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Top Qualitat zu Herstellerpreisen

COVID-19 Schnelltest
fur den professionellen Gebrauch

Mit integrierter Pufferlosung

Erstattungsfahig dank
BfarM Listung AT 731/21

Gelistet fiir die EU-weite Anerkennung in der "EU-common list"

der Europaischen Kommission - Generaldirektion fiir Gesundheit- und Lebensmittelsicherheit
Gemeinsame Liste der COVID-19 Antigen Schnelltests
Testsieger bei der Genauigkeits-Liste des Paul-Ehrlich Instituts
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2019-nCoV Ag Schnellnachweis-Kit (Immuno-Chromatographie)
Gebrauchsanweisung
per| LS-C-T-009

[VERWENDUNGSZWECK]

Die Schnelltest in dem Kit basiert auf Immunchromatographie und es ist dafiir konzipiert, bei Personen mit COVID-19-Verdacht , eine
schnelle qualitative Bestimmung von SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigen in Nasen- oder Rachenabstrich vorzunehmen. Der Kit ist fiir
die schnelle Diagnose von SARS-CoV-2-Infektionen bestimmt.

Nur fiir die In-Vitro-Diagnostik geeignet. Nur fiir den professionellen Gebrauch.

[ZUSAMMENFASSUNG]

Die neuartigen Coronaviren gehéren der Gattung  an. COVID-19 ist eine akute i ische Infekti
allgemein anféllig. Derzeit sind die mit dem neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die fekti
infizierte Personen konnen ebenfalls eine Infektionsquelle sein. Basierend auf der aktuellen epidemiologischen Unlcmuchung betrigt
die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage. Zu den Hauptmanifestationen zihlen Fieber, Miidigkeit und trockener Husten.
In cinigen Fillen sind verstopfte Nase, laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall festzustellen.

[PRINZIP DES TESTS]

smd

Dieses Kit wendet die an, um das Vort oder Fehlen von 2019-nCoV-Nucleocapsid-Pro-
teinen in Tupferproben von Patienten mit Anzeichen und Symptomen einer Infektion nachzuweisen, bei denen der Verdacht auf
2019-nCoV nach der Doppelanukorpersandw:ch -Methode besteht. Wihrend die Konzentration der 2019-nCoV-Antigene in Proben
héher oder gleich der mini I\ ist, diese Antigene separat mit entsprechenden Antikérpern unter Bildung
von Komplexen, und die 2019-nCoV-Antikérper werden im Nachweisbereich (T) beschichtet. Diese Antigene werden eingefangen und
cine rote Reaktionslinie gebildet. Das Ergebnis wird als positiv bewertet. Andernfalls wird das in T gebildete Ergebnis ohne rote Linie

als negativ beurteilt. Unter normalen Testbedi sollte der Q ich (C) farbig sein, um anzuzeigen, dass der Test
giiltig ist.
[BESTANDTEILE]
Komponente 1 T/kit 5 T/kit 25 T/kit 50 T/kit
1 Testkartusche 1 pc 5 pes 25 pes 50 pes
2 Einmaliger Tupfer 1 pc 5 pes 25 pes 50 pes
3 Extraktionsrohr 1pc 5 pes 25 pes 50 pes

[LAGERUNG UND STABILITAT]

1) Bei 4-35 °C bis zu dem auf der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatum aufbewahren.
2) Bitte aufbewahren Sie das Kit oder seine Komponenten nicht im Gefrierfach.

[PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG]

Der Test kann mit einem Rachenabstrich oder einem Nasenabstrich durchgefiihrt werden.

1. Prot 1i durch Rachenabstrich: Abstrichtupfer in den hinteren Rachen und ins Bereich der Gaumenmandeln einfiihren.
Reiben Sie den Abstrichtupfer iiber beide Gaumenmandeln und den hinteren Rachen und vermeiden Sie es, Zunge, Zihne und
Zahnfleisch zu beriihren. Fiihren Sie den Abstrichtupfer mit der Probe in das mitgelieferte Extraktionsrohren ein.

2.P durch ich: Neigen Sie den Kopf des Patienten um 70 Grad nach hinten. Fiihren Sie einen Minitupfer mit
biegsamem Stébchen (Draht oder Kunststoff) vorsichtig und langsam durch das Nasenloch parallel zum Gaumen (nicht nach oben) ein,
bis Sie auf Widerstand stoBen oder der Abstand der Entfernung vom Ohr zum Nasenloch des Patienten entspricht, welche auf einen
Kontakt mit dem Nasenrachenraum hindeutet. Reiben und rollen Sie den Abstrichtupfer vorsichtig. Lassen Sie den Abstrichtupfer
einige Sekunden lang liegen, um Extraktionspufferldsung aufzunehmen. Entfernen Sie den Abstrichtupfer langsam und drehen Sie ihn
dabei. Die Proben kénnen mithilft den beiden Enden von einem Abstrichtupfer entnommen werden. Es ist jedoch nicht notwendig, die
Proben von den beiden Enden zu entnehmen, wenn die Minispitze mit Fliissigkeit bei der ersten Entnahme gesittigt ist. Wenn
) heid kriimmung oder die Schwierigkeiten bei der Entnahme der Probe aus einem Nasenloch verursacht,
entnehmen Sie mit demselben Abstrichtupfer die Probe aus dem anderen Nasenloch. Fiihren Sie den Abstrichtupfer mit der Probe in das
mitgelieferte Extraktionsrohren ein.

3. Es wird empfohlen, die Proben so bald wie méglich nach der E mit dem beili den Extrakti fferldsung zu t
Wenn eine sofortige Verarbeitung nicht moglich ist, kann die Probe in einem trockenen, sterilisierten und dicht verschlossenen
Plastikrohrchen bei 2°C~8°C bis zu 8 Stunden aufbewahren lassen.

h handel

[TESTVERFAHREN]

Testvorbereitung

1. Lassen Sie alle Komponenten des Kits 30 Minuten lang vor dem Test bei Raumtemperatur (15-30 °C) stehen, wenn sie zuvor an einem
Ort mit niedrigerer Temperatur gelagert wurden.

Extraktion

1. Offnen Sie die Abdeckkappe des Entnahmerdhrchens, dann fithren Sie die Abstrichtupfer in das Entnahmerdhrchen ein und drehen Sie
sie 10 Mals in der Extrakti fferlosung, glei itig driicken Sie das Réhren mit den Fingern zusammen. Anschlieiend 5 Minuten
lang bei Raumtemperatur ruhen lassen.

2. Driicken Sie die Seiten des Rohrchens zusammen, wihrend Sie diesen Abstrichtupfer herausziehen, um die Fliissigkeit mit der Probe
aus diesem zu extrahieren.

3. Schrauben Sie das Extraktionsr6hrchen fest mit der Abduckkdppc

4. Schrauben Sie die Spitze der Abdeckk des Extrakti ab.

Reaktion auf der Testkassette

5. Offnen Sie die Verpackung und Sie die Testk durch Aufreifien an der Kerbe, und legen Sie sie auf eine ebene Fliche.
Geben Sie 3~4 Tropfen (etwa 100 pL) der extrahierten Proben senkrecht auf die Probenvertiefung (S) der Testkassette, indem Sie das
Extraktionsrohrchen andriicken. Vermeiden Sie die Bildung von Luftblasen in der Probenvertiefung. Lassen Sie die Testkassette stehen
und bewegen Sie sie nicht, bis der Test abgeschlossen und ablesebereit ist.

6. Timer starten Lesen Sie das Ergebnis nach 15-20 min ab. Das Testergebnis ist nach 20 Minuten ungiiltig.
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[AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE]

Um die Testergebnisse abzulesen, brauchen Sie nur auf das Beobachtungsfenster zu schauen.

1. Positiv: Wenn im Ergebnisfenster jeweils zwei Farbbander an der Position der Qualititskontrolllinie (C-Linie) und der Testlinie
(T-Linie) zu sehen sind, ist das Testergebnis positiv. Das Testergebnis zeigt an, dass die Probe 2019-nCoV-Antigene enthiilt.

2. Negativ: Wenn eine Farbbande an der Position der Qualititskontrolllinie (C-Linie) und keine Farbbande an der Nachweislinie
(T-Linie) im B fe ist das Tt is negativ. Dae T is zeigt an, dass der Test von 2019-nCoV-Antigene in der
Probe negativ ist sind oder die K ion unter der des Sets liegt.

3. Ungiiltig: Wenn Beobachtungsfenster keine Band an der Position der Qualititskontrolllinie (C-Linie) und der Testlinie (T-Linie) zu
sehen ist, ist das Testergebnis UNGULTIG. Die Probe sollte erneut entnommen und der Test wiederholt werden.
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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 unsachgemifie Probenentnahme und Lagerung beeintrichtigen die
Genauigkeit der Ergebnisse.

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

Laborunte und des P der Bel sollte beriicksichtigt werden.
5. Aufgrund der Eis i der Methodik sollten Experii negativen E mehr Aufmerksamkeit schenken, die
mit anderen Testergebnissen kombiniert werden miissen, um eine de Beurteilung vor Es wird fc zur

Uberpriifung und Bestitigung Nukleinsiuretests oder Methoden zur Identifizierung von Viruskulturen zu verwenden.

6. Analyse der Moglichkeit falsch negativer Ergebnisse:

1) Unangemessene Probenentnahme, Transport und Verarbeitung sowie niedrige Virustiter in der Probe kénnen zu falsch negativen
Ergebnissen fiihren.

2) Virale Genmutationen konnen Verdnderungen der Anti

[LEISTUNGSMERKMALE]
1. NACHWEISGRENZE

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

Es gab keine Kreuzreaktion und Interferenz mit den

‘minanten verursachen, was zu falsch negativen Ergebnissen fiihrt.
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2019-nCoV Ag Schnelltestkit (Immuno-Chromatographic) Leistung innerhalb von 7 Tagen nach Aufireten der Symptome gegeniiber der RT-PCR-Testmethode.
Mglicher Kreuzreaktant Testkonzentration SrcD
%C
: S TCID./ Referenz Extrahierter SARS-CoV-2 RT-PCR-Assa
Adenovirus 1.0X10° TCID,/mL Nasopharyngeal-Abstrichs 4 LCl e}
Humanes Coronavirus 229E 10X 10° TCID, /mL POS NEG Gesamt PPA 95.51% 92.66% 9732%
Humanes coronavirus OC43 10X 10° TCID, /mL 2019-nCoV Ag Rapid POS 340 1 341 NPA 99.72% 98.23% 99.99%
Humanes coronavirus NL63 10X 10° TCID jmL Detection Kit NEG 1o* 362 378 PPV 99.71% O812% 99.98%
- (Immuno-Chromatography) [ Gesamt 356 363 719 NPV 95.71% 93.08% 97.48%
Humanes s HKUT 1.0X 10° TCID,/mL
umancs coronavirus . s/ Haufigkeit 4951% 45.80% 53.23%
MERS-coronavirus 10X 10°TCID, /mL OPA 57.64% 96.25% 38539
SARS-coronavirus 1.0X10° TCID, /mL Kappa 95.27% 93.43% 97.11%
Humanes Metapneumovirus ("MPV) 1.0X10° TCID, /mL * 3 der nicht iibereinstimmenden Proben hatten hohe Ct-Werte (> 30), wenn sie mit der Vergleichsmethode getestet wurden
Virus Parainfluenza-virus 1 1.0X10° TCID, /mL 5.2 Oropharyngeal-Abstrichs

Parainfluenza-virus 2 1.0X10° TCID, /mL.

Parainfluenza-virus 3 1.0x10° TCID, /mL.

Parainfluenza-virus 4 1.0x10° TCID /mL.

Influcnza A 1.0 10° TCID, /mL
Influenza B 1.0 10° TCID, /mL
Enterovirus 1.0 10° TCID, /mL.

Respiratorisches Synzytial-Virus 1.0 10° PFU/mML
Rhinovirus 1.0 10° PFU/ML

Bordetella pertussis 1.0 10° cells/mL
Chlamydia pneumoniac 1.0X 10° IFU/mL

Haemophilus influenzae 1.0 10° cells/mL

Legionella pneumophila 1.0 X 10° cells/mL

Bakterien Mycoplasma pneumoniae 1.0X10° U/mL

Streptococcus pyogenes 1.0 10° cells/mL

Streptococcus preumoniac 10X 10° cells/mL

Mycobacterium tuberculosis 1.0 10° cells/mL

Staphylococcus aureus 1.0 10° org/mL
Staphylococcus epidermidis 1.0 10° org/mL
Hefe Candida albicans 1.0X 10° cells/mL

3.STORENDE STOFFE
Es gab keine Interferenz fiir potenziell storende 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% Vv
CVS Nasenspray (Cromolyn) 15% Vv
Zicam 5% viv
THomopathisch (Alkalol) 1:10 dilution
Halsschmerzen Phenol Spray 15% viv
Tobramycin 4pg/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 durchgefiit

t, um die Ei isse zu die mit dem The 2019-nCoV Ag Rapid Detection Kit

(Immuno-Chromatography) und der RT-PCR erhalten wurden. Die Ergebnisse wurden
5.1 Nasopharyngeal-Abstrichs

2019-nCoV Ag Schnelltestkit (Immuno-Chromatographie) Leistung innerhalb von 7 Tagen nach Auftreten der Symptome gegeniiber der RT-PCR-Testmethode.

Referenz Extrahierter SARS-CoV-2 RT-PCR-Assay 5% CL

Oropharyngeal-Abstrichs LCT UC
POS NEG Gesamt PPA 95.22% 92.32% 97.11%
2019-1CoV Ag Rapid POS 339 [ 340 NPA 9.72% 98.23% 99.99%
Detection Kit NEG 17% 362 379 PPV 9.71% 98.11% 99.98%
(Immuno-Chromatography) [ Gesamt 356 363 719 NPV 9551% 92.78% 97.28%
Haufigkeit 4951% 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 (Sensitivitit) NPV - Negativer Vorhersagewert LCI - Unteres Konfidenzintervall
NPA - Negative Percent Agreement (Spezifitiit) OPA - Overall Percent Agreement UCI - Oberes Konfidenzintervall
PPV - Positiver Vorhersagewert CI - Konfidenzintervall

[SYMBOLERKLARUNG]
Symbole Titel des Symbols Symbole Titel des Symbols Symbole Titel des Symbols
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[WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN]
1. Treffen Sie die gegen infizi Material.
2. In der Packung befindet sich ein Trockenmittel, das nicht oral eingenommen werden darf.
3. Bitte lesen Sie die G isung vor der g sorgfiltig durch und befolgen Sie genau die Anweisungen. Die Reagenzien

diirfen nicht verwendet werden, wenn sie nach Verfz fen sind, der Verpackun
der Testkassette sollten vor der Verwendung keine farbigen Linien zu sehen sein.

4. Achten Sie beim Offnen des Folienbeutels darauf, dass die Testkassette nicht herausfillt. Nach dem Offnen des Folienbeutels sollte die
Testkassette innerhalb von 30 Minuten verwendet werden.

5. Das Testkit sollte versiegelt und bei 4-35 °C gelagert werden, wobei sie vor Feuchtigkeit und Sonnenlicht zu schiitzen ist. Das Testkit, das bei
niedriger Temperatur gelagert ist, sollte die Testkassette vor dem Gebrauch bei Raumtemperatur stehen lassen.

6. In Bezug auf Proben, die eine Infektionsquelle enthalten oder eine Infektionsquelle enthalten kénnten, sollten geeignete Verfahren zur
Gewiihrleistung der biologischen Sicherheit vorhanden sein. Im Folgenden sind die relevanten Vorsichtsmafnahmen:

ist oder das Siegel gebrochen ist. Auf

1) Die bei der Bearbeitung dcr Proben verwendeten Handschuhe oder R ien sollten fiziert werden,

2) Verwenden Sie Desinfc ittel, um die hi Proben oder R ien zu desinfizieren,

7. Es handelt sich um ein Einwegprodukt fiir die In-Vitro-Diagnostik. Fiir experimentelle Abfille wie s

unbenutzte Proben oder Reagenzien usw., die die potenziellen biologischen Gefahren bergen, sollte man die Vorschriften zur blologlschm
Sicherheit, die Umweltschutzvorschriften oder die Vorschriften fiir izini Abfille zur Desinfektion und E beachten.

8. Vermeiden Sie, ihre Haut oder Augen mit dem Extraktionspufferlosung in Beriihrung zu kommen. Wenn Sie verschentlich mit dem
Extraktionspufferldsung in Beriihrung kommen, spiilen Sie Thre Haut oder Augen sofort mit reichlich Wasser durch. Es ist verboten, den
Extraktionspufferldsung zu trinken. Bei unvorsichtiger Einnahme bitte griindlich gurgeln. Gehen bitte ins Krankenhaus, wenn Sie sich nicht
wohl fiihlen.
Importeur: Better AG
General-Guisan-Str. 8
6300 Zug, Schweiz
Whatsapp/ Tel: +49 (0) 30 62 93 34 20
Email:info@OdemShop.de
Shop: www.OdemShop.de

Guangdong Longsee Biomedical Co., Ltd.
5/ F Gebaude A, Nr. 83, Ruihe Road, Bezirk Huangpu, 510000, Guangzhou, China
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Paul-Enrlich-Institut 354

Sensitivitit | Sensitivity
Omikron
AT-NF. Gesamt- Erkennung
AT-Nr. Selbsttest C Ref-Nr. * Herstaller Testname Zielantigen Sensitvitit entsprechend der
T e €Q €25 €Qq25-30 €Q230 -————— Bridging Prifung
AT-No. AT-MNo. self- ID-No.* Manufacturer Test name target antigen total B
rast® sensitivity Omicron detection
by bridging
AT5ETI21 16696722 FUJIFILM Corporation FUJIFILM COVID-19 Ag Test N 850%  10,0% 0,0% 38,0%
Fujirebio Inc.
AT029/20 231906 (Mast Diagnostica GmbH) ESPLINE® SARS-CoV-2 N 100,0%  21,7% 0,0% 46,0%
ATO19/20 COVAGD25 GenBady Inc. GenBody COVID-19 Ag N 94.4%  26.1% 0,0% 46,0%
. Virusee® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Colloidal
AT1100/21 CoVSLFA-20 Genobio Pharmaceutical Co., Ltd. Gold) (alivaiSwab) N 100,0%  950%  40,0% 86,0%
AT111/20  AT1200021 52026075 Genrui Biotech Inc. Genrui SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal Gold) N 94,1%  56,5% 0,0% 58,0%
AT161/20 P2004 GenSure Biotech Inc. DIA-COVIDE COVID-19 Ag Rapid Test Kit N 94,1%  13.0% 0,0% 38,0%
ATIBE20 AT1257/21  CG2061 Getein Biotech, Inc. One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen (Colloidal Gold) N 100,0%  82,6% 0,0% 72,0%
ATTSS21 BODO0R Glallergen CO., LTD. Movel Corona Virus (2018-nCoV) Ag Rapid Test Kit N 100,0%  100,0% 60,0% 92,0%
ATS3ZZ1  AT1205/21  CG123005 Goldsite Diagnostics Inc. g::::'“’ COVID-18 SARS-GaV-2 Antigan Kit (Collaidal N 1000% 350%  0,0% 54,0%
Green Cross Medical Science Corp. N .
ATO18/20 na. (Weko Pharma GmbH) Genedia W Covid-19 Ag N 83,3% a7% 0,0% 34,0%
ATS42/20 na. Guangdong Hecin Scientific,Inc. 2019-nCoV Anligen Test Kit {colloidal gold method) N 82.4% 13,0% 0,0% 34,0%
AT73121 LS-C-T-009 Guangdang Longsee Biomedical Co. Inc. :Shn' gsee 2019-nCol Ag Rapid Detection Kit {Immuno- N 100,0% 1000%  100.0%  100,0% Ja
romatography)
ATO8G/20  AT1158/21  BEDDMD Guangdong Wesail Biotech Co., Lid. COVID-19 Ag Test Kit N 100,0%  522%  111% 62,0% Ja
AT582121 na. Guangzhou Tebsun Bio-Tech Development Co., Lid. Tebsun 2019-nCoV Antigen Test Kit N 95,0% 65,0% 0,0% B64.0%
AT125/20 Wigs Guangzhou Wondfo Biatech Co. Ltd :'vmrn]smsmv-z Antigen Test (Lateral Flow N 882%  00%  00% 30,0% Ja
AT276/21  AT1117/21  ICOV-802 Hangzhou AllTest Biotech Co., Lid. Covid-19 Antigen Rapid Test (Oral fiuid) N 100,0%  550% 0,0% 62,0%
ATTBE/21  ATI172/21  INCP-502-N Hangzhou AllTest Biotech Co_,Ltd. AllTest SARS-Co\V/-2 Antigen Rapid Test {Nasal Swab) N 90,0%  20,0% 0,0% 44,0% Ja
ATSGB/Z1  AT1331/21 302281 Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd Slanna COVID-19 Antigen-Schneltestkasselta N 100,0% 950%  60.0%  90,0% Ja
(Nasenabstrich)
ATE25/21 na Hangzhou Careomedic Tech Co., Lid. SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest N 75,0% 0,0% 0,0% 30,0% Ja
ATOTO20 na. Hangzhau Clongene Biotech Co., Ltd. Clungene COVID-19 Antigen Rapid Test N 94,4% 34.8% 0.0% 50,0% Ja

ATB16/21 na. Hangzhou DIAN Biotechnology Co., Litd. GENEDIAN COVID-19 Antigen Test Cassette N 90,0% 5.0% 0,0% 38,0% Ja
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Manufacturer RAT commercial name ey LA L A €l P2 A D mﬂ::: SA‘?‘::: : Specimen 7 ":::n:t:r:':;tu
1D # = As reported by independent validation studies | Data by manufacturer *¢ e protein o
Nasopharyngeal: Clinical
sensitivity: 97.14% (95%
€1:91.88 — 99.41%);
Clinical specificity: 99.60%
(95% Cl: 98.58 — 99.95%)
Green Cross Medical Science DE: sensitivitvl - Nucleo- swab,
Corp. GENEDIA W COVID-19 Ag 1144 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut (PEI): |100% specificity DEM protein Naméhmngeal 10 May 2021
Sensitivity of 83% at Ct < 25; Manufacturer NP swab, Anterior nasal swab
specificity: 100% swab
i o . . DE: 95.83% sensitivity Nucleo-
ﬁ:f"gdmg Hecin Scientific, f;lngf;.zcw Antigen TestKit .., Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut (PEI): |99.39% specificity DERI capsid Nasopharyngeal |10 May 2021
. idal gold method) e R
Sensitivity of 82% at Ct < 25; Manufacturer Nasal swab protein swab
Retrospective in vitro study 0P swab: sensitivity
95.22%, specificity
99.72% Nasopharyngeal
Guangdong Longsee Biomedical 2019-nCoV Ag Rapid DE: Nasal swab: sensitivity Nucleo- cwab,
Co. Ltd. Detection Kit (Immuno- 1216 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut (PEI): |94-15%, specificity DELI capsid Cropharyngeal | 147uly 2021
’ Chromatography) Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer 99.68% protein cwab, Nasal swab
specificity: 99.5% NP swab: sensitivity "
95.51%, specificity
99.72%
.- DE: 90% sensitivity MNasal swab,
fl:angdmg Wesail Biotech Co. | covip-10 Ag Test kit 1360 Pasitive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut (PEI): | 98% specificity DELI :::::i: Nasopharyngeal ;;{f bruary
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer Nasal swab swab
specificity: 98%
| evspecven sty ——— Y
V-CHEK, 2019-nCoV Ag Rapid . nica’ sensitivity:
Guangzhou Decheng Test Kit (Immuno. refer 1324 g:;izive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut (PEN: |- e DEF! Nucleo- Nasal swab 7 luly 2021
Biotechnology CO., Ltd T v * |Specificity 99.57% protein
chromatography) Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer Nasal swab

specificity: 99,5%




* Bundesinstitut
70> N fur Arzneimittel

mameampoaee ANtigen-Tests auf SARS-CoV-2 zur professionellen Anwendung

die Gegenstand des Anspruchs nach §1 Satz 1 Coronavirus-Testverordnung (TestV) sind (,Schnelltests”)

Bl

v Nach ‘long’ suchen

Longsee| Los Aktionen v

X Nach ‘Longsee’ suchen

B Zurlcksetzen

Hersteller Europdischer Bevollméchtigter Sensitivitat Spezifitat
Evaluierun 95%iges 95%iges
Test-ID Handelsname PEI 9 Name 7= Stadt Land Name Stadt Land Testort™ % Vertrauens- % Vertrauens-  Gebrauchsanwe
intervall intervall
2019-nCoV Ag Rapid Detection Guangdong Longsee poc
AT215/21 g hap Ja uangcong Long Guangzhou N MedPath GmbH Miinchen DE (ohne 87,58  81,04-9217 9909 9640-9984 S Link..
Kit (Immuno-Chromatography) Biomedical Co., Ltd. Gerat)
2019-nCoV Ag Rapid Detection Guangdong Longsee poc
AT731/21 g hap la uangeong Long Guangzhou N MedPath GmbH Manchen DE (ohne 95,51 02,66-97,32 9972 9823-9899 & Link
Kit (Immuno-Chromatography) Biomedical Co., Ltd Gerat)
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General-Guisan-Str. 8
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Kontakt:
DE: + 49 (0) 30 62 93 34 20

CH: + 41 (0) 7158 80 248
Shop: www.OdemShop.de
E-Mail: info@OdemShop.de




