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Produktiibersicht: COVID-19 Antigen Schnelltest -I-'ESTSEALABS®

www.testsealabs.de Rapid Test Ki

Der Testsealabs COVID-19 Antigen Schnelltest kann vor Ort durch geschultes Personal
durchgeflihrt werden und weist den Erreger von COVID-19 und seine Antigene direkt nach. Dazu
wird ein Abstrich aus dem hinteren Nasenbereich oder dem Rachen entnommen und auf eine
Testkassette aufgetragen. Diese arbeitet nach dem Lateral-Flow Prinzip und zeigt innerhalb von
10 bis 15 Minuten an, ob COVID-19 Antigene in der Probe nachgewiesen werden konnten.

e CE zertifizierter und erstattungsfahiger Test gelistet beim Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte BfArM nach Coronavirus-Testverordnung (TestV)
unter der Nummer AT 082/20.

e Evaluiert durch das Paul Ehrlich Institut und Teil der Liste von SARS-CoV-2 Antigen
Schnelltests, die dem aktuellen Stand der Technik entsprechen.

e Durchflihrung vor Ort durch medizinisch geschultes Personal,
Ergebnis nach 10 bis 15 Minuten

e Zuverlassiges Ausschlieten einer Sars-CoV-2 Infektion mit hoher Genauigkeit
e Durchflihrbar als Nasen, Rachen oder Nasen-Rachen Abstrich

e Der Test st als Point of Care (POC) entwickelt. Es werden keine Geratschaften
bendtigt, alle Verbrauchsmaterialien sind enthalten

Testsealabs Rochel!l Abott? Clungenel!
Vorgefiillter Puffer Ja Nein Nein Nein
Sensitivitat 97,6 % 96,5 % 91,4 % 92,0 %
Spezifitat 984 % 99,6 % 99,8 % 99,7 %
LOD 50 TCIDso 494 TCIDso 157 TCIDso 570 TCIDso

Herausragende Empfindlichkeit mit Testsealabs!

Das Limit of Detection gibt an, ab welcher Menge Virus bereits eine
Erkrankung erkannt werden kann. Reicht weniger Virus aus ist der Test
empfindlicher.

[1] Roche/ SD Biosensor Ref. 9901-NCOV-01G SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Packungsbeilage
[2] Abott / Panbio Ref. 41FK10 COVID-19 Ag Rapid Test Device Packungsbeilage
[3] Clungene Antigen Rapid Test Cassette Packungsbeilage
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Leistungsdaten

_ A ®

TESTSEALABS

Rapid Test Kit

Die Leistungsdaten des Testsealabs Antigen Schnelltest liegen weit Giber den entsprechenden
Anforderungen des Robert Koch-Institut (RKI) an Antigen Schnelltests im Rahmen der
bundesweiten Teststrategie. Die Leistungsdaten beziehen sich auf den aktuellen PCR

Goldstandard.

Durchfiihrung als Nasen-Rachen Abstrich

PCR PCR
. . Gesamt
Negativ  Positiv
Testsealabs Negativ 246 3 249
Antigen Schnelltest Positiv 122 e

Gesamt

=
/_\ Sensitivitdt:  97,6% 95% Konfidenzinterval (94,9% - 100%)

250

125 375

Spezifitat: 98,4% 95% Konfidenzinterval (96,9% - 99,9%)

Durchfiihrung als Nasen Abstrich

PCR PCR
. . Gesamt
Negativ  Positiv
Testsealabs Negativ 247 8 255
Antigen Schnelltest Positiv 117 120
Gesamt 250 125 375
/\ Sensitivitat:  93,6% 95% Konfidenzinterval (92,5% - 94,7%)
Spezifitat:  98,8% 95% Konfidenzinterval (98,5% - 99,1%)

Antigen Schnelltest?

Welchen Effekt haben Mutationen auf die Zuverlassigkeit des Testsealabs COVID-19

In letzter Zeit vermehrt Mutationen von SARS-CoV-2 auf, dem Ausloser von COVID-19. Insbesondere
Varianten aus England und Sidafrika mit potenziell erhohter
Vordergrund. Nach dem aktuellen Stand ist eine Erkennung dieser Varianten genauso zuverlassig
moglich wie bei anderen Varianten. Der Testsealabs Antigen Schnelltest detektiert das Nucleocapsid
Protein von SARS-CoV-2 und ist damit nicht von eventuellen Spike Mutationen abhangig.

Infektiositat stehen dabei im
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Rapid Test Kit

Bezeichnung Beschreibung
Test-Kit: 1x Packungsbeilage
25 Einheiten 1x Réhrchenstander
25 Puffer 25 x Testkassette

25x Steriler Tupfer
25x Entnahmerdhrchen mit
Verschluss und vorgefllter

Packungsheilage
b 1

Art. 0047728960612 1X e TestflUssigkeit
Test-Kit: 1x Packungsbeilage
1 Einheit 1 x Testkassette

1 Puffer 1x Steriler Tupfer

1x Entnahmerdhrchen mit
Verschluss und vorgefUllter
Testflissigkeit

e

Art. 0049841478234

Bestellung
- Bestellung per E-Mail an info@testsealabs.de

- Verflighar ab Lager Libeck

- Versand innerhalb von 1-2 Werktagen

Deutscher Distributor

Brawa Medical GmbH Tel.: 0451/80850790
Gewerbering 8 info@testsealabs.de
22113 Oststeinbek

Deutschland
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Rapid Test Kit
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According to the In-vitro Diagnostic Medical Device Directive 98/79/EC

Manufacturer: Hangzhou Testsea Biotechnology Co.,Ltd

Address: Building 6 No. 8-2 Keji Road , Yuhang Street, Hangzhou -311121, China
Authorized Representative: Lotus NL B. V.

Address: T.a.v. de heer X. Wei Koningin Julianaplein 10 2595 AA's-Gravenhage
Product: COVID-19 Antigen Test

Model: TSCOVID-19AG

Classification:Other IVD

The manufacture, herewith, declares that the product as specified above meets the applicable
provisions of the follow the Directive and standards and fulfil the obligations imposed by AnnexITI
of Directive 98/79/EC. All supporting documentations is retained under the premise of authorized
representative.

Directive:

In vitro Diagnostic Medical Device Directive: DIRECTIVE 98/79/EC OF THE EUROPEAN
PARLLAMENT AND OF THE COUNCIL of October 1998 on invitro diagnostic medical device.

Standard:

All application harmonized standards(published in the Official Journal of the European
Communities on 17th November 2017)

The above declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacture.
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TESTSEALABS Hangzhou Testsea Biotechnology Co.,Ltd
Building 6 No.8-2 Keji Road . Yuhang Street Hangzhou -311121,China

LETTER OF AUTHORIZATION

TO WHOM IT MAY CONCERN

We, Hangzhou Testsea Biotechnology Co Ltd, based in Building 6 No 8-2 Keji Road,

Yuhang Street, Hangzhou — 311121, China, herewith confirm that BRAWA GmbH,

located at Steinrader Hauptstr. 57A, 23556 Lubeck, Germany, and GTRD GmbH,

located at Von-Anckeln-Str. 15, 21029 Hamburg, Germany, are authorized to present,

offer, marketing, tender and sell on behalf of our company

Authorized product name:

e SARS-COV2 (Covid-19) IgG/IgM Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma)
Antibody Rapid Test

® SARS-COV?2 (Covid-19) Antigen Rapid Test

Yours sincelerly

Hangzhou, 01.05.2020

E};aﬂ 2k Jralid

Brian Zhouz
CEO

Hangzhou Testsea Biotechnology Co. Ltd
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European
Commission

Live, work, travel in the EU

COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods

Database

COVID-19 In Vitro Diagnostic Medical Device - detail

COVID-19 Antigen Test Cassette

Manufactured by Hangzhou Testsea Biotechnology Co. Ltd., China -
www.testsealabs.com/ [Z (/www.testsealabs.com/)

Device identification number
1392

CE Marking
Yes

HSC common list (RAT)
Yes

Format
Near POC / POC

Physical Support
Cassette

Target type
Antigen

Targets
nucleocapsid protein

Specimen
Nasal swab

Commercial Status

https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/detail/1392

172


https://ec.europa.eu/info/index_en
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu_en
https://www.testsealabs.com/

15.11.22,17:15 COVID-19 In Vitro Diagnostic Medical Device - detail | COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods Database

Commercialised

Last Update
2022-08-24 09:08:01 CET

Assay Type
Immuno-Antigen

Rapid Diagnostic
Yes

Reader Required
No

Method
Immunoassay

Measurement
Qualitative

Time
10 minutes

LOD
0.1 AU

Calibration
Not evaluated

False positives
2 AU

False negatives
8 AU

Accuracy
96.5 %

Clinical Sensitivity
921 %

Clinical Specificity
98.1 %

Type of antigen
nucleoprotein

The database contains publicly available In Vitro Diagnostic Medical Devices for COVID-19 and it is being
updated periodically. Please note that additional performance (as retrieved from manufacturers web pages) is
provided only for devices commercially available with CE-IVD mark. Acknowledgements (/facknowledgements)

https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/detail/1392 22


https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/acknowledgements
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European
Commission

Live, work, travel in the EU

COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods

Database

COVID-19 In Vitro Diagnostic Medical Device - detail

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

Manufactured by Guangdong Longsee Biomedical Co. Ltd., China -
www.longseemed.com [Z (/www.longseemed.com)

Device identification number
1216

CE Marking
Yes

HSC common list (RAT)
Yes

Format
Near POC / POC

Physical Support
Cartridge, Strip

Target type
Antigen

Antibody type
Monoclonal

Targets
nucleocapsid protein

Specimen

https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/detail/1216

1/4


https://ec.europa.eu/info/index_en
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu_en
https://www.longseemed.com/
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Nasal swab, Nasopharyngeal swab, Oropharyngeal swab

Cross-reactivity (pathogens tested)

Adenovirus, Alpha Coronavirus 229E (HCoV-229E), Alpha Coronavirus NI63 (HCoV-NI63), Beta Coronavirus
HKU1 (HCoV-HKU1), Beta Coronavirus OC43 (HCoV-OC43), Bordetella Pertussis, Chlamydia Pneumoniae,
Hemophilus Influenzae, Human Metapneumovirus (HMPV), Influenza A, Influenza B, MERS-CoV, Mycobacterium
Tuberculosis, Mycoplasma Pneumoniae, Other (Candida albicans, Legionella pneumophila, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis), Parainfluenza
Virus Type 1, Parainfluenza Virus Type 2, Parainfluenza Virus Type 3, Parainfluenza Virus Type 4, Respiratory
Syncytial V (RSV), Rhinovirus, SARS-CoV

Pathogens detected
SARS-CoV-2

Type of Antigen (in case of Antigen-based)
Nucleocapsid protein

Lineages detected

A.23.1, B.1.1.529 (Omicron), B.1.1.7 (Alpha), B.1.351 (Beta), B.1.427 (Epsilon), B.1.429 (Epsilon), B.1.525 (Eta),
B.1.526 (lota), B.1.526.1, B.1.526.2, B.1.616, B.1.617.1 (Kappa), B.1.617.2 (Delta), B.1.617.3, B.1.621 (Mu),
C.37 (Lambda), Other (BA.2,BJ.1,BA.2.12.1,BA.2.75,BA.4,BA.5,BF.7), P.1 (Gamma), P.2 (Zeta), P.3 (Theta)

Commercial Status
Commercialised

Last Update
2022-10-12 09:45:49 CET

Comments
This update is mainly for vaviants detected.

Assay Type
Immuno-Antigen

Rapid Diagnostic
Yes

Self Test
No

Reader Required
No

Subcategory
N.A.

Method
Immunochromatography

Measurement
Qualitative

Time
15 minutes

Subclass
Sandwich, Double

https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/detail/1216

2/4
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Detection Principle
Colloidal gold

LOD
600 TCID50/ml (Nasopharyngeal swab)

LOD
600 TCID50/mI (Oropharyngeal swab)

LOD
600 TCID50/ml (Nasal swab)

Analysis of cross reactivity
Evaluated

False positives
0.28 % (Nasopharyngeal swab)

False positives
0.32 % (Nasal swab)

False positives
0.28 % (Oropharyngeal swab)

False negatives
4.49 % (Nasopharyngeal swab)

False negatives
5.85 % (Nasal swab)

False negatives
4.78 % (Oropharyngeal swab)

Precision
Evaluated

Accuracy
97.64 % (Nasopharyngeal swab)

Accuracy
97.5 % (Oropharyngeal swab)

Accuracy
97.6 % (Nasal swab)

Reproducibility
Evaluated

Robustness
Evaluated

Clinical Sensitivity
95.51 % (Nasopharyngeal swab)

Clinical Sensitivity
95.22 % (Oropharyngeal swab)

Clinical Sensitivity
94.15 % (Nasal swab)

https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/detail/1216
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Clinical Specificity
99.72 % (Nasopharyngeal swab)

Clinical Specificity
99.72 % (Oropharyngeal swab)

Clinical Specificity
99.68 % (Nasal swab)

Type of antigen
Nucleocapsid protein

The database contains publicly available In Vitro Diagnostic Medical Devices for COVID-19 and it is being
updated periodically. Please note that additional performance (as retrieved from manufacturers web pages) is
provided only for devices commercially available with CE-IVD mark. Acknowledgements (/facknowledgements)

https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/detail/1216 4/4
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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).

—
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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 1.0 10° TCID, /mL
1.0 10° TCID, /mL
1.0 10° TCID, /mL
1.0 10° TCID, /mL
1.0 10° TCID, /mL
1.0 10° TCID, /mL

1.0 10° TCID, /mL
1.0 10° TCID, /mL
1.0 10° TCID, /mL
1.0 10° TCID, /mL
1.0 10° TCID, /mL
1.0 10° TCID, /mL

Humanes Coronavirus 229E
Humanes coronavirus OC43
Humanes coronavirus NL63
Humanes coronavirus HKU1
MERS-coronavirus
SARS-coronavirus
Humanes Metapneumovirus ("MPV)

Parainfluenza-virus |

Parainfluenza-virus 2
Parainfluenza-virus 3

Parainfluenza-virus 4

Influenza A 1.0X 10° 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 influenzac 1.0X 10° cells/mL.
Legionella pneumophila 1.0 10° cells/mL
Bakterien Mycoplasma pneumoniae 1.0X 10° U/mL

1.0X10° cells/mL
1.0 10° cells/mL
1.0 10° cells/mL

Streptococcus pyogenes
Streptococcus pneumoniae

Mycobacterium tuberculosis

Staphylococeus aureus 1.0 10° org/mL
Staphylococcus epidermidis 1.0 10° org/mL
Hefe Candida albicans 10X 10° 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) 15% viv
Afrin (Oxymetazolin) 15% viv
CVS Nasenspray (Cromolyn) 15% viv
Zicam 5% viv
Homéopathisch (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 x10° 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 Ergebnisse wurden hstel
zusammengefasst:

5.1 Nasopharyngealabstriche
34—

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

95% CL

Nasopharyngealabstriche LCl 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 16* 362 378 PPV 99.71% 98.12% 99.98%
(Immuno-Chromatography) ~ Gesamt 356 363 719 NPV 95.77% 93.08% 97.48%
Hiufigkeit 49.51% 45.80% 53.23%

orA 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 Lcl uct
POS NEG Gesamt PPA 95.22% 9232% 97.11%
2019-nCoV Ag Rapid POS 339 1 340 NPA 99.72% 98.23% 99.99%
Detection Kit NEG 17+ 362 379 PPV 99.71% 98.11% 99.98%
(Immuno-Chromatography) ~ Gesamt 356 363 719 NPV 95.51% 92.78% 97.28%
Hiufigkeit 49.51% 45.80% 53.23%
orA 97.50% 96.08% 98.41%
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 (Spezifitit)
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 Hersteller

Vermeide direktes Sonnenlicht Haltbarkeitsdatum Batch-Code

Nicht verwenden, wenn das Paket

Gebrauchsanweisung beachten beschidigt ist

Temperaturgrenze

Bevollmichtigter in der
Européiischen Gemeinschaft

[WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN]

1. Treffen Sie fiir infiziertes Material.

2. Die Packung enthilt ein Tu das nlcht oral imen 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 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 geeignete Verfahren zur
Gewibhrleistung des sicheren Betriebs der Biosicherheitsgarantie vorhanden sein. Folgendes sind relevante Vorsichtsmafnahmen:
1) Die zur Verarbeitung von Proben verwendeten Handschuhe oder Reagenzien sollten desmﬁzlen werden.

2) Verwenden Sie Desinfektionsmittel, um die verschi Proben oder R zu desi

7. Es ist ein Ei In-vitro-Di ikum. Bei \ hsabfi 'llcn WlC Testkarten, Handschuhen, Pipettenspitzen, nicht

CE-Kennzeichnung

verwendeten Proben oder R usw., die pc iell )l he 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 I packung.

Rev. GE/1 s Effective Date: 2021-11-12
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European
Commission

Live, work, travel in the EU

COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods
Database

COVID-19 In Vitro Diagnostic Medical Device - detail

Green Spring SARS-CoV-2 Antigen-Rapid test-Set

Manufactured by Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co. Ltd., China -
https:/iwww.lsybt.com/ [Z (https:/www.Isybt.com/)

Device identification number
2109

CE Marking
Yes

HSC common list (RAT)
Yes

Format
Near POC / POC

Physical Support
Cassette

Target type
Antigen

Targets
nucleocapsid protein

Specimen
Anterior nasal swab, Nasal swab, Nasopharyngeal swab, Oropharyngeal swab

Cross-reactivity (pathogens tested)

https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/detail/2109 1/3
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Coronaviruses (HCoV), SARS-CoV

Lineages detected

B.1.1.7 (Alpha), B.1.351 (Beta), B.1.617.1 (Kappa), B.1.617.2 (Delta), B.1.617.3, P.1 (Gamma)

Commercial Status
Commercialised

Last Update
2022-08-24 09:08:01 CET

Comments

Dear colleagues, we have removed the saliva sample method from our test and the data of the sensitivity and
specificity are from the newest performance evaluation. Thank you very much for the update! Best regards, Anna

Zhu

Assay Type
Immuno-Antigen

Rapid Diagnostic
Yes

Reader Required
No

Subcategory
Other ()

Method
Immunochromatography

Measurement
Qualitative

Time
15 minutes

Subclass
Capture

LOD
400 AU

Calibration
Evaluated

Analysis of cross reactivity
Evaluated

False positives
0 % 0 of 210 (100% specificity)

False negatives
3.23 % (5 of 155 (96.77% sensitivity))

Precision
Evaluated

Accuracy

https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/detail/2109
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98.63 % (Antigen)

Reproducibility
Evaluated

Robustness
Evaluated

Clinical Sensitivity
96.77 % (Antigen)

Clinical Specificity
100 % (Antigen)

Type of antigen
Nucleocapsid protein

Type of antigen
Nucleoprotein

The database contains publicly available In Vitro Diagnostic Medical Devices for COVID-19 and it is being
updated periodically. Please note that additional performance (as retrieved from manufacturers web pages) is
provided only for devices commercially available with CE-IVD mark. Acknowledgements (/facknowledgements)
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Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig, bevor Sie diesen Anleitungen
zur Durchfuhrung des nasopharyngealen (Nase-Rachen) Abstrichs folgen!
Es empfiehlt sich, vorher zu schnauzen!

A

1) Stellen Sie ein
Extraktionsréohrchen in die
Arbeitsstation aus Karton.
Geben Sie den gesamten
der Einwegampulle (10
Tropfen der Pufferflasche)
in das Extraktionsréhrchen.

T

4) Entfernen Sie den
Tupfer langsam und
behutsam nach aul3en,
wahrend Sie ihn sanft
zwischen den Fingern
drehen.

=

7) Dricken Sie die
Dusenkappe fest auf das
Extraktionsréhrchen und
mischen Sie die FlUssigkeit
grandlich.

(

S

\\H

2) Neigen Sie den Kopf des

Patienten / der Patientin leicht

nach hinten.

Halten Sie den Tupfer wie einen

Stift und fuhren Sie ihn durch

das Nasenloch parallel zum

Gaumen ein.

3x ¢

5) FGhren Sie die Tupferprobe

in das Extraktionsrohrchen
ein und tauchen Sie ihn auf
und ab in die FlUssigkeit.
Drehen Sie den Tupfer
mindestens 3 Mal.

[\ 3 Tropfen

=1t

S

61-QIAOD

>
«

8) Geben Sie 3 Tropfen
(ca. 100pL) mithilfe der
Dusenkappe in die
Probenvertiefung der
Testkassette.

] 10 Sekunden

4

\»v

3) Wahrend dem Einfthren,
reiben und rollen Sie den
Tupfer vorsichtig ab.

Sobald Sie den Rachen-
widerstand spuren, héren Sie
auf und lassen den Tupfer
Sekret aufnehmen.

6) Entfernen Sie den
Tupfer, wahrend Sie die
Seiten des Roéhrchens
zusammendrucken, um die
FlUssigkeit aus dem Tupfer
zu extrahieren.

COoVvID-19
Ag

[ F—

B):

15Min | (0):

NN

9) Interpretieren Sie die
Testergebnisse nach 15
Minuten. Lesen Sie die
Ergebnisse keinesfalls spater
als nach 20 Minuten ab.

Auf der Ruckseite finden Sie weitere Hinweise zum Ablesen des Ergebnisses.



So lesen Sie das Ergebnis ab - und interpretieren es:

(o R
=
CovVID-19 CoVID-19 covip-19 COVID-19 covID-19
Ag Ag Ag Ag Ag
ID: [ F— 1D: D ID:

c & c c
T T T
s

@) © ©: ©:

c
T
S

NI/ AN N =
POSITIV NEGATIV UNGULTIG

Zwei Farblinien erscheinen: Eine Farblinie im Keine Farblinie oder eine
- eine Farblinie im Kontrollbereich (C) erscheint. Farblinie im Testbereich (T)
Kontrollbereich (C) Im Testbereich (T) ist keine erscheint.
- eine Farblinie im Farblinie zu sehen.
Testbereich (T) Das Testergebnis ist in

Ein negatives Ergebnis schlieBt  beiden Fallen ungultig.
Das Ergebnis ist als positivzu eine virale Infektion mit SARS- Wiederholen Sie den Test mit
werten, egal wie schwach die  CoV-2 nicht aus und sollte bei einer neuen Testkassette.
Farblinie im Testbereich (T) Verdacht von COVID-19 durch Wenn das Problem weiterhin
zu sehen ist. Eine Ko-Infektion molekular-diagnostische besteht, wenden Sie sich an
ist nicht ausgeschlossen. Methoden bestatigt werden. Ihren Handler.

Alternative Abstrich-Methoden:

Anterior nasale Abstrichmethode Oropharyngeale Abstrichmethode
(Nase vorne)* (Rachen)

2) Fuhren Sie den Tupfer vorsichtig in das 2) Lassen Sie den Patienten / die Patientin den
Nasenloch des Patienten ein. Die Tupferspitze Mund weit 6ffnen und "Ah" - Gerausche

sollte bis zu 2,5 cm tief vom Rand des machen, wodurch die Rachenmandeln auf
Nasenloch eingefUhrt werden. beiden Seiten freigelegt werden.

3) Tupfen Sie entlang der Schleimhaut im 3) Halten Sie den Tupfer fest und wischen Sie
Nasenloch, um sicherzustellen, dass sowohl an den Rachenmandeln auf beiden Seiten
Schleim als auch Zellen gesammelt werden. mindestens drei mal pro Seite mit maliger

4) Entfernen Sie den Tupfer, wahrend Sie ihn Kraft hin und her. Berthren Sie nicht Gaumen,
sanft zwischen den Fingern drehen. Zunge, Zahne oder Zahnfleisch.

Die korrekte Probenentnahme ist der wichtigste Schritt bei der Durchfuhrung.
Achten Sie darauf, ausreichend Sekret mit dem Abstrichtupfer aufzunehmen.



