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2019-nCoV Ag Rapid Detection Kit
(Immuno-Chromatography)
Gebrauchsanweisung

[PRODUKTNAME]
2019-nCoV Ag Rapid Detection Kit (Immuno-Chromatography)

[MODELLNUMMER]
LS-C-T-009
[SPEZIFIKATIONEN]

25 T/kit, 50 T/kit, 100 T/kit, 200 T/kit

[VERWENDUNGSZWECK]

Das Kit dient zum qualitativen Nachweis der 2019-nCoV-Antigene in Tupferproben. Das Kit wird nur zur In-vitro-Hilfsdi-
agnose verwendet.

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

[PRINZIP DES ASSAYS]

Dieses Kit wendet die [ hromatc hi hnologie an, um das Vorhandensein oder Fehlen von 2019-nCoV-Nucleo-
capsid-Proteinen in Tupferproben von Patienten mit Anzeichen und Symptomen einer Infektion nachzuweisen, bei denen
der Verdacht auf 2019-nCoV nach der Doppelantikorpersandwich-Methode besteht. Wihrend die Konzentration der
2019-nCoV-Antigene in Proben hoher oder gleich der minimalen Nachweisgrenze ist, reagieren diese Antigene separat mit
entsprechenden Antikérpern unter Bildung von Komplexen, und die 2019-nCoV-Antikorper werden im Nachweisbereich
(T) beschichtet. Diese Antigene werden eingefangen und eine rote Reaktionslinie gebildet. Das Ergebnis wird als positiv
bewertet. Andernfalls wird das in T gebildete Ergebnis ohne rote Linie als negativ beurteilt. Unter normalen Testbedingun-
gen sollte der Qualititskontrollbereich (C) farbig sein, um anzuzeigen, dass der Test giiltig ist.

[BESTANDTEILE]
Komponente 25 T/kit 50 T/kit 100 T/kit 200 T/kit
1 Kartusche testen 25 pes 50 pes 100 pes 200 pes
2 Einmaliger Tupfer 25 pes 50 pes 100 pes 200 pes
3 Extraktionsrohr und Tropfer 25 pes 50 pes 100 pes 200 pes
4 Probenextraktionspuffer 15 mL 30 mL 60 mL 120 mL

[LAGERUNG UND HALTBARKEIT]

1. 12 Monate bei 4-35 ° C.

2. Nicht einfrieren. Die Testkarte sollte so bald wie méglich innerhalb von 1 Stunde nach dem Offnen des Aluminiumfolien-
beutels verwendet werden.

[PROBENANFORDERUNGEN]

1) Geeignet fiir menschliche Tupferproben, andere Proben erhalten méglicherweise keine genauen Ergebnisse.

2) Der Test muss innerhalb von 8 Stunden bei R ur nach der Prot abgeschlossen sein.

3) Alle Proben miissen vor dem Testen gut gemischt und auf Raumtemperatur dquilibriert werden.
[PRUFVERFAHREN]

Vor dem Testen

Es wird empfohlen, die Testkarte nach dem Ausgleich auf Raumtemperatur auszupacken und so bald wie moglich innerhalb
der Giiltigkeitsdauer zu verwenden, um zu verhindern, dass die Testkarte vor dem Test feucht wird.

Extrahieren

1. Offnen Sie die Tropfkappe des Extraktionsréhrchens und tauchen Sie die entnommene Tupferspitze in das Extraktion-
srohrchen und drehen Sie die Tupferspitze 10 Mal in der Pufferfliissigkeit, wihrend Sie mit den Fingern Druck ausiiben.
AnschlieBend 5 min bei Zimmertemperatur ruhen lassen.
2.Entfernen Sie den Tupfer, wihrend Sie die Seiten des R6hrchens
dem Tupfer zu extrahieren.

3.Schrauben Sie die Tropfkappe fest auf das Extraktionsrohrchen.

driicken, um die Fliissigkeit mit der Probe aus

4. Brechen Sie die Spitze der Tropfkappe des Extraktionsrhrchens ab

Reaktion mit Testkartusche

5.Entfernen Sie eine Testkartusche aus dem versiegelten Beutel, indem Sie an der Kerbe reifien, und legen Sie sie auf eine
ebene Oberfliche. Tropfen Sie 3 bis 4 Tropfen (ca. 100 uL) der entnommenen Proben senkrecht in die Probenmulde (S) der
Testkartusche, indem Sie das R6hrchen zusammendriicken. Die Bildung von Luftblasen in der Probenvertiefung (S) muss
vermieden werden.Beriihren oder bewegen Sie die Testkartusche nicht, bis der Test abgeschlossen und lesebereit ist.
6.Starten Sie den Timer. Lesen Sie das Ergebnis innerhalb von 15 bis 20 Minuten nach Zugabe der Probe ab. Das
Testergebnis ist nach 20 Minuten ungiiltig.
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[INTERPRETATION DES ERGEBNISSES]
1. Ungiiltig: Wenn im Qualititskontrollbereich (C) keine rote Linie angezeigt wird, ist der Test ungiiltig. Es wird empfohlen,
einen neuen Test mit einer neuen Testkarte durchzufiihren, wobei besonders darauf zu achten ist, ob das Probenvolumen
ausreichend ist.
2. Positiv: Im Erfassungsbereich (T) und im Qualititskontrollbereich (C) erscheint eine rote Linie.
3. Negativ: Eine rote Linie erscheint nur im Qualitéitskontrollbereich (C).

[

Positiv  Negativ Ungiiltig

[EINSCHRANKUNGEN]
1. Dieses Reagenz ist fiir die In-vitro-Diagnostik und fiir den professionellen Gebrauch bestimmt.

2. Dieses Reagenz wird nur zum qualitativen Nachweis von 2019-nCoV-Antigenen in Speichel- und Sputumproben
verwendet, kann jedoch den Gehalt an Antigenen in Proben nicht genau bestimmen.

3. Dieses Kit weist eine gute analytische Leistung auf, aber eine unsachgemife Probenentnahme und Lagerung
beeintrichtigen die G igkeit der Ergebni

4. Die Testergebnisse dienen nur als Referenz, nicht zur endgiiltigen Diagnose und sollten nicht als einzige Grundlage fiir
die klinische Diagnose und Behandlung verwendet werden. Das klinische Management von Patienten sollte mit ihren
Symptomen, Anzeichen, Krankengeschichte und anderen Experimenten kombiniert werden. Eine umfassende
Beriicksichtigung der Laboruntersuchung und des Ansprechens der Behandlung sollte beriicksichtigt werden.

5. Aufgrund der Einschrinkungen der Methodik sollten Experi en negativen Erget mehr Aufmerksamkeit
schenken, die mit anderen Testergebnissen kombiniert werden miissen, um eine umfassende Beurteilung vorzunehmen.
Es wird empfohlen, zur Uberpriifung und Bestitigung Nukleinsiuretests oder Methoden zur Identifizierung von
Viruskulturen zu verwenden.

6. Analyse der Moglichkeit falsch negativer Ergebnisse:

Hu Prot nahme, Transport und Verarbeitung sowie niedrige Virustiter in der Probe konnen zu falsch
negativen Ergebnissen fiihren.

2) Virale Genmutationen konnen Verdnderungen der Antigendeterminanten verursachen, was zu falsch negativen
Ergebnissen fiihrt.

[LEISTUNGSMERKMALE]

1. NACHWEISGRENZE

Die Nachweisgrenze wurde mit 6.0x10* TCID, / ml bewertet

2. KREUZREAKTIVITAT

Es gab keine Kreuzreaktion und Interferenz mit den

d aufgefiihrten pc iellen k i den Mikr
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Miglicher Kreuzreaktant Testkonzentration

Adenovirus 1.0X10° TCID, /mL

Humanes Coronavirus 229E 1.0X10° TCID, /mL

Humanes coronavirus OC43 1.0X10° TCID, /mL

Humanes coronavirus NL63 1.0 10° TCID, /mL.

Humanes coronavirus HKU1 1.0X10° TCID, /mL

MERS-coronavirus 1.0X10° TCID, /mL

1.0 10° TCID, /mL

SARS-coronavirus

Humanes Metapneumovirus ((MPV) 1.0X10° TCID, /mL

Parainfluenza-virus 1

1.0X10° TCID, /mL

Parainfluenza-virus 2 1.0X10° TCID, /mL

Parainfluenza-virus 3 1.0X10° TCID, /mL

Parainfluenza-virus 4 1.0 10° TCID, /mL.

Influcnza A 1.0X10° TCID, /mL
Influenza B 1.0 10° TCID, /mL
Enterovirus 1.0 10° TCID, /mL
Respiratorisches Synzytial-Virus 1.0 10° PFU/mL
Rhinovirus 1.0 10° PFU/mL.
Bordetella pertussis 1.0 10° cells/mL
Chlamydia pncumoniac 1.0 10° IFU/mL
Haemophilus influenzae 1.0 10° cells/mL
Legionella pneumophila 1.0X10° cells/mL
Bakterien Mycoplasma pneumoniae 1.0X 10° U/mL

Streptococeus pyogenes 10X 10° cells/mL

Streptococcus pneumoniae 1.0 10° cells/mL

Mycobacterium tuberculosis 1.0 10° cells/mL

Referenz Extrahierter SARS-CoV-2 RT-PCR-Assay B —

Nasopharyngealabstriche LCI uct
POS NEG Gesamt PPA 95.51% 92.66% 97.32%
2019-nCoV Ag Rapid POS 340 1 341 NPA 99.72% 98.23% 99.99%
Detection Kit NEG 6% 362 378 PPV 99.71% 98.12% 99.98%
(Immuno-Cl ) | Gesamt 356 363 719 NPV 95.77% 93.08% 97.48%
Haufigkeit 4951% 4580% 53.23%
OPA 97.64% 96.25% 98.52%
Kappa 9527% 93.43% 97.11%

* 3 der nicht iibereinstimmenden Proben hatten hohe Ct-Werte (> 30), wenn sie mit der Vergleichsmethode getestet wurden
5.2 Oropharyngealabstriche
Referenz Extrahierter SARS-CoV-2 RT-PCR-Assay 95% €L

Oropharyngeal Swab LCI uct
POS NEG Gesamt PPA 95.22% 92.32% 97.11%
2019-nCoV Ag Rapid POS 339 1 340 NPA 99.72% 9823% 99.99%
Detection Kit NEG 7% 362 379 PPV 99.71% 98.11% 99.98%
(Immuno-Chromatography) | Gesamt 356 363 719 NPV 9551% 92.78% 97.28%
Hiiufigkeit 49.51% 45.80% 53.23%
OPA 97.50% 96.08% 9841%
Kappa 94.99% 93.10% 96.88%

* 4 der nicht iibereinstimmenden Proben hatten hohe Ct-Werte (> 30), wenn sie mit der Vergleichsmethode getestet wurden
Bemerkungen:

PPA - Positive Percent Agreement (Sensitivitiit)
NPA - Negative Percent Agreement (Spezifitiit)
PPV - Positiver Vorhersagewert

LCI - Unteres Konfidenzintervall
UCI - Oberes Konfidenzintervall

NPV - Negativer Vorhersagewert
‘OPA - Overall Percent Agreement
CI - Konfidenzintervall

[SYMBOLERKLARUNG]
Symbole Titel des Symbols Symbole Titel des Symbols Symbole Titel des Symbols
In-vitro-Diagnosegerit ® Nicht wiederverwenden d Hersteller

Haltbarkeitsdatum Batch-Code

Vermeide direktes Sonnenlicht

[Ti] | Gebrauchsanweisung beachten Temperaturgrenze

@ Nicht verwenden, wenn das Paket j#/

beschidigt ist

o rer Bc»'?lllnach:iglcr in der

[WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN]
1. Treffen Sie S I fiir infiziertes Material.

2. Die Packung enthilt ein Trockenmme], das mcht oral eingenommen werden darf.

3. Bitte lesen Sie die Anweisungen vor dem Gebrauch sorgfiltig durch und befolgen Sie die A genau. Die R

konnen nicht verwendet werden, wenn sie abgelaufen sind oder der Verpackungsbeutel beschidigt ist oder die Versiegelung
versagt. Vor dem Gebrauch sollten sich auf der Testkarte keine farbigen Linien befinden.

4. Achten Sie beim Offnen des Aluminiumfolienbeutels darauf, dass die Testkarte nicht herausfillt. Nach dem Offnen des
Aluminiumfolienbeutels sollte die Testkarte innerhalb von 1 Stunde verwendet werden, und es sollte vermieden werden, dass die
Temperatur der Versuchsumgebung zu hoch ist und nicht zu lange Feuchtigkeit in der Luft ausgesetzt wird.

5. Das Testkit sollte versiegelt und bei 4-35 © C gelagert werden, wobei Feuchtigkeit und Sonnenlicht zu vermeiden sind. Das bei
niedriger Temperatur gelagerte Testkit sollte vor der Verwendung auf Raumtemperatur gebracht werden.

6. Fiir Proben, die die Infektionsquelle enthalten oder im Verdacht stehen, diese zu enthalten, sollten geelgnete Verfdhren zur

1 Vorsicl

C€ CE-Kennzeichnung

Gewibhrleistung des sicheren Betriebs der Biosicherheitsgarantie vorhanden sein. Folgendes sind
1) Die zur Verarbeitung von Proben verwendeten Handschuhe oder Reagenzien sollten de%mﬁzlen werden.

Staphylococeus aureus 1.0 10° org/mL
Staphylococeus epidermidis 1.0 10° org/mL
Hefe Candida albicans 1.0X10° cells/mL
3.STORENDE STOFFE
Es gab keine Interferenz fiir potenziell stérende Substanzen, die unten aufgefiihrt sind.
Substanz Concentration
Vollblut 4%
Mucin 0.5%
Chloraseptikum (Menthol / Benzocain) 1.5 mg/mL
Naso GEL (NeilMed) 5% viv
CVS Nasentropfen (Phenylephrin) 5% viv
Afrin (Oxymetazolin) 15% viv
CVS Nasenspray (Cromolyn) 15% viv
Zicam 5% viv
Homdopathisch (Alkalol) 1:10 dilution
Halsschmerzen Phenol Spray 15% viv
Tobramycin 4 pg/mL
Mupirocin 10 mg/mL
Fluticasonpropiona 5% viv
Tamiflu (Oseltamivirphosphat) 5 mg/mL

4. HOOK-EFFEKT:
Bei 1.5 x 10° TCID,, / ml SARS-CoV-2, das aus einem COVID-19-bestitigten Patienten in China isoliert wurde, tritt kein
Hakeneffekt auf.

5. KLINISCHE BEWERTUNG:

Eine klinische Bewertung wurde durchgefiihrt, um die Ergebnisse zu vergleichen, die mit dem The 2019-nCoV Ag Rapld
Detection Kit (Immuno-Chromatography) und der RT-PCR erhalten wurden. Die Ergebni wurden I
zusammengefasst:

5.1 Nasopharyngealabstriche

2) Verwenden Sie Desinfektionsmittel, um die verschii Proben oder R ien zu desinfi:

7. Es ist ein Ei In-vitro-Di: ikum. Bei Ve hsabfillen wie Testkarten, Handschuhen, Pipettenspitzen, nicht
verwendeten Proben oder R usw., die pc ielle biologische Gefahren bergen, sollten die Vorschriften zur
biologischen Sicherheit, zum U Itsck oder zu medizinischen Abfillen zur Desinfektion und Entsorgung eingehalten
werden.

[GRUNDINFORMATION]

1. Hersteller: Guangdong Longsee Biomedical Co., Ltd.

2. Herstelleradresse: 5 / F Gebdude A, Nr. 83, Ruihe Road, Bezirk Huangpu, 510000, Guangzhou, China
3. Kontaktnummer: + 86-20-66234660

4. Weitere Informationen: http://www.longseemed.com/

5. Europiischer Vertreter: MedPath GmbH

6. Vertreteradresse: Mies-van-der-Rohe-Strafe 8, 80807 Miinchen.

7. Herstell d und Char Siehe Innenverpackung.
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