhen

COMPANY ADDRESS 2: NA

COMPANY PHONE: 18922879555

COMPANY FAX: NA

COMPANY EMAIL: szlsy2003@163.com

European Authorized Representative:
Registered Address:

Obelis s.a.

Bd. Général Wahis 53

B-1030 Brussels, Belgium

Phone: 32.2.732.59.54

Fax: 32.2.732.60.03

E-mail: mail@obelis.net

Representative: Mr. Gideon ELKAYAM (CEQ)

Attachments — DoC IVD All Others - 1D # 00208017 = V1 - 08/11/2017
Page2o0f2



CERTIFICATE OF REGISTRATION

The Quality Management Systems of

Shenzhen Lvshiyuan
Biotechnology Co., Ltd

Unified Soclal Credit Code:914403007576264357

Regisiration address: 101, 201, 301, D Bullding, No.2 Industrial Avenve, Buxv: Vilage, Buxin
Communily, Dapeng Subdistrict Office, Dapeng New District, Shenzhen
Froduchon agdress D Bulding, Nabonal Siclogical Industrial Park Of Marinelife, Binhal No.2
Road, Dapeng, Shenzhen

has been assessed by GIC and complying with
GB/T19001-2016/1ISO9001:2015

For the following activities

Research and development, production and service of
food safety testing kits, animal disease diagnostic kits
and test cards

Date of Issue: 13 February 2019 Date of Expiry: 12 February 2022

Date of Initial Certification: 13 February 2018
Certificate No.: J19Q2GZ8012523R0M

Tha graeing of this conificale does rot mose thal e certScate holdar can okt
ary lngal obigation, il 9w preducts or activises covered i thae scope of
certifcation requre admnistrative Scenss, the certficate shal be only valld within
e scope of admicistrative bcarsing. The registered crganization shail be subjoct
% reguiar anrvaal supervision oy GIC, and the contirual valdity of e certifoane is
base upon conformity of audit. Please scan two dimension code ot 31 © find he
cartifcate information. This cenificate can be quered ot Cantfication and
Accregiiwion Admiristration of the Pecple’s Republc of China official websis
Sean e contificats dlatay {www. enca gov an) & GIC weteite (www gic oom cn)

Signature:

Guardian Independent Certification Ltd

Regislamd i England ]AS-ANZ

Sovaraign House 272-22¢ Shaflesbury Avanue Landon Engand WC2H 840 poemnboaae ¢
By Mamber of M5 MLA

M5 NS o . 5L e i g
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EURDPEAN AUTHORIZED
REPRESENTATIVE CENTER

CERTIFICATE

IVD NOTIFICATION

Rel, No.: BS 8841-2020 BELGIUM

Order No.: BS 8825-2020 Date: 20032020

THIS IS TO CERTIFY THAT, ACCORDING TO THE COUNCIE DIRECTIVE 98/ 7V EC OBELIS SA (O EARC)
PERFORMED ALL NOTIFICATION DUTIES AND RESPONSIBILITIES AS THE FUROPEAN AUTHORIZED
REPRESENTATIVE (EC REP) OF:

SHENZHEN LVSHIYUAN BIOTECHNOLOGY CO., LTD

ADDRESS 101, 201, 301, D BUILDING, NO. 2 INDUSTRIAL AVENUE. BUXIN
VILLAGE, BUXIN COMMUNITY, DAPENG SUBDISTRICT OFFICE,
DAPENG NEW DISTRICT, SHENZHEN. 518120 CHINA

AS STIPULATED AND DEMANDED BY THE AFOREMENTIONED DIRECTIVE
The Manufacturer deciares that e IVD devices comply with the Directive including all essential requiremants.

The Manufacturer has provided Obels s.a. (O.EAR.C.) with all the appropriate deciarations according 10 the S879%EC
Dructive ~ artcle 10 requirements inchading the EC Declaration of Conformity confirming that his In-Vitro Diagnostics
medical devices, as stpulated here above, are fullling the appicable requirements of the European Counci Directive
SATEC

The notcation of the following in-Vitro Diagnostic medical devices has been completed by Cbels s.a. (OEARC ) on
he 19032020 in compiance with the European Coundil Directive S&/79EC - anicle 10 requirements.

IN-VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICES: PLEASE SEE ANNEX A - LiST OF DEVICES | ] PAGE | DEviCh)

As of the 20032020, and as long as the manufacturer wil continue complying with the hereabove mentioned
requrements’ he therefore:

« Is required 10 affix the CE marking on these dovices:

- Place these devices in the Termilory of Belgum andlor the other EEA Membar Stales (exchuding lerrilones not n
algnment with Decision 2010:227/EU),

Mr. G. Elkayam CEO
Obelis sa

9 L;""'_”". 7~ Obels Ewropesn Authorged Regresentatwe Conter it & member of the Europesns Assoouton of

@-\®j‘ |- Asthorued Represestatves (EAAR) 150 9001 : 2015 and 150 13485 © 2056 cestified o

¢ - o /' atcordance to the protession of 3 Ewopean Authorized Reprasentative
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CERTIFICATE FOR EXPORTATION OF MEDICAL

PRODUCTS

E#RY
Certificate No.: 3 Bl 2020W023

FRER: MARME [gC+Ied HARM AN L
Product (s): COVID-19(2019-nCoV) Coronavirus 1gG/Igh Rapid Test Kit

ARES: 25 A8/2
Model: 25 test/kit

EFeY: RYUFTREREGEATRAT
Manufacturer: Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd

EFORRE: RAVARFEARDBRAFLZFFN T L AR 2§D 4%

101. 201. 301
Address of manufacturer: 101, 201, 301, D Building, No.2 Industrial Avenue,

Buxin Village, Buxin Comsunity, Dapeng Subdistrict Office, Dapeng New
District, Shenzhen

EFENTR4EKEY
Manufacturing License(s): SR #HEMRE > 20142513 ¥

BENLRFEALEPEER. FFEHOT2MM,
This is to certify that the above product(s) are not registered in China. The

exportation of the product(s) is not restricted.

(REFBARESRARM24)
(This certificate is valid for two years from the date of issuance)



