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In einer unabhangigen Studie des Paul-Ehrlich-Instituts hat Green Spring® unter allen 122

Tests die besten Ergebnisse erzielt.
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(Anerkennung der Testergebnisse in der gesamten Europaischen Union)
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Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest-Set (kolloidales Gold)
Gebrauchsanweisung

REF GF102B1

Deutsch |

Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-
Nukleocapsid-Antigenen. Fiir den professionellen Gebrauch.

VERWENDUNGSZWECK

Der Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest dient dem schnellen qualitativen
Nachweis des Nukleocapsid-Protein-Antigens von SARS-CoV-2 in menschlichen
Speichel-Abstrichproben, Nasen-Abstrichproben, Nasen-Rachen-Abstrichproben
oder Rachen-Abstrichproben. Die Ergebnisse dienen dem Nachweis von SARS-CoV-
2-Antigenen. Das Antigen ist im Allgemeinen in Proben der oberen Atemwege
wahrend der akuten Phase von Infektionen nachweisbar. Positive Ergebnisse
schlieBen eine bakterielle Infektion oder eine Ko-Infektion mit anderen Viren nicht
aus. Der festgestellte Erreger ist moglicherweise nicht die alleinige Ursache der
Krankheit.

Negative Ergebnisse sollten als Verdachtsfalle behandelt und mit einem molekularen
Assay bestatigt werden. Negative Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit den
jungsten Expositionen eines Patienten, seiner Vorgeschichte und dem Vorliegen
klinischer Anzeichen und Symptome, die mit COVID-19 libereinstimmen, betrachtet
werden. Verwendung des Tests nur durch geschultes medizinisches Personal.

ZUSAMMENFASSUNG

Die neuartigen Coronaviren gehoren zu einer RB-Gattung. COVID-19 ist eine akute
respiratorische Infektionskrankheit. Menschen sind generell dafiir empfanglich.
Gegenwartig sind die Patienten, die mit dem neuartigen Coronavirus infiziert sind,
die Hauptinfektionsquelle; asymptomatisch infizierte Menschen kénnen ebenfalls
eine Infektionsquelle sein. Zu den Hauptmanifestationen gehdren Fieber, Midigkeit
und trockener Husten. Eine verstopfte oder laufende Nase, Halsschmerzen, Muskel-
schmerzen und Durchfall treten sind in einigen wenigen Fallen auf.

TESTPRINZIP

Beim Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest handelt es sich um einen
qualitativen, membranbasierten Immunoassay zum Nachweis von Nukleocapsid-
Protein-Antigenen von SARS-CoV-2. Der Testlinienbereich ist mit SARS-CoV-2-
Antikdrpern beschichtet. Die Probe reagiert mit dem SARS-CoV-2-Antikdrper im
Testlinienbereich. Wenn die Probe SARS-CoV-2-Antigene enthélt, erscheint als
relevantes Ergebnis eine farbige Linie im Testlinienbereich. Als Verfahrenskontrolle
erscheint eine farbige Linie im Bereich der Kontrolllinie, die anzeigt, dass das richtige
Volumen der Probe hinzugefiigt wurde und die Membran-Durchfeuchtung korrekt
stattgefunden hat.

LAGERUNG UND STABILITAT

Die Tests im versiegelten Folienbeutel bei Raumtemperatur oder gekihlt (2 — 30 °C)
lagern. Der Test ist bis zu dem aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Die Testkassetten
mussen bis zur Verwendung im versiegelten Folienbeutel aufbewahrt werden. Nicht
Einfrieren. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Vor Sonne,
Feuchtigkeit und Hitze schitzen.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

. Testkassette in Folienbeutel mit Trockenmittel
. Abstrichtupfer
. Vorgeflltes Probenréhrchen mit Siegelverschluss und
Troperspitzenkappe
. Rohrchenstander
. Packungsbeilage
VORSICHTSMARNAHMEN
1. Die Packungsbeilage muss vor der Durchfiihrung des Tests sorgfaltig gelesen

werden. Die Nichtbeachtung der Anweisungen in der Packungsbeilage kann
zu ungenauen Testergebnissen fuhren.

2. Nur fur den professionellen Gebrauch in der In-Vitro-Diagnostik. Nicht nach
Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

3. 10 Minuten vor und wéhrend der Probenentnahme nicht essen, trinken oder
rauchen.

4, Test nicht verwenden, wenn die Verpackung oder Testkomponenten
beschadigt sind.

5. Alle Proben missen als potenziell infektiés betrachtet werden. Beachten Sie

wahrend der gesamten Entnahme, Handhabung, Lagerung und Entsorgung
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der Patientenproben und der gebrauchten Testkomponenten die
festgelegten VorsichtsmaBnahmen gegen mikrobiologische Gefahren.

6. Tragen Sie Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und
Augenschutz wahrend die Proben untersucht werden.

7. Waschen Sie sich nach der Testdurchfiihrung grindlich die Hande.

8. Virale Transportmedien (VTM) kdnnen das Testergebnis beeinflussen:
Extrahierte Proben fiir PCR Tests kdnnen nicht fir den Test verwendet
werden.

9. Alle verwendeten Testkomponenten sollten entsprechend den ortlichen

Vorschriften entsorgt werden.
10.  Feuchtigkeit und Temperatur kénnen die Ergebnisse nachteilig beeinflussen.

VORBEREITUNG

Nur die mit dem jeweiligen Set mitgelieferten Materialien verwenden.
Testen Sie die Proben sofort.

Das Test-Set nur bei Raumtemperatur (15 bis 30 °C) verwenden. Das Test-Set ist nur
fur Abstrichproben bestimmt, die direkt entnommen und getestet werden (d.h. fur
Abstriche, die NICHT in Transportmedien gegeben wurden). Dieses Set ist NICHT fur
das Testen flussiger Proben wie Wasch- oder Aspirationsproben oder Tupfern in
Transportmedien vorgesehen, da die Ergebnisse durch Uberverdiinnung
beeintrachtigt werden kénnen.

1. ReiBen Sie den Folienbeutel ab, entnehmen Sie die Testkassette und stellen Sie
diese auf eine saubere und ebene Oberflache.

2. Frisch entnommene Proben sollten innerhalb von 1 Stunde verarbeitet werden.

3. Beschriften Sie fur jeden Test die jeweilige Testkassette und das
Extraktionsrohrchen.

4.  Stellen Sie ein Extraktionsréhrchen in den mitgelieferten Rohrchensténder.

PROBENNAHME

Die korrekte Probennahme ist der wichtigste Schritt. Wahlen Sie eine Methode aus
und fahren Sie anschlieBend mit der Testdurchfiihrung fort.

1) Anterio-nasaler Abstrich (Nase vorne)

Achten Sie darauf, ausreichend Nasensekret mit dem Abstrichtupfer aufzunehmen.
Es empfiehlt sich, vorher zu schnduzen.

1. Fiihren Sie den Tupfer vorsichtig in das Nasenloch des Patienten / der
Patientin ein. Die Tupferspitze sollte bis zu 2,5 cm tief vom Rand des
Nasenlochs eingeflihrt werden.

2. Tupfen Sie entlang der Schleimhaut im Nasenloch, um sicherzustellen, dass
sowohl Schleim als auch Zellen gesammelt werden.
3. Entfernen Sie den Tupfer aus dem Nasenloch, wédhrend Sie ihn sanft

zwischen den Fingern drehen.

2) Nasopharyngealer Abstrich (Nase-Rachen)

1. Neigen Sie den Kopf des Patienten / der Patientin leicht nach hinten. Halten
Sie den Tupfer wie einen Stift und fiihren Sie ihn durch das Nasenloch
parallel zum Gaumen ein.

2. Wahrend des Einfiihrens, reiben und rollen Sie den Tupfer vorsichtig ab.
Sobald Sie den Rachenwiderstand spuren, horen Sie auf und lassen den
Tupfer Sekret aufnehmen.

3. Entfernen Sie den Tupfer langsam und behutsam nach auRen, wéahrend Sie
ihn sanft zwischen den Fingern drehen.

3) Oropharyngealer Abstrich (Rachen)

1. Lassen Sie den Patienten / die Patientin den Mund weit 6ffnen und "Ah" -
Gerausche machen, wodurch die Rachenmandeln auf beiden Seiten
freigelegt werden.

2. Halten Sie den Tupfer fest und wischen Sie an den Rachenmandeln auf
beiden Seiten mindestens dreimal pro Seite mit maRiger Kraft hin und her.
Beriihren Sie nicht Gaumen, Zunge, Zahne oder Zahnfleisch.

3. Entfernen Sie den Tupfer, wahrend Sie ihn sanft zwischen den Fingern
drehen.
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4) Speichel (Lolli)

Achten Sie darauf, dass falsche Ergebnisse auftreten kénnen, wenn der Speichel
nicht ordnungsgemaR entnommen wird.

1. Driicken Sie die Zungenspitze gegen die untere Kieferwurzel. Husten Sie
tief. Machen Sie das Gerdusch von , kuuua®, um den Speichel zu
konzentrieren.

2. Bringen Sie den Tupfer fir mindestens 10 Sekunden auf die Zunge und
drehen Sie ihn mindestens 3-mal, um den Speichel vollstandig
aufzunehmen.

Fiir bestmdgliche Ergebnisse wird die nasopharyngeale Methode (Nase-Rachen)
empfohlen.

TESTDURCHFUHRUNG
Nach der Probenahme fiihren Sie den Test wie folgt durch:

1. Ziehen Sie den Siegelverschluss des Probenréhrchens ab.

2. Tauchen Sie den Tupfer in das Probenréhrchen und bewegen sie diesen fir
mindestens 10 Sekunden auf und ab, sodass sich die Probe mit der
Extraktionsflissigkeit vermischt.

3. Entfernen Sie den Tupfer, wahrend Sie die Seiten des Réhrchens
zusammendriicken, um die Flussigkeit aus dem Tupfer zu extrahieren.
Achten Sie darauf, dass kein Inhalt aus dem Réhrchen spritzt.

4. VerschlieRen Sie das Rhrchen mit der Tropferspitze. Geben Sie Uber die
Tropferspitze 3 Tropfen (ca. 100uL) in die Probenvertiefung der
Testkassette.

5. Lesen Sie die Testergebnisse nach 15 Minuten ab. Lesen Sie die Ergebnisse
keinesfalls spater als nach 20 Minuten ab.

INTERPRETATION DES TESTERGEBNISSES

POSITIV: Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Bande erscheint im Bereich der
Kontrolllinie (C) und eine weitere farbige Linie im Bereich der Testlinienregion (T).
Ein positives Ergebnis in der Testregion zeigt den Nachweis von SARS-CoV-2-
Antigenen in der Probe an. Ein positives Ergebnis schlieBt eine Infektion mit anderen
Erregern nicht aus.

NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint in der Kontrollregion (C). Im Bereich der
Testbande (T) erscheint keine sichtbare farbige Linie. Ein negatives Ergebnis schlieRt
eine virale Infektion mit SARS-CoV-2 nicht aus und sollte bei Verdacht von COVID-19
durch molekulardiagnostische Methoden bestatigt werden.

UNGULTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Unzureichendes Probenvolumen oder
inkorrekte Handhabung sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir das Nichterscheinen
der Kontrolllinie. Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit
einer neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die
Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich an lhren Handler.

QUALITATSKONTROLLE

Der Kontrollbereich (C) dient als interne Verfahrenskontrolle Es erscheint eine
farbige Linie, wenn das Verfahren bzw. das Probenvolumen richtig angewendet
wurde. Kontrollstandards werden mit diesem Test nicht mitgeliefert. Als gute
Laborpraxis wird empfohlen, regelmaRig Positiv- und Negativkontrollen
durchzufiihren, um die Testleistung zu tiberprifen.

EINSCHRANKUNGEN

Dieser Test dient ausschlieBlich zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2
Virusantigenen. Die genaue Konzentration von SARS-CoV-2 Virusantigenen kann im
Rahmen dieses Tests nicht bestimmt werden.

Die Testergebnisse dienen nur zur klinischen Referenz und sollten nicht die einzige
Grundlage fir die klinische Diagnose und Behandlung sein. Die klinische Behandlung
von Patienten sollte in Kombination mit deren Symptomen, kérperlichen Anzeichen,
Patientengeschichte, anderen Labortests, therapeutischen Reaktionen und
epidemiologischen Informationen betrachtet werden.

Die sachgemdfRe Probenentnahme ist von entscheidender Bedeutung. Die
Nichtbeachtung der Vorgehensweise kann zu ungenauen Testergebnissen fiihren.

Die unsachgemaRe Entnahme, Lagerung oder auch das Einfrieren und Auftauen der
Probe kann zu ungenauen Testergebnissen fiihren.

Ein falsch-negatives Testergebnis kann auftreten, wenn der Gehalt an viralem
Antigen in einer Probe unter der Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die
Probe nicht sachgemaR entnommen oder transportiert wurde; daher schlieRt ein
negatives Testergebnis die Moglichkeit einer SARS-CoV-2 Infektion nicht aus.

Ein positives Ergebnis schlieRt eine Ko-Infektion mit anderen Pathogenen nicht aus.

Monoklonale Antikérper kénnen SARS-CoV-2 Viren mit geringflgig veranderten
Aminosdurewerten in der Region des Zielepitops unter Umstanden nicht oder mit
geringerer Sensitivitat erkennen.

Die Menge an Antigen in einer Probe kann mit zunehmender Krankheitsdauer
abnehmen. Proben, die nach dem 5. Krankheitstag entnommen wurden, sind im
Vergleich zu einem RTPCR-Test mit hherer Wahrscheinlichkeit negativ.

Die Tests zielen auf die Nukleocapsid-Proteine. Die Leistungsfahigkeit wird durch
Mutationen im Spikeprotein nicht beeinflusst. Mutationen im Nukleocapsid-Protein
sind zukiinftig nicht ausgeschlossen.

LEISTUNGSMERKMALE

Die klinische Leistung des Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest wurde in
prospektiven, randomisierten Einfachblindstudien ermittelt. Insgesamt 310
nasopharyngeale Proben symptomatischer und asymptomatischer Patienten
wurden innerhalb von 5 Tagen nach Auftreten der ersten Symptome gesammelt.
Die Leistung des Kits wurde mit den Ergebnissen eines im Handel erhaltlichen
molekularen Tests verglichen. Fiir den Test wurde eine Sensitivitat von 98% und
eine Spezifitdt von 100,00% ermittelt. Die Genauigkeit betragt 99,35%.

Tabelle 1: klinische Studie nasopharyngeal (Nase-Rachen)

Green Spring SARS-COV2- PCR-Vergleich Gesamt
Antigen-Schnelltest Positiv Negativ

Positiv 98 0 98
Negativ 2 210 212
Gesamt 100 210 310
Sensitivitat 98% (95% Kl 92,96% - 99,76%)
Spezifitat 100% (95% KI 98,26% - 100,00%)
Genauigkeit 99,35% (95% Kl 97,69% - 99,92%)

PPA (Ct<37): 98,00% (98/100), (95% Kl 92,96% - 99,76%)
NPA (Ct<37): 100,00% (210/210), (95% K| 98,26% - 100,00%)

Fir die anterior-nasale Abstrichmethode wurden 263 Proben gesammelt. Fiir den
Test wurde eine Sensitivitat von 96,8% und eine Spezifitdt von 100,00% ermittelt.
Die Genauigkeit betragt 98,48%.

Tabelle 2: klinische Studie anterior-nasal (Nase-vorne)

Green Spring SARS-COV2- PCR-Vergleich Gesamt
Antigen-Schnelltest Positiv Negativ
Positiv 121 0 121
Negativ 4 138 142
Gesamt 125 138 263
itd 96,8% (95% K1 92,01% - 99,12%)
Spezifitit 100% (95% KI 97,36% - 100,00%)
Genauigkeit 98,48% (95% K| 96,15% - 99,58%)

PPA (Ct<37): 96,80% (121/125), (95% KI 92,01% - 99,12%)
NPA (Ct<37): 100,00% (138/138), (95% KI 97,36% - 100,00%)
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Fur die Speichelabstrichmethode wurden insgesamt 298 Proben symptomatischer
und asymptomatischer Patienten innerhalb von 5 Tagen nach Auftreten der
ersten Symptome gesammelt. Die Leistung des Kits wurde mit den Ergebnissen

eines im Handel erhaltlichen molekularen Tests verglichen. Die PCR-Vergleiche
benutzen einen Nasopharyngeal-Abstrich.

Tabelle 3: klinische Studie Speichel (Lolli)

Green Spring SARS-COV2- PCR-Vergleich Gesamt
Antigen-Schnelltest Positiv Negativ

Positiv 147 0 147
Negativ 13 138 142
Gesamt 160 138 298
Sensitivitat 91,88% (95% KI 86,51 - 95,60%)
Spezifitat 100,00% (95% KI 97,36 - 100,00%)
Genauigkei 95,64% (95% K| 92,66 - 97,66%)

PPA (Ct<37): 91,88% (147/160), (95%

K1 86,51 - 95,60%)

NPA (Ct<37): 100,00% (138/138), (95% KI 97,36 - 100,00%)

KREUZREAKTIVITAT

Es wurden keine Kreuzreaktionen mit potenziell kreuzreaktiven Substanzen auBer

dem SARS-Coronavirus beobachtet.

INTERFERENZ

SARS-CoV-2-Antigen-Nasentupferproben wurden mit einer der folgenden
Substanzen auf bestimmte Konzentrationen versetzt und in mehreren
Wiederholungen getestet. Es wurden keine Falsch-Positive oder Falsch-Negative
gefunden:

Substanz Konzentration |Substanz Konzentration
Naso GEL
Whole Blood 5% 6%
° (Nei Med) bufv
Fluticasone Propionate 4%v/v Mucin 0.54%
CVS Nasal D
asa TOPS 17%v/v Ricola(Menthol) 1.6mg/mL
(Phenylephrine)
Tamiflu (Oseltamivir Afrin
6 | 14%
Phosphate) me/m (Oxymetazoline) i
CVC Nasal
Sucrets (Dyclonin/Menthol) 1.4 mg/mL Spray(Cromolyn) 16%v/v
Chloraseptic Nasal Gel
1.8 mg/mL 9%
(Menthol/Benzocaine) 4 (Oxymetazoline) iy
Homeopathic(Alkalol) 1:10dilution  [Mupirocin 12 mg/mL
Ore Throat Phenol Spray 16%v/v Fisherman’s Friend 1.3mg/mL
Tobramycin 5 pg/mL Zicam 4%v/v

NACHWEISGRENZE (ANALYTISCHE EMPFINDLICHKEIT)

Die Nachweisgrenze (LOD) fur den Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest
betragt 4 x 102 TCIDso/mL. Die LOD fir Green Spring ® SARS-CoV-2 Antigen-
Schnelltestkit wurde ermittelt unter Verwendung von Limiting Dilution einer durch
Gammabestrahlung inaktivierten Virusprobe. Die Probe wurde in einer
Konzentration von 1,3 x 108 TCIDso/mL bereitgestellt.

HIGH-DOSE-HOOK-EFFEKT

Im Rahmen der LOD-Studie wurde die hochste Konzentration der Probe (TCIDso von
1,3 x 108 TCIDso/mL) getestet. Es wurde kein Hook-Effekt festgestellt.

WEITERE PRODUKTINFORMATIONEN

C€

Hersteller: Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd

101,201,301, D Building, No.2 Industrial Avenue, Buxin Village, Buxin Community,
Dapeng Subdistrict Office, Dapeng New District, Shenzhen, 518120 China

E-Mail: Isycw@lsybt.com

EU-Bevollmichtigter: Obelis s.a.

Bd General Wahis 53, 1030 Brussels Belgium

Potenzieller Kreuzreaktant Konzentration Kreuzreaktivitat
(Ja/Nein)
Influenza A 1.6 x 105 TCIDso/mL NEIN
Influenza B 1.6 x 105TCIDso/mL NEIN
Human coronavirus HKU1 1.6 x 105 TCIDso/mL NEIN
Human coronavirus 0C43 1.6 x 105 TCIDsp/mL NEIN
Haemophilus influenzae 2.2x 105 TCIDso/mL NEIN
MERS-coronavirus 2.1 x 10°TCIDso/mL NEIN
SARS-coronavirus 3.2 x 105PFU/mL JA
Adenovirus C1 1.5 x 105 TCIDso/mL NEIN
Adenovirus 71 1.5 x 105 TCIDso/mL NEIN
Candida albicans 4.2 x 105CFU/mL NEIN
Respiratory syncytial virus 5.1 x 105 TCIDso/mL NEIN
Enterovirus 5.4 x 105 TCIDso/mL NEIN
Malaria 2.2 x 108 CFU/mL NEIN
Dengue 1.2 x 105 TCIDsp/mL NEIN
Human coronavirus NL63 1.7x 105 TCIDso/mL NEIN
Human coronavirus 229E 2.2 x 10°TCIDsp/mL NEIN
Streptococcus pneumoniae 1.1 x 10°CFU/mL NEIN
Pneumocystis jirovecii (PJP) 1.0 x 105 TCIDsp/mL NEIN
Legionella pneumophila 1.4 x 108 CFU/mL NEIN
Chlamydia pneumoniae 1.1x 108 IFU/mL NEIN
Human sMetapneumovirus (hMPV) 1.1 x 10° TCIDsp/mL NEIN
Parainfluenza virus 1 1.0 x 105 TCIDsp/mL NEIN
Parainfluenza virus 2 1.0 x 105 TCIDsp/mL NEIN
Parainfluenza virus 3 3.5 x 105 TCIDsp/mL NEIN
Parainfluenza virus 4 1.4 x 105 TCIDsp/mL NEIN
Rhinovirus 1.3 x 105PFU/mL NEIN
Mycoplasma pneumoniae 1.8 x 106 CFU/mL NEIN
Bordetella pertussis 1.5 x 106 CFU/mL NEIN
Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 106 CFU/mL NEIN
Konzentrierte menschliche Nasen-
inhalte, reprasentativ fur normale 100% NEIN
respiratorische mikrobielle Flora
Streptococcus pyogenes 1.0 x 106 CFU/mL NEIN

In-vitro- Gebrauchsanleitung
Diagnostische CE-Kennzeichnung
beachten
Verwendung
- Chargennummer g Verfallsdatum & Herstellungsdatum
« Sl i
) Nicht J/ff( Lagern bei 2 ~ 305C > Von Sonnenlicht
wiederverwenden = 4N fernhalten
T Trocken halten d Hersteller EU-Bevollméichtigter
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The Statement on detection of mutant viruses

WHO held an emergency meeting on 26 November 2021 to discuss the recently
discovered mutant strain of the novel coronavirus B.1.1.529. After the meeting, WHO
issued a statement, has designated B.1.1.529 as a "Variant of Concern" , named
Omicron.

The B.1.1.529 variant was first reported to WHO from South Africa on24 November 2021
and the first sample infected with the mutant strain was collected on 9" November,the
WHO said in a statement .This variant has a large number of mutations, some of which
are concerning

Preliminary studies suggest that this variant causes an increased risk of reinfection in
humans compared to other "concerns" variants. The-number of cases of this variant
appears to be increasing in almost all provinces in ' South Africa.

Since the outbreak of the SARS-CoV-2 virus;,it-has been reliably reported that there have
been at least hundreds of mutations in'the gene sequence, all of which have resulted in
the virus being more infectious and.more pathogenic. The most famous strains include
Alpha, which first appeared in Kent, England, Beta in South Africa, Gamma in Brazil,
Delta in India and Mu which was first discovered in Colombia and officially named by the
WHO on August 30. And Omicron, recently discovered in South Africa. Among them,
Omicron variant virus has recently invaded many countries and regions around the world
with its strong infectivity and pathogenicity.

The new coronavirus (SARS-CoV-2 or 2019-nCoV) is a non-segmented forward RNA
virus. This is'the cause of the new type of coronavirus pneumonia (COVID-19), which is
highly contagious in humans. The SARS-CoV-2 virus has several structural proteins,
including spikes (S), envelope (E), membrane (M) and nucleocapsid (N).

The SARS-CoV-2 virus has the characteristics of strong nucleocapsid (N) protein stability.
The mutant virus strains that have been found worldwide are derived from the
SARS-CoV-2 20B/GR evolutionary strain (lineage B.1.1.7), including many mutation, the
mutation location is the spike (S) protein of the new coronavirus, which is the location
where the SARS-CoV-2 virus uses to bind to the cell's ACE2 receptor.

https://www.lsybt.com/en/
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The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit produced by Shenzhen Lvshiyuan
Biotechnology Co., Ltd. is used for in vitro qualitative detection of SARS-CoV-2 virus
nucleocapsid (N) protein in human nasopharyngeal , oropharyngeal , anterior -nasal or
saliva samples.

It can be seen that the mutation sites of mutated virus strains including Omicron strain

have no effect on the detection rate of the kits produced by our company. The kit is
suitable for assay of the SARS-CoV-2 variant virus called 'Omicron ".

Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology .Co., Ltd.

Chief Director :Mr Jiang Date: 28th November .2021

Tel: +86-755-28438788 Fax: +86-755-28938800

https://www.lsybt.com/en/




