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H -Ki - i auf der Stelle liegen, um Sekrete aufzunchmen. Entfernen Sie den Abstrichtupfer langsam und drehen Sie ihn dabei. Sie konnen mit
nCo g Schnelltest-Kit (Immuno romatographie
: demselben Abstrichtupfer Proben von beiden Seiten entnehmen. Aber es ist nicht notwendi PmbLn von beiden Seiten zu entnehmen,
Gebrauchsanweisun; P S
[ Verw: endungs zweck] g wenn die Minispitze mit Fliissigkeit aus der ersten Entnahme gesiittigt ist. Wenn eine ) d oder cine fung die

Das Kit ist ein immun chromawgraphlscher Test fiir die schnelle, qualltatlve Erkennung des 2019-nCoV-Nukleokapsid-Antigens aus

Nasophar 1 ich-, Orophar 1 ich- oder von Personen mit Verdacht auf COVID-19. Das Kit ist
zur Unterstiitzung der schnellen Diagnose einer 2019-nCoV-Infektion bestimmt.

Nur fiir die In-vits ik. Nur fiir den pr i Gebrauch.

[Zusammenfassung]

Die neuen Coronaviren gehéren zur Gattung . COVID-19 ist eine akute Infekti heit der At . Die Mg hen sind im
Allgemeinen empfinglich. Derzeit sind die mit dem neuen Coronavirus infizierten Patienten dlC Hauplmfcktmmqucllc asymptoma-
tische infizierte Personen kénnen ebenfalls eine Infektionsquelle sein. Nach dcn erzeiti, U dauert
die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage melst 3 bis 7 Tage. Die b sind Fieber, Miidigkeit und trockener Husten.
s en, Myalgie und Durchfall treten in einigen wenigen Fillen auf.

[ Testprinzip]

Dieses Kit wendet die Tc ie der hie an, um das Vort in oder Fehlen von 2019-nCoV-Nukleokapsid-
proteinen in Abstrichproben von Patienten mit Anzeichen und Symptomen der Infektion, bei denen der Verdacht auf 2019-nCoV
besteht, durch die Doppelanllkorper Sandwich-| Melhode zu erkennen. Wenn die Konzentration der 2019-nCoV-Antigene in den Proben
héher oder gleich der d ist, diese Antigene separat mit den henden Antikdrpern, um Kompl

zu bilden, und die 2019-nCoV-Antikdrper werden im Detektionsbereich (T) beschichtet. Diese Antigene werden emgefangen und es
bildet sich eine rote Reaktionslinie. Das Ergebnis ist positiv zu bewerten. Andernfalls ist das in T gebildete Ergebnis ohne eine rote Linie
negativ zu bewerten. Bei normalen Testbedi sollte der Qualité ollbereich (C) farbig sein, um anzuzeigen, dass der Test

Entnahme der Probe aus einem Nasenloch erschwert, verwenden Sie denselben Abstrichtupfer fiir die Entnahme der Probe aus dem
anderen Nasenloch. Legen Sie den Abstrichtupfer mit der Spitze voran in das mitgelieferte Extraktionsrohrchen.

2. Entnahme von oropharyngealen Abstrichproben: Fiihren Sie den Abstrichtupfer in den hinteren Pharynx und die Tonsillen-Bereiche
ein. Reiben Sie den Abstrichtupfer iiber beide Tonsillen-Sdulen und den hinteren Oropharynx und vermeiden Sie die Beriihrung von
Zunge, Zihnen und Zahnfleisch. Legen Sie den Abstrichtupfer mit der Spitze voran in das mitgelieferte Extraktionsrohrchen.

3. Entnahme von nasaler Abstrichprobe:

Fiihren Sie dic gesamte ihige Spitze des Abstri e sanﬁ in cin N

des Abstr mit mi Druck an der

Sr.kundcn) Achten Sie darauf, da:
W holen Sie das Verfahren mit d

h ein (nicht mehr als 2,5 ¢m) und reiben Sie die Spitze
Machen Sie dabei mindestens 5 groBe Kreise (etwa 15
ich auf dem Abstrmhtupfer nasale Substanzen befinden. Entfernen Sie den Abstrichtupfer sanft.

Iben Abstrichtupfer im anderen Nasenloch auf die gleiche Weise. Legen Sie den Abstrichtupfer

giiltig ist. mit der Spitze voran in das mitgelieferte Extraktionsrohrchen.
[Komp 1 ) g Z
I Komponente 1 T/kit LS-C-T-009-1 | 5T/kit LS-C-T-009-5 | 25 T/kit LS-C-T-009 3 I's

1 1 Stiick 5 Stiick 25 Stiick x5 x5

2 Einweg-Abstrichtupfer (sterilisiert) 1 Stiick 5 Stiick 25 Stiick -~ / —

3 ‘ Extraktionsrohrchen T Stiick 5 Stiick 75 Stiick 4. Es wird empfohlen, dass die Proben so bald wie mdglich nach der Entnahme mit dem im Kit t "' P

7] Gebrauchsanweisung TStick TStick TStick behandelt werden. Wenn eine sofortige Behandlung nicht méglich ist, konnen Sie die Probe in einem trockenen, sterilisierten und fest
Erfordert h bormich ieere M . erschlossenen Plastikrohrchen bei 2-8 °C bis zu 8 Stunden lagern.

orderliche aber nicht mitgelicferte Materialien
1. Timer 2. Persd wie S izinische Maske, Sc und Laborkittel. 3. Geeignete Behilter fiir [Testdurchlauf]
I " Testvorbereitung
o Abfille und D

[Lagerung und Stabilitit]
1) Lagern Sie es bei 4-35 °C bis zu dem auf der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatum.
2) Frieren Sie das Kit oder seine Komponenten nicht ein.

[Warnungen und Vorsichtsmafinahmen]

1. Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung sorgfiltig durch, bevor Sie den Test durchfiihren.

2. Nur fiir professionelle Tests in der In-vitro-Diagnostik.

3. Der Test ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt, verwenden Sie ihn nicht wieder. Verwenden Sie ihn nicht nach Ablauf des

Verfallsdatums.

4. Essen, trinken oder rauchen Sie NICHT in dem Bereich, in dem die Proben oder Kits behandelt werden.

5. Trinken Sie den Puffer im Kit NICHT. Behandeln Sie den Puffer vorsichtig und vermeiden Sie, dass er mit Haut oder Augen in Beriihrung

kommt. Wenn Sie damit in Beriihrung kommen, spiilen Sie sofort mit reichlich flieBendem Wasser.

6.\ Sie das Ti ittel im Folient I NICHT.

7. Verwenden Sie den Test NICHT, wenn der Beutel beschdigt ist.

8. Offnen Sie die Testkassette NICHT, bevor Sie sie nicht benutzt haben. Wenn die Testkassette 30 Minuten oder linger gedffnet ist, konnen

die Testergebnisse ungiiltig sein.

9. Der Benutzer darf keine Entscheidung von medizinischer Relevanz treffen, ohne vorher seinen Arzt zu konsultieren. Wenn das Ergebnis

vorliufig positiv ist, teilen Sie Ihr Testergebnis IThrem Arzt mit und befolgen Sie sorgfiltig die értlichen COVID-Richtlinien/Anforderungen.

10. Auch wenn Ihr Testergebnis negativ ist, sollten Sie weiterhin alle geltenden Hygiene- und SicherheitsmaBnahmen beachten. Auch bei

einem negativen Ergebnis konnen Sie noch infektids sein. Wenn Sie Symptome zeigen, miissen Sie sich unverziiglich von einem PCR-Labor

weiter testen lassen.

11. Nach der Desi ion sollten die K des Testkits und die Proben des Benutzers gemil den geltenden 6rtlichen Vorschriften

entsorgt werden. Andere Komponenten, die mit der Probe in Berithrung gekommen sind (z.B. benutztes Tischplattenfragment,

Timeroberfliche), kénnen eine Infektionsquelle sein, selbst wenn der Test negativ ist, und sollten desinfiziert werden. Ihre Hande sollten nach

und auch vor dem Testverfahren gewaschen oder desinfiziert werden.

12. Wenn Sie Fragen haben oder Hilfe brauchen, kontaktieren Sie bitte den Hersteller (durch E-Mail am Ende der Gebrauchsanweisung) oder

den ortlichen Handler, um Probleme rechtzeitig zu 16sen.

13. HINWEIS AN DEN BENUTZER: Jeder schwerwiegendk i der im

Schnelltest-Kit aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der indigen Behorde des M

niedergelassen ist, gemeldet werden.

[Entnahme und Vorbereitung der Proben]

Der Test kann mit nasopharyngealen Abstrichen, oropharyngealen Abstrichen oder Nasenabstrichen durchgefiihrt werden.

1. Entnahme von nasopharyngealen Abstrichproben: Kippen Sic den Kopf des Patienten um 70 Grad nach hinten. Fiihren Sie sanft und

langsam einen Miniabstrichtupfer mit einem flexiblen Schaft (Draht oder Kunststoff) durch das Nasenloch parallel zum Gaumen (nicht

nach oben) ein, bis Sie auf Widerstand stoBen oder der Abstand dem vom Ohr zum Nasenloch des Patienten entspricht, was auf einen

Kontakt mit dem Nasopharynx hindeutet. Reiben und rollen Sie den Abstrichtupfer sanft. Lassen Sie den Abstrichtupfer einige Sekunden
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mit dem LONGSEE 2019-nCoV Ag
in dem der Benutzer und/oder der Patient

1. Legen Sie alle Komponenten des Kits vor dem Testen fiir 30 Minuten auf Raumtemperatur (15-30 °C), wenn sie zuvor an einem kiihlen
Ort gelagert wurden.

Extraktion

1. Entfernen Sie die Folie von der Oberseite des mit dem E: und stellen Sie es aufrecht hin.

2. Stecken Sie die Abstrichspitze in das Extraktionsrohrchen und drehen Sie die Abstrichspitze 10 Mal, wéhrend Sie sie gegen das Rohrchen
driicken. Lassen Sie den Abstrichtupfer fiir 1 Minute im Réhrchen.
3. Entfernen Sie den Abstrichtupfer, wihrend Sie die Seiten des Rd
Abstrichtupfer zu pressen.

4. Stecken Sie die Tropferspitze fest auf das Rohrchen.
Reaktion mit Testkassette

5. Entfernen Sie eine Testkassette aus dem versiegelten Beutel, indem Sie sie an der Kerbe aufreiien, und legen Sie sie auf eine ebene
Fliche. Tropfen Sie vertikal 2-3 Tropfen der Fliissigkeit in 2-3 i allen in die Probenvertiefung (S) der Testkassette, indem Sie
das Rohrchen zusammendriicken. Fassen Sie die Testkassette nicht an und bewegen Sie sie nicht, bis der Test abgeschlossen und
ablesebereit ist.

6. Starten Sie den Timer. Sie diirfen die Ergebnisse innerhalb von 15-20 Minuten nach der Zugabe der Fliissigkeit lesen. Die Testergebnisse
konnten nach 20 Minuten ungulllg sein.
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[Interpretation des Ergebnisses]

Um die Testergebnisse zu lesen, miissen Sie nur das Ergebnisfenster anzeigen.

1. Positiver Test

‘Wenn im Ergebnisfenster es zwei Farbbanden jeweils im K libereich (C) und im ich (T) hei ist das Te
positiv. Das Testergebnis zeigt an, dass dic Probe 2019-nCoV-Antigene enthlt.

2. Negativer Test
Wenn im Ei fe nur eine im K h (C) und keine Farbbande im Tcslb«.rc:ch (T) sichtbar ist, ist das
Testergebnis negativ. Das Testergebnis zeigt an, dass keine 2019-nCoV-Anti in der Probe vort sind oder die K: unter
der Nachweisgrenze des Sets ist.

3. Ungiiltiger Test

Wenn im Ergebnisfenster kein Farbband im Kontrollbereich (C) oder nur ein Farbband im Testbereich (T) erscheint, ist das Testergebnis
ungiiltig. Sie sollten die Probe erneut entnehmen und den Test wiederholen.
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¢ 3 * 5. Hochdosierter Hook-Effekt
T T T Bei Tests mit einer Konzentration von bis zu 1,0-1,5x106 TCID/mL von hitzeinaktiviertem 2019-nCoV wurde kein hochdosierter
- ] Hook-Effekt beobachtet.
sitiv N Ungi -
" oy egav G 6. Klinische Bewertung
[Beschrinkungen]

1. Der Inhalt dieses Kits ist fiir den professionellen Gebrauch und den qualitativen Test von 2019-nCoV-Antigen aus Abstrichproben
bestimmt. Andere Probentypen konnen zu falschen Ergebnissen fithren und diirfen nicht verwendet werden.

2. Wenn Sie die Testanweisungen und die Interpretation der Testergebnisse nicht befolgen, kann dies die Testleistung beeintrichtigen
und/oder zu ungiiltigen Ergebnissen fithren.

3. Wegen der Beschrinkungen der Methodik sollten Experimentatoren negativen Ergebnissen mehr Aufmerksamkeit schenken. Ein
negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Probe unsachgeméll gesammelt, extrahiert oder transportiert wurde. Ein negatives
Testergebnis schlieBt die Moglichkeit einer 2019-nCoV-Infektion nicht aus und sollte durch eine Viruskultur oder einen molekularen
Assay bestitigt werden.

4. Ein positives Testergebnis schliefit Co-infektionen mit anderen Erregern nicht aus. Positive Ergebnisse konnen bei einer Infektion mit
SARS-CoV auftreten.

5. Die Testergebnisse miissen in Verbindung mit anderen klinischen Daten bewertet werden, die dem Arzt zur Verfiigung stehen.

6. Wenn Sie die Testergebnisse frither als 15 Minuten oder spiter als 20 Minuten lesen, kann dies zu falschen Ergebnissen fithren.

[Leistungsmerkmale]

1. Nachweisgrenze (LoD)

Auf der Grundlage der Tests wurde der LoD in der nasopharyngealen und oropharyngealen Abstrichmatrix mit 6,00x102TCID50/mL
und der LoD in der nasalen Abstrichmatrix mit 5,93x102TCID, /mL bestitigt.

2. Prizision (Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit)

Die Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit wurde geméf der CLSI-Richtlinie EP05-A3 festgelegt. Drei Anwender haben mit jeweils
einer anderen Testkarte 5 Proben in 5 Wiederholungen an 5 i Tagen Drei (3) i Konzentrationen von
Referenzen - negativ, schwach positive Referenz (2xLOD) und miBig positive Referenz (5xLOD) - wurden als Anweisung zur
Bestimmung der Testergebnisse getestet. Die Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit von drei Chargen des Kits wurde gepriift, und
die Erkennungsraten von negativ und positiv lagen beide bei 100%.

3. Kreuzreaktivitit (Analytische Spezifitit)

Es gab keine Kreuzreaktionen und Interferenzen mit den unten ihrten iell kr gi d il
P i Kreuzra i i ation P i Kreuzr i i ation
Adenovirus 1.0X 10° TCID, /mL Enterovirus 1.0X10° TCID, /mL

1.0X10° TCID, /mL
1.0 10° TCID, /mL
1.0X10° TCII)Sﬂ/mL
1.0 107 TCID, /mL

Respiratorische Synzytial Virus 1.0 10° PFU/mL
Rhinovirus 1.0X 10° PFU/mL

1,0106 Zellen/mL
1.0 10° IFU/mL

1.0% 10° Zellen/mL

Humane Coronavirus 229E

Humane Coronavirus OC43

Humane Coronavirus NL63 Bordetella pertussis

Humane Coronavirus HKUI
MERS-Coronavirus 1.0X 10° TCID, /mL
SARS-Coronavirus 1.0 109 TCID, /mL

Humane Metapneumovirus ("MPV) | 1.0 108 TCID, /mL

1.0 10° TCID /mL

1.0X 10° TCID, /mL

1.0 10° TCID, /mL

1.0 10° TCID, /mL

Chlamydia pneumoniae

Haemophilus Influenzac

1.0 X10° Zellen/mL
1.0X10° U/mL
1.0X10° Zellen/mL
1.0X10° Zellen/mL
1.0X10° Zellen/mL
1.0 10° org/mL

Legionella pneumophila

Mycoplasma pneumoniae

Parainfluenza Virus | Streptococeus pyogenes

Parainfluenza Virus 2 Streptococeus pneumoniae

Parainfluenza Virus 3 Mycobacterium tuberculosis

Parainfluenza Virus 4 Staphylococcus aureus

Influenza A 1.0X10° TCID, /mL Staphylococcus epidermidis 1.0 X 10° org/mL
Influenza B 1.0 10° TCID, /mL Candida albicans 1.0 X 10° Zellen/mL
4. Storsubstanzen
Fiir die unten aufgefiihrten iell stérend L gab es keine Interferenzen:
Substanzen Konzentration Substanzen Konzentration
Vollblut 4% Zicam 5% viv
Muzin 0,5% Homéopathisch (Alkalol) 1:10 Verdiinnung
Chloraseptic (Menthol/Benzocain) 1,5 mg/mL Halsschmerzen Phenol Spray 15% viv
Naso GEL (NeilMed) 5% viv Tobramycin 4 ug/mL
CVS Nasentropfen (Phenylephrin) 15% viv Mupirocin 10 mg/mL
Afrin (Oxymetazolin) 15% viv Fluticasonpropionat 5% viv
CVS Nasenspray (Cromolyn) 15% viv Tamiflu (Oseltamivirphosphat) 5 mg/mL

Es wurde eine klinische Bewertung durchgefiihrt, um die mit dem 2019-nCoV-Antigen-Schnelltestkit und der RT-PCR erzielten
Ergebnisse zu leichen. Die Ergebnisse wurden im Folgenden zusammengefasst:

6.1 Nasopharyngealer Abstrich

2019-nCoV Ag Schnelltest-Kit Vergleichendes RT-PCR Testergebnis
(Immuno-Chromatographie) Positiv (1) Negativ (-) Gesamt
Erkannt Positiv 340 1 341
Erkannt Negativ 16 362 378
Gesamt 356 363 719
Sensibilitit 95.51%, 95% CI (92.66,97.32)
Spezifitit 99.72%, 95% CI (98.23,99.99)
Richtigkeit 97.64%, 95% CI (96.25, 98.52)
6.2 Oropharyngealer Abstrich
2019-nCoV Ag Kit Ver RT-PCR Testergebnis
(Immuno-Chromatographie) Positiv (+) Negativ (-) Gesamt
Erkannt Positiv 339 1 340
Erkannt Negativ 17 362 379
Gesamt 356 363 719
Sensibilitit 95.22%, 95% CI (92.32,97.11)
Spezifitit 99.72%, 95% CI (98.23,99.99)
Richtigkeit 97.50%, 95% C1 (96.08,98.41)
6.3 Nasenabstrich
2019-nCoV Ag Kit Ver RT-PCR Testergebnis
(Immuno-Chromatographie) Positiv (+) Negativ (-) Gesamt
Erkannt Positiv 179 1 178
Erkannt Negativ 11 312 323
Gesamt 188 313 501
Sensibilitit 94.15%, 95% CI (89.50,96.89)
Spezifitit 99.68%, 95% CI (97.95, 99.98)
Richtigkeit 97.60%, 95% CI (95.86, 98.62)
[Symbolerkirung]
Symbole Bezeichnung des Symbols Symbole Bezeichnung des Symbols Symbole Bezeichnung des Symbols
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