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SARS-CoV-2 Antibody Test by Lepu Medical

Leccurate

Antibody Test

(colloidal gold immunochromatography)

20 Tests

ACCURATE
High-purity antibody with
high accuracy

< L I] Test result is available in

15 mins

Suitable for finger blood

Test Rapido per la determinazione degli anticorpi SARS-CoV-2

IgM/1gG nel sangue umano

IgM and IgG sono i primi anticorpi che appaiono nel sistema
immunitario umano durante l'infezione.

A causa dello loro alta specificita, quando identificano la fase
acuta dell'infezione da SARS-CoV, gli anticorpi IgM e IgG hanno il
vantaggio di una precoce diagnosi e |'abilita di giudicare se un

sospetto ¢ infetto.

Gli anticorpi IgM e IgG possono essere solo prodotti dopo alcuni
giorni di infezione avvenuta e possono differire da individuo a

individuo
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SARS-CoV-2 Antibody Test by Lepu Medical

———

e Dall'esperienza di una grande Multinazionale Cinese
Leader nel settore POCT , un sistema con un alto tasso di
coincidenza comprovata da un Clinical Report di

confronto effettuato su 220 Pazienti.

e || kit viene prodotto attraverso una linea di produzione
completamente automatica che ne garantisce e la

capacita e la qualita. Il processo di realizzazione del
prodotto & certificato ISO9001, ISO 13485 ed EN ISO

13485 .
e Certificato CE come previsto per Diagnostici in Vitro.

e Certificato da TUV.

e In fase di sottomissione per EUA (Emergency Use
Approval) dall'FDA

e Regolarmente iscritto al Ministero
della Salute Italiano con relativi CND

e Numero di Repertorio.
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Technical Features of
Leccurate SARS-CoV-2 Antibody Test
(colloidal gold immunochromatography)

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.

According to UN GHS (the 8" revised edition)

»  The kit can be directly used to test whole blood without pre-treatment of the samples.
» It takes a short time for testing and the result is available soon after 15 min.
> The test result can be read with naked eyes without help of any machine.

> After testing on the sample once, IgM and IgG can be detected. Moreover, the

pathogenic period and recovery phase of patients can be predicted through dynamic testing. M ate ri a I Safety Data s h eet

%

> Different subtypes can be detected with the conserved sequence to prevent any item
from missing detection.

»  The kit is manufactured through a full automatic production line and the preduction (MS DS)

capacity and quality can be assured. Meanwhile, as a leader in the POCT industry, our
company boasts a great number of top talents skilled in testing and inspection. With strong
technical foundation, our product realization process is certified with 1SO 9001, I1SO 13485
and EN ISO 13485 quality management system, qualified to enter EU market and permitted
by FDA for EUA.

» Our products have undergone a large number of clinical verifications and their SARS-CoV-2 Antibody Test

o= uct name: :
coincidence rate reach 95% above. ‘ Prod (colloidal gold immunochromatography)
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LEPU MEDICAL TECHNOLOGY (BEIJING)CO.LTD.
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CERTIFICAZIONE DI MARCATURA IVD:

Fabbricato in accordo alla Direttiva 98/79/CEE “Diagnostici Medici In Vitro”, prowvisto di marchio CE

CERTIFICAZIONE DEL SISTEMA QUALITA’:
Lepu Medical Co. Technology Co. Ltd, ha un Sistema di Qualita organizzato in accordo alle norme UNI EN ISO
13485:2016 (certificato n. SX601300360001 rilasciato dall’Organismo di Certificazione Accreditato TUV).

CLASSIFICAZIONE CND E N° REPERTORIO RDM:

CND REPERTORIO "{’
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Declaration of Conformity

Manufacture Address:

European Representative:

Product information:

Classification:

Conformity Assessment Route:

General Applicable Directive:

Standards Applied:

Place, date of issue

Signature of General Director

Beijing Lepu Medical Technology Co., Lid.

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

SARS-CoV-2 Antibody Test (colloidal gold
immunochromatography)
Model: 20 tests per box

Others

Annex lll 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.

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 17%

November 2017).

Beijing, P.R. China, March 11, 2020

Clim Xinowe

Building 7-1 No.37 Chaoqian Road, Changping District, Beijing, 102200, P.R. China C €

* |l Clinical Report di

Validazione & disponibile

nella sua forma Integrale in

Lingua Inglese.
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«Clinical Validation Report on IVD Kits

Product Name: SARS-CoV-2 (COVID-19) Antibody Test Kit
(GICA) Model and Specifications: 20 tests/kit, packed
independently Type of Clinical Tests: clinical validation
Date of Commence of Clinical Tests: February 14, 2020

Date of Completion of Clinical Tests: February 18, 2020
Validated by: Beijing Aipuyi Medical Inspection Center

I Prefazione. I virus della famiglia coronavirus sono caratterizzati
da RNA a singolo filamento. Tale virus puo scatenare importanti
malattie come il raffreddore, la sindrome respiratoria
mediorientale (MERS) e la sindrome respiratoria acuta grave
(SARS). SARS-CoV-2 ¢ stato identificato nei casi di polmonite
virale a Wuhan nel 2019 ed ¢ stato nominato ufficialmente
dall'OMS il 12 gennaio 2020. Poiché una proteina principale di
SARS-CoV-2, la proteina N (Nucleocapsid) € una componente
all'interno del virus € uno strumento comune per la diagnosi dei
coronavirus. Come recettore chiave per l'ingresso di SARS-
CoV-2 nella cellula, ACE2 ¢ di grande importanza per la ricerca
sul meccanismo di infezione da virus.

Il lavoro di ricerca e sviluppo relativo al kit di test anticorpali
SARS-CoV-2 (GICA) dell'azienda ¢ stato portato a termine.

Per convalidare 1'applicabilita e 'accuratezza di tale striscia
reattiva nelle applicazioni cliniche, viene effettuata la validazione
clinica. Il centro di ispezione medica Aipuyi di Pechino ¢ stato
incaricato dalla Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd. di
effettuare 1 test clinici del kit di test anticorpali SARS-CoV-2
(GICA) da esso prodotto. In totale, 220 campioni sono stati
coinvolti in questa ricerca clinica.



