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SARS-CoV-2 Antigenschnelltest

(Kolloidale Goldimmunochromatographie)

[ Produktname]

SARS-CoV-2 Antigenschnelltest Kit
(Kolloidale Goldimmunochromatographic)

[Modell]
1 Test’Kit; § Tests/Kit; 10 Tests/Kit; 25 Tests/Kit; 50 Tests/Kit.

[ Verwendungszweck ]

Das Produkt ist fiir den qualitativen Nachweis von Antigenen gegen SARS-CoV-2 in Klinischen Proben
(Nasenabstrich) bestimmt,

[ Zusammenfassung1

Das Coronavirus ist als groBe Virusfamilie
Virus ist dafiir bekannt, schwere Krankheiten wie das Nahost

und das schwere akute (SARS) Das K i g
ist das N-Protein (Nukleokapsid), eine Proteinkomponente, die sich im Inneren des Virus befindet. Es ist
bei f-Coronaviren relativ konserviert und wird hiufig als Hilfsmitte| fir die Diagnose von Coronaviren
wverwendet. ACE2, als Schlisselrezeptor fiir SARS-CoV-2, um in Zellen einzudringen, ist von grofier
Bedeutung fir die Es des viralen

zelsirlingiges, positives RNA-Virus mit

[ prinzip]

Die aktuelle Testkarte basiert auf der Technologie der spezifischen Antikarper-Antigen-Reaktion und
der Immuneanalyse. Die Testkane enthilt einen inl\mda\-y)]dmarheﬂen monoklenalen Antikrper des
SARS-CoV-2 N-Proteins, der auchm passender

SARS-CoV-2 N-Prot tik auraem (T) und

Antikdrper im Qualitiitskontrollbereich (C). Wiihrend des Tests verbindet sich das N-Protem i der
Prabe mit dem kalloidalen Gold, das mit SARS-CoV-2 N monoklonaler Protein-Antikérper, der auf
dem Kombinatiens-Pad vorbeschichtet ist. Die Konjugate wandern nach oben unter Kapillarwirkung
und durch den N-Prot Kisrper der in das Testgel
Je hiher der Gehalt an N-Protein in der Probe ist, deste mehr Konjugate fingt das Konjugat ¢in und je
dunkler die Farbe im Testhereich ist. Wenn sich kein Virus in der Probe befindet oder der Virusgehalt
niedriger ist als die Nachweisgrenze, dann ist keine Farbe im Testbereich nachgewiesen (T).
Unabhangig von der Anwesenheit oder Wenn das Virus in der Probe nicht vorhanden ist, erscheint im
Qualititskontrollbereich (C) ein violetter Streifen. Der violette Streifen im Qualititskontrollbereich (C)
ist ein Kriterium fiir die Beurteilung, ob eine ausreichende Stichprobe vorhanden ist oder nicht und ob
dus Chromatographieverfahren normal ist ader nicht

[inhalt]
Das Produkt besieht aus Testkarten, Und in jedem
Testhartenbeutel it rine SARS.CoV-2-Aniigennachweiskarte und einc Packung Trockenmite] enthalten.
Madell Testkarte
T tesvkit T test T Tml< T
3 testshat T tests T Tol 1
[ TOteses Tt Tl tests T Tl
[ ELITT T Imlx2
= Tiests T T
For each test card bag. if contains one test card and ong package of desiccant.

Die Testkarte besteht aus einer ¢
monoklonalen Antikérper gegen das SARS-CoV-2 N-Protein), ciner Probenmaite, ciner
Nitrozelluloscmembran (Testbersich (T) st mi einem monoklonalen Anikdrper gegen das SARS.CoV-2 N-
Protein (C) ist mit einem Zi P

Papier und einer steifen Karte.

M ‘hichtet mit

Der Test sollte bei 4°C~ 30°C, trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahrt werden. Die Haltbarkeit
betrigt ll Monate, Jede Testkarte sollte sie innerhalb von 1 Stunde nach dem Entsiegeln verwendet werden.

L und sind auf dem angegeben,
[ Probenanforderungen ]
Das Produkt wird zur U der verwendet.

Probenentnahme: Achten Sie bei der Probenentnahme auf den richtigen Schutz und direkten Kontakt mit der
Probe vermeiden. Im Falle eines zufilligen Koniakis sollte eine Desinfektionsbehandlung durchgefihrt
werden und notwendige Malinahmen sollien ergriffen werden.
Nasentupferprobe: Filhren Sic den Tupfer vorsichtig und langsam durch dic Nasenhohle in den
Nasenrachenraum ein. Wenn Sie einen Widerstand bemerken, ist der Tupfer in dem hinteren
Nasenrachenraum angelangt. Einige Sekunden vollsaugen lassen, danach drehen Sie den Tupfir vorsichtig
und zichen Sie ihn heraus, um die Nasenabstrichprobe zu erhalten.

gt Nach der fiihren Sie den Test bitte innerhalb von 1 Stunde durch.

(T).

COVID-19 Antigen Rapid Test

Gebrauchsanweisung

Dic Probe sollte vor dem Test auf Raumtemperatur gebracht werden.

[ Testmethode]
Bifte lesen Sic dic Gebrauchsanweisung sorgfiltig durch, bevor s|c den Test durchfithren. Beachten Sic, dass
vor dem Test und die Probe auf ind,

1. Wihrend der Probenahme solle der Tupferkopf vollstindig in o Naserhdhl ein efihrt und vorsichtig Sx
edeeht werden. Nach der Entnahme solle der Tupfr in der anderen Naserhahle aufd»c gleiche Weise
beprobt werden, um dass geniigend P urde.
2. Entfernen Sie die Schutzfolic des Klebestreifens vor dem einbringen der Probe um 5pa'uzer 2u vermeiden
3, Schicben Sic don Abstrich durch den Probenbereich B bis zum Probenbereich A durch, Geben Sic 6 Tropfon
des Verdinnungsmittels in Verticfung A und drehen Sie den Abstrich je 2x im und gegen den

Filr den Nachweis von negativem Refercnzmaterial sollte die negative Nachweisrate 100% betragen
4 Konformithtsrate positiver Referenzprodu

Fiir den Nachweis von positivem
5 Wiederholbarkeit

Fir den Nachweis von Untemehmensreferenzmaterial P2 und P4 solhien die Ergebnisse positiv und die Farbe
cinheitlich sein,

6 Kreuzreaktivitit

Kreuzreaktiviti: Dieser Test weist keine Kreuzreaktivitat mit dem endemischen humanen Coronavirus OC43 auf,
Influenza A-Virus, Influenza B-Virus, Rﬁsplzalﬂry §vncy\lal \':m\ Adenovirus, EB-Virus, Mnem\xzm
Zytomegalievirus, Rotavirus, Noravirus, irus,

sollte die positive 100% betragen

4. Wiihrend des Tests sollte die Testkarte auf cine chene Arbeitsftiche gelegt werden. Die Testkarte sollie
fixicrt und wihrend des Tests nicht bewegt werden.

5. Klappen Sic die Testarte zu und driicken dic K lebeposition keicht an. Beginnen Sic mit der Zeitmessung.
Warten Sic, bis das violette Band crscheint. Das Testergebnis sollte inncrhalb von 15-20 Minaten abgelesen
werden.

A) Entferrien Sie die Schutzabdeckung des Fixierklebers. B) Sehigben Sae die Probe durch die Offung von Vertiefung B
in Vertiefung A Geben Sie 6 Tropfen Verdunmungsmittel in
Vertiefung A, Dreben Sie den Absirich 2x in jede Richiung.

4]
" O

—
Oa
0P

€} Kleben Sie die limke und rec

musammen D) Das Testergebnis wird nach 15 Minuten angerecigt

il

[ Auswertung der Testergebnisse]

Pasitiv (+): Sowohl im Qualitits-
kontrollbereich (C) als auch im Test-
feld (T) erscheinen vielette Streifen.

: Es gibt nur einen violetten Sreifen
im Qualititskontrollbereich (C) und ohne violetten
Streifen in beiden Testbereichen (T)

c ontenitine c Carro e

T vt ne 1

Positive Negative

Ungiilig: Es gibt keinen violetten Strcifin im Qualititskonirollbereich (C}, ader es gibt cinen blauen Strcifen im
der Quals tskm\tmﬂberech {(C), was auf auf einen An\\cr\dun!,sfehltr hinweist oder die Testkarte ist abgelaufen.
Unter diesen lesen Sie die G noch einmal sorgfiltig und wiederholen den Test
it ine newen Tostkarte, Womn das Problem witrhinbesat.sclen Siedi Verwendung der Produlie mit dor
gleichen 1 einund Sie die lokalen |

JHOE

Invalid  Invalid  Invalid  Invalid

Kontroll Linie

Test Linie

[ Verfahrensbeschri
1. Die Testergebnisse dieses Produkts sollten von einem Arzt, in Kombination mit andere. schen
Informationen, umfassend beurteilt werden und sollte nicht als cinziges Kriterium verwendet werden;
2. Das Produkt wird verwendet, um das SARS-CoV-2-Antigen an ciner klinischen Probe zu testen,

[ Produktleistungsindex ]

I Physikalische Eigenschaft

1.1 Erscheinungsbild

Die Testkarte sollte sauber, graifrei und ohne Beschidigungen sein; das Etikett solite Klar und nicht beschiidigt
sein. Die Probenverdiinnung sollte klar, klumpfrei und ohne Verunreinigungen sein

1.2 Geschwindigkeit der Flissigkeitsmigration

Die Migrationsgeschwindigkeit der Flissigeit solite nicht weniger als 10 mm/min betragen.

1.3 Breite des Membranstreifens

Dic Membranstreifenbreite der Testkarte sollte >2.5mm betragen.

1.4 Die Menge des Verdinnungsmittels fiir die Proben

Die angegebene Menge des Verdinnungsmittels fiir die Tests sollienicht unterschritten werden.

2 Nachweisgrenze

Fiir den Nachwes von Sensitivitaisreferenzmaterial sollte die positive Nachweisrate nicht weniger als 90%
betragen.3 negativer

7 Klinische Leistung

Es wurden 210 Klinische Proben, die auf den
basierten, zur Prifung erhalten,
emschlictlich 75 postiver und 135 negativer Proben. Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnellest wurde verglichen mit
der de (PCR) unter der Klinischen Proben. Die Ergebnisse wurden

der

(PCRY

zusammengefasst in der
Tabelle unten

ficleie eid detection method (PCR)
s Positiv Negativ
[ Poaw [ T
Regaiv 3 T
= w2
Dingnostische Sersivitit | oceccr. 43 a30,.96 2850
Diagnostische Spesifiritic it
(95%CT: 95 9204-9967%)

[ Vorsichismatnahmen]
1. Der Test darf nur von
verwendet werden.
2. Nicht einfrieren oder nach dem Ve

‘wenden Produkic diirfen nicht

verwenden (das ist auf der Verp
angegeben).
3. Vermeiden Sie {ibermBige Temperatur und Feuchtigkeit in der . Die
sollte

15-30° C betragen und die
4. Der Testkartenbeute] enth’
5. Bitte tragen Sie beim. Tcs[en
6. Verwu!dm Sie keinen Test oder
Markierun g und nach “Abla des Vertllsdamms,
7. Entsargen Sic gebrauchte Proben, Testkarten und andere Abfille in Ubereinstimmung mit den einschligigen
drtlichen Gesetzen und Vorschriften.
8. Die Testkante sollte innerhalb von | Stunde nach Entnalime aus der Verpackung verwendet werden,
9. Die Benutzer sollien Proben gemi den Anforderungen der Gebrauchsanweisung entnchmen
10. Vor dem Test sollie die Schutzfolic des Klebestreifens enifernt werden, um Spritzer wiihrend der Anwendung
u vermeiden,
11. Das Verdimnungsmitte] nicht in den falschen Probenbereich tropfen lassen.
12. Wiihrend des Tests sollte die Testkarte auf eine ebene Fliche gelegt und fixiert werden

[ Erkliirung der Symbole]

euehtigheit sollie unter 70% e
Trockenmittel, und er sollte nicht oral eingenommen werden
i Maske, d: und

rpackung oder undeutlicher

T T

Vertilsdanin

Wenn die Verpackun
hescnidig st

e wiederierwenden

Temperstur Limit Harstellumgsdatim

!l

Herswellr Charge nmammes

Vor dirckizt Soance

Trocken hilien
cinsiabluog seliitzen

In Vitco Diagmscska
CE Zsichen

CE

RUTTeTER Ve
fnder Europdsschin
ey

[ Allgemeine Informationen]

™ |

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.

Address: Building 7-1 No.37 Chaogjian Road, Changping District, Beijing, 102200, P.R. China
Tel: +86-10-80123964

Email: lepuservice @lepumedical com

Web: en lepumedical.com

Lepu Medical (Europe) Cooperaticf U.A.

Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen, The Netherlands
Tel: +31-515-573399 Fax: +31-515-760020
Vertrieb ,

Tel: +49 (0}8531 — 606 40 44 65 || E-M:
‘Gerichtsstand Mihldorf
Hinweis:Der Beipackzettel wurde vom Hersteller erstellt und iibersetzt.
Das Produkt ist beim
und als Schnelltest gelistet.
Am 2. Sept. 2020 genchmigt
Versiansnummer: CE-InCG27 EV 16

1, 84513 Téging am Inn, Germany
e

bereits registriert,
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Analytical Performance Evaluation Data for SARS-CoV-2 Antigen

Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography)

1. Overview

This report contains the analytical performance evaluation data about the SARS-CoV-2 Antigen Test
Kit (Colloidal Gold Immunochromatography) (the Kit below for short); the performance indicators about
the Kir are tested respectively to evalue whether it complies with its design requirements.
2. SARS-CoV-2 Antigen Test Kit and Related Information

Specification for SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography) 25 tests/kit,
batch No. 20CG2701X-y (valid until: March 2, 2021), 20CG2702X-y (valid until: March 3, 2021),
20CG2703X-y (valid until: March 8, 2021), the appearance, width, liquid migration speed, LOD,
coincidence rates of negative reference product, positive referenceproduct and repeatability were tested
respectively.

Human body sample: Nasal swab samples from Beijing IPE Center for Medical Laboratory.

The negative samples are tested negative according to the Guidelines on the Novel
Coronavirus-Infected Pneumonia Diagnosis and Treatment (Provisional 7th Edition).

The positive samples are tested positive according to the Guidelines on the Novel
Coronavirus-Infected Pneumonia Diagnosis and Treatment (Provisional 7th Edition).

Samples: This study involves the test data onLOD, coincidence rates of negative reference product,
positive reference product, repeatability, testing time and cross reaction.
3. Performance Evaluation Data
3.1 Physical Characteristics
3.1.1 Appearance

The test strip should be clean and complete, free of burr, damage and contamination; the material
should be firmly attached; the label text should be legible without damage. The dilute solution should be
clear and transparent, free of impurities and floccules.
3.1.1.1 Test method
Take a test strip randomly and observe it under natural light. The results should meet the requirements.

3.1.1.2Test related information

Batch No.: 20CG2701X-y, 20CG2702X-y, 20CG2703X-y




Analytical Performance Evaluation Data for SARS-CoV-2 Antigen

Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography)

1. Overview

This report contains the analytical performance evaluation data about the SARS-CoV-2 Antigen Test
Kit (Colloidal Gold Immunochromatography) (the Kit below for short); the performance indicators about
the Kir are tested respectively to evalue whether it complies with its design requirements.
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clear and transparent, free of impurities and floccules.
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Take a test strip randomly and observe it under natural light. The results should meet the requirements.

3.1.1.2Test related information

Batch No.: 20CG2701X-y, 20CG2702X-y, 20CG2703X-y




control solution is added into the test strip, count the time with a stop watch until the blank control solution
reaches the boundary between the nitrocellulose membrane and the absorbent paper, the time used is
recorded as (t), measure the total length of the sample pad, colloidal gold pad and nitrocellulose membrane
with a vernier caliper, and the total length is recorded as (L), then the result of L/t is the migration speed;
the test results should meet the requirements.
3.1.3.2 Test related information

Batch No.: 20CG2701X-y, 20CG2702X-y, 20CG2703X-y

Digital caliper (No: LS-01-005) measurement range: (0-150) mm

Timer (No: HT-01-001)

Blank control solution: newborn calf serum, Batch No.: 180428

Testers: Zhang Bo & Liu Yanjuan

Test date: March 9, 2020

Test location: Beijing IPE Center for Medical Laboratory

3.1.3.3 Test result
Specification Batch No. Test results
20CG2701X-y 20 mm/min
25 tests/kit 20CG2702X-y 22 mm/min
20CG2703X-y 23 mm/min
3.1.3.4 Conclusion

The liquid migration speed of the three batches of reagents met the requirements of development and
design.
3.2 Minimum LOD
3.2.1 Test method

Take 30 test strips from each of three batches, and test three sensitivity reference products according to
the manufacturer's instructions. Repeatedly test each reference product for 10 times, and judge the test
results. The positive rate should not be less than 90%.
3.2.2Test related information

Determination of sample fluid: Sensitivity reference product

Batch No.: 20CG2701X-y, 20CG2702X-y, 20CG2703X-y

Testers: Zhang Bo & Liu Yanjuan




Test date: March 9, 2020
Test location: Beijing IPE Center for Medical Laboratory

3.2.3 Test result

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

L1 | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive | Negative | Positive | Positive | Positive | Positive

20CG2701X-y | L2 | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive

L3 | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive Positive | Positive | Positive | Positive

L1 | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive Positive | Positive | Positive | Positive

20CG2702X-y | L2 | Positive | Positive | Positive | Positive | Negative | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive

L3 | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive Positive | Positive | Positive | Positive

L1 | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive Positive | Positive | Positive | Positive

20CG2703X-y | L2 | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive

L3 | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive | Positive Positive | Positive | Positive | Positive

3.2.4 Conclusion
The result shows: The positive rate of the three batches of reagents was not lower than 90% and the

result met the requirements of development and design.
3.3 Negative reference coincidence rate

The negative detection rate should be 100%.
3.3.1 Test method

Take 10 test strips in each of three batches, and test 10 negative reference products of SARS-CoV-2
antigen according to the instructions of the Kit.
3.3.2Test related information

Negative reference products: N1-N10;

Batch No.: 20CG2701X-y, 20CG2702X-y, 20CG2703X-y

Testers: Zhang Bo & Liu Yanjuan

Test date: March 9, 2020

Test location: Beijing IPE Center for Medical Laboratory

3.3.3 Test result

Test results

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Negat | Negat | Negat | Negat | Negat | Negat | Negat | Negat | Negat | Negat
20CG2701X-y

ive ive ive ive ive ive ive ive ive ive

Negat | Negat | Negat | Negat | Negat | Negat | Negat | Negat | Negat | Negat
20CG2702X-y

ive ive ive ive ive ive ive ive ive ive

20CG2703X-y | Negat | Negat | Negat | Negat | Negat | Negat | Negat | Negat | Negat | Negat




ive | ive | ive | ive | ive | ive ive ive ive | ive |

3.3.4 Conclusion

The negative reference products of SARS-CoV-2 antigen were studied with three batches of test strip.
The test results were negative, which met the requirements of development and design.
3.4 Positive reference coincidence rate
The positive rate should be 100%

3.4.1 Test method

Take 5 test strips in each of three batches, and test 10 positive reference products of SARS-CoV-2
antigen according to the instructions of the Kit.
3.4.2 Test related information

Positive reference products: P1-P5;

Batch No.: 20CG2701X-y, 20CG2702X-y, 20CG2703X-y

Testers: Zhang Bo & Liu Yanjuan

Test date: March 10, 2020

Test location: Beijing IPE Center for Medical Laboratory

3.4.3 Test result

1 2 3 4 5

Positi Positi Positi Positi | Positi
20CG2701X-y

ve ve ve ve ve

Positi Positi Positi Positi | Positi
20CG2702X-y

ve ve ve ve ve

Positi Positi Positi Positi | Positi

20CG2703X-y

ve ve ve ve ve

3.4.4 Conclusion

The positive reference products of SARS-CoV-2 antigen were studied with three batches of test strip.
The test results were positive, which met the requirements of development and design.
3.5 Precision

The results of tested enterprise reference products P2 and P4 shall be positive with uniform color
rendering index;
3. 5.1 Test method

Take 10 test strips in the same batch to test the enterprise reference products according to the

instructions. Repeatedly test each enterprise reference product for 10 times, and judge the test results.




3.5.2 Test related information

Test sample: Precision reference product P2, P4;

Batch No.: 20CG2701X-y, 20CG2702X-y, 20CG2703X-y
Testers: Zhang Bo & Liu Yanjuan
Test date: March 10, 2020

Test location: Beijing IPE Center for Medical Laboratory

3.5.3 Test result
Test results
Colour
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 renderin
g index
P2 Positiv Positiv Positi | Positi | Positi | Positi | Positi | Positi Uniform
Positive Positive
e e ve ve ve ve ve ve
20CG2701X-y
P4 Positiv Positiv Positi | Positi | Positi | Positi | Positi | Positi Uniform
Positive Positive
e e ve ve ve ve ve ve
P2 Positiv Positiv Positi | Positi | Positi | Positi | Positi | Positi Uniform
Positive Positive
e e ve ve ve ve ve ve
20CG2702X-y
P4 Positiv Positiv Positi | Positi | Positi | Positi | Positi | Positi Uniform
Positive Positive
e e ve ve ve ve ve ve
P2 Positiv Positiv Positi | Positi | Positi | Positi | Positi | Positi Uniform
Positive Positive
e e ve ve ve ve ve ve
20CG2703X-y
P4 Positiv Positiv Positi | Positi | Positi | Positi | Positi | Positi Uniform
Positive Positive
e e ve ve ve ve ve ve

3.5.4 Conclusion

The repeatability study was conducted with three batches of test strip. The test results were positive
with uniform color rendering index, which met the requirements of development and design.
3.6 Testing time
3.6.1 Test method

Select the SARS-CoV-2 Antigen Test Kit in one batch to evaluate the testing time. The sample is

enterprise reference product P4. The testing time is Smin, 10min, 15min, 20min and 25min. Test each
sample once in each testing time. Finally provide the allowed testing time range.

3.6.2 Test related information
Determination of sample fluid: Enterprise reference products P2 and P4

Batch No.: 20CG2701X-y

Test date: March 10, 2020




Testers: Zhang Bo & Liu Yanjuan

Test location: Beijing IPE Center for Medical Laboratory

3.6.3 Test result

5 min
Test item Technical requirements Test results
For the tested LOD samples, the positive rate shall not be lower
Minimum LOD Non-conforming
than 90%.
Antigennegative

coincidence rate

The negative detection rate should be 100%.

Conforming

Antigenpositive

coincidence rate

The positive detection rate should be 100%;

The test result is

negative

The tested enterprise reference product P2 and P4 shall be

The test result is

Repeatability )
positive with uniform color rendering index negative
10 min
Test item Technical requirements Test results
For the tested LOD samples, the positive rate shall not be lower
Minimum LOD Conforming
than 90%.
Antigennegative
The negative detection rate should be 100%. Conforming
coincidence rate
Antigenpositive
The positive detection rate should be 100%; Conforming

coincidence rate

The tested enterprise reference product P2 and P4 shall be

Positive but the

Repeatability background is
positive with uniform color rendering index
unclear
15 min
Test item Technical requirements Test results
For the tested LOD samples, the positive rate shall not be lower
Minimum LOD Conforming
than 90%.
Antigennegative
The negative detection rate should be 100%. Conforming
coincidence rate
Antigenpositive
The positive detection rate should be 100%; Conforming
coincidence rate
The result of tested enterprise reference product P4 shall be
Repeatability Conforming
positive with uniform color rendering index
20 min
Test item Technical requirements Test results
For the tested LOD samples, the positive rate shall not be lower
Minimum LOD Conforming

than 90%.




Antigennegative
The negative detection rate should be 100%. Conforming
coincidence rate

Antigenpositive
The positive detection rate should be 100%; Conforming
coincidence rate

The result of tested enterprise reference product P4 shall be
Repeatability Conforming
positive with uniform color rendering index

25 min
Test item Technical requirements Test results
For the tested LOD samples, the positive rate shall not be lower
Minimum LOD Conforming
than 90%.
Antigennegative
The negative detection rate should be 100%. Conforming

coincidence rate

Antigenpositive
The positive detection rate should be 100%; Conforming
coincidence rate

. Positive but the
The result of tested enterprise reference product P4 shall be

Repeatability color rendering

positive with uniform color rendering index . . .
index is not uniform

3.6.4 Conclusion

The testing time of our SARS-CoV-2 Antigen Test Kit is 15-20min; after 20 min, the read result is
invalid.
3.7 Analytical specificity

Select three batches of SARS-CoV-2 Antigen Test Kit to evaluate their cross reaction. Test each

sample once for cross reaction.
3.7.1 Validation Content

Three batches are validated for cross reaction.

Endemic human coronavirus OC43: Manufacturer: medix; species: E.coli

Seasonal HIN1 influenza virus: Manufacturer: ViroStat; species: E.coli

H3N2: Manufacturer: ViroStat; species: E.coli

Respiratory syncytial virus: Manufacturer: Eastcoast Bio; species: E.coli

Adenovirus 1, 2, 3,4, 5 and 7: Manufacturer: meridian; species: E.coli

EB virus: Manufacturer: Eastcoast Bio; species: E.coli

Measles virus: Manufacturer: ViroStat; species: E.coli

Human cytomegalovirus: Manufacturer: Eastcoast Bio; species: E.coli

Rotavirus: Manufacturer: Eastcoast Bio; species: E.coli




Norovirus: Manufacturer: BBI solutions; species: E.coli
Mumps virus: Manufacturer: ViroStat; species: E.coli
Varicella-zoster virus: Manufacturer: ViroStat; species: E.coli

Mycoplasma pneumoniae: Manufacturer: BBI solutions; species: E.coli

Human metapneumovirus: Manufacturer: Creative Diagnostics; species: E.coli

Validate the cross reaction of high-concentration SARS-CoV-2 N protein
3.7.2 Validation information

Batch No.: 20CG2701X-y, 20CG2702X-y, 20CG2703X-y

Testers: Zhang Bo & Liu Yanjuan

Test date: March 11, 2020

Test location: Beijing IPE Center for Medical Laboratory
3.7.3 Validation result

Table 4 Determination Results of Cross Reactants

20CG2701X-y 20CG2702X-y 20CG2703X-y
0C43 Negative Negative Negative
Novel influenza . ) )
Negative Negative Negative
A(HINT1) (2009)
Seasonal HIN1 influenza . . .
) Negative Negative Negative
virus
H3N2 Negative Negative Negative
Respiratory syncytial
P ry yney Negative Negative Negative
virus
Adenovirus 1 Negative Negative Negative
Adenovirus 2 Negative Negative Negative
Adenovirus 3 Negative Negative Negative
Adenovirus 4 Negative Negative Negative
Adenovirus 5 Negative Negative Negative
Adenovirus 7 Negative Negative Negative
EB virus Negative Negative Negative
Measles virus Negative Negative Negative
Human cytomegalovirus Negative Negative Negative
Rotavirus Negative Negative Negative
Norovirus Negative Negative Negative
Mumps virus Negative Negative Negative
Varicella-zoster virus Negative Negative Negative
Mycoplasma ) . .
. Negative Negative Negative
pneumoniae




Human . . .
. Negative Negative Negative
metapneumovirus
ngh-concentratlon . . .
. Positive Positive Positive
SARS-CoV-2 N protein

3.7.4 Validation conclusion
The results of cross reaction showed that the presence of the selected virus antigens which may
produce cross reaction would not interfere with the test results of the Kit.
3.8 Investigation on HOOK effect
3.8.1 Test method
Collect and test 5 high-concentration samples in each of three batches. Repeatedly test the sample in
each concentration for 10 times to observe whether there is false negative test result.
3.8.2 Test related information
Kit batch No: 20CG2701X-y, 20CG2702X-y, 20CG2703X-y
Testers: Zhang Bo & Liu Yanjuan
Test date: March 12, 2020
Test location: Beijing IPE Center for Medical Laboratory
3.8.3 Test result

Table 7 Investigation on HOOK Effect

Test results
Batch No. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Posit | Posit | Posit | Posit | Posit | Positiv Positiv Positiv Positiv Positiv
20CG2701X-y
ive ive ive ive ive e e e e e
Sample
Posit | Posit | Posit | Posit | Posit | Positiv Positiv Positiv Positiv Positiv
1 20CG2702X-y
ive ive ive ive ive e e e e e
Posit | Posit | Posit | Posit | Posit | Positiv Positiv Positiv Positiv Positiv
20CG2703X-y
ive ive ive ive ive e e e e e
Batch No. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Posit | Posit | Posit | Posit | Posit | Positiv Positiv Positiv Positiv Positiv
20CG2701X-y
ive ive ive ive ive e e e e e
Sample
Posit | Posit | Posit | Posit | Posit | Positiv Positiv Positiv Positiv Positiv
2 20CG2702X-y
ive ive ive ive ive e e e e e
Posit | Posit | Posit | Posit | Posit | Positiv Positiv Positiv Positiv Positiv
20CG2703X-y
ive ive ive ive ive e e e e e
Batch No. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Sample
Posit | Posit | Posit | Posit | Posit | Positiv Positiv Positiv Positiv Positiv
3 20CG2701X-y
ive ive ive ive ive e e e e e




Posit | Posit | Posit | Posit | Posit | Positiv Positiv Positiv Positiv Positiv
20CG2702X-y
ive ive ive ive ive e e e e e

Posit | Posit | Posit | Posit | Posit | Positiv Positiv Positiv Positiv Positiv
20CG2703X-y
ive ive ive ive ive e e e e e

Batch No. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Posit | Posit | Posit | Posit | Posit | Positiv Positiv Positiv Positiv Positiv
20CG2701X-y

ive ive ive ive ive e e e e e
Sample
Posit | Posit | Posit | Posit | Posit | Positiv Positiv Positiv Positiv Positiv
4 20CG2702X-y
ive ive ive ive ive e e e e e
Posit | Posit | Posit | Posit | Posit | Positiv Positiv Positiv Positiv Positiv
20CG2703X-y
ive ive ive ive ive e e e e e
Batch No. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Posit | Posit | Posit | Posit | Posit | Positiv Positiv Positiv Positiv Positiv
20CG2701X-y
ive ive ive ive ive e e e e e
Sample
Posit | Posit | Posit | Posit | Posit | Positiv Positiv Positiv Positiv Positiv
5 20CG2702X-y

ive ive ive ive ive e e e e e

Posit | Posit | Posit | Posit | Posit | Positiv Positiv Positiv Positiv Positiv
20CG2703X-y
ive ive ive ive ive e e e e e

3.8.4 Conclusion

No false negative test results were found in high concentration samples tested, which met the
development requirements.
3.9 Reproducibility

The results of tested enterprise reference products P2 and P4 shall be positive with uniform color
rendering index.
3.9.1 Test method

Take test strips in the same batch to test the enterprise reference products P2 and P4 by different

operators from Beijing IPE Center for Medical Laboratory and Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.
according to the instructions. Repeatedly test each enterprise reference product for 10 times, and judge the
test results.
3.9.2 Test related information

Test sample: Precision reference product P2, P4;

Batch No.: 20CG2701X-y, 20CG2702X-y, 20CG2703X-y

Testers: Zhao Mancang, Gong Lingyan, Zhang Bo, and Liu Yanjuan

Test date: March 12, 2020




Test location: Beijing IPE Center for Medical Laboratory & Beijing Lepu Medical Technology Co.,
Ltd.
3.9.3 Test result
3.9.3.1 Test results by Beijing IPE Center for Medical Laboratory

Table 8 Test Results (Beijing IPE Center for Medical Laboratory)

Test results (Beijing IPE Center for Medical Laboratory)
Colour
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 renderin
g index
P2 Positiv Positiv Positi | Positi | Positi | Positi | Positi | Positi Uniform
Positive Positive
e e ve ve ve ve ve ve
20CG2701X-y
P4 Positiv Positiv Positi | Positi | Positi | Positi | Positi | Positi Uniform
Positive Positive
e e ve ve ve ve ve ve
P2 Positiv Positiv Positi | Positi | Positi | Positi | Positi | Positi Uniform
Positive Positive
e e ve ve ve ve ve ve
20CG2702X-y
P4 Positiv Positiv Positi | Positi | Positi | Positi | Positi | Positi Uniform
Positive Positive
e e ve ve ve ve ve ve
P2 Positiv Positiv Positi | Positi | Positi | Positi | Positi | Positi Uniform
Positive Positive
e e ve ve ve ve ve ve
20CG2703X-y
P4 Positiv Positiv Positi | Positi | Positi | Positi | Positi | Positi Uniform
Positive Positive
e e ve ve ve ve ve ve
3.9.3.2 Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.Test results
Table 9 Test Results (Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.)
Test Results (Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.)
Colour
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 renderin
g index
P2 Positiv Positiv Positi | Positi | Positi | Positi | Positi | Positi Uniform
Positive Positive
e e ve ve ve ve ve ve
20CG2701X-y
P4 Positiv Positiv Positi | Positi | Positi | Positi | Positi | Positi Uniform
Positive Positive
e e ve ve ve ve ve ve
P2 Positiv Positiv Positi | Positi | Positi | Positi | Positi | Positi Uniform
Positive Positive
e e ve ve ve ve ve ve
20CG2702X-y
P4 Positiv Positiv Positi | Positi | Positi | Positi | Positi | Positi Uniform
Positive Positive
e e ve ve ve ve ve ve
P2 Positiv Positiv Positi | Positi | Positi | Positi | Positi | Positi Uniform
Positive Positive
e e ve ve ve ve ve ve
20CG2703X-y
P4 Positiv Positiv Positi | Positi | Positi | Positi | Positi | Positi Uniform
Positive Positive
e e ve ve ve ve ve ve

3.9.4 Conclusion




The test strips in three batches were tested by different operators from Beijing IPE Center for Medical
Laboratory and Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd. according to the instructions. The test results
were positive with uniform color rendering index, which met the requirements of development and design.
4. Conclusion

Through the study and analysis on physical properties, minimum LOD, negative sample coincidence
rate, positive sample coincidence rate, testing time and cross reaction of SARS-CoV-2 Antigen Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography) produced by us, the test results show that all the indicators of the

product met the design requirements and the product can meet the needs of clinical use.




