Egens SARS-CoV-2
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- Multiple Real-Time PCR kit
for Detection of SARS-CoV-2
(SARS-CoV-2 RT PCR)

e Erfolgreiche klinische Studien in China: Gute Koinzidenzrate mit Gber
9500 klinischen Proben, mit CE-Kennzeichnung vorhanden

* Einzigartige Technologie: Inaktivierung von Viren und Konservierung
der RNA bel Raumtemperatur N\

« Einfache Anwendbarkeit: Probe mit Lysepuffer mischen, dann
PCR-Amplifikation in der Maschine durchflhren

e Zeitsparend: Von der Probeentnahme bis zum Ergebnis innerhalb
von 30 Minuten

« Hohe Zuverlassigkeit: Durch das Vorhandensein der internen Kontrolle
im System ist eine Uberwachung der falsch-negativen Ergebnisse gewahrleistet -

www.keweidiagnostic.com Beijing Kewei Clinical Diagnostic Reagent Inc. | Beijing China
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B Zum Zeitpunkt der Probenahme wird das Virus bereits inaktiviert — Scher und effizient

Das Virus kann direkt nach Einlegen der mittels Tupfer gesammelten Probe in die Konservierungslosung

bei Raumtemperatur ohne RNA-Abbau inaktiviert werden

Schritt 1: Rachenabstriche, Speichel,
alveolare Lavageflussigkeit wurden
alle mit einem Tupfer enthnommen

KEINE RNA-EXxtraktion und -Reinigung mehr, der Kunde muss nur die bereits im
Konservierungsrohrchen befindliche Probe und die Mischung der Lysepuffer und
PCR- Puffer gemeinsam in das PCR-R&hrchen(8er Strip Rohrchens) tun.

Schritt 2: Tupferkopf entlang der markierten Knick-
stelle gegen die Kante der Extraktionsréhrchen
abbrechen und in die Probenkonservierungsflus-
sigkeit legen

Die Kappe fur einen sicheren Transport festzie-
hen. Inzwischen hat es die Funktion der Inaktiv-
lerung von Virus und Konservierung der RNA

SEHR EINFACH ZU VERWENDEN, Der Test kann nach dem Mischen des Enzyms
mit der Reaktionslosung gestartet werden. Kein Pipettieren mehr - geeignet flr Point
of Care Testing-Szenarien

B Triple-PLEX-PCR-Amplifikationstechnik und interne Kontrolle - Uberwachung der falsch-negativen Ergebnisse

Nachweis des ORFlab-Gens (FAM), des E-Gens (CY5) und der internen Kontrolle (HEX/VIC) in einem
Rohrchen und zu gleicher Zeit. Die empfohlenen Plattformen sind YS-gPCR-1, ABI7500 und SLAN

Multiple Real-Time PCR kit
for Detection of SARS-CoV-2
(SARS-CoV-2 RT PCR

Multiple Real-Time PCR kit
for Detection of SARS-CoV-2
(SARS-CoV-2 RT PCR)
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B Gebrauchsanweisung fur das Rachenabstrich-Sammelr6hrchen

1. Probenahme und Verarbeitung

Entnehmen Sie einen Rachenabstrich gemal dem Standardverfahren der Richtlinie, brechen Sie den Tupferkopf des Rachenabstrichs
ab entlang der Knickmarkierung in das Konservierungslésungsréhrchen, ziehen Sie die Kappe fest und schutteln Sie sie 5 Mal, um die
Zellmischung In die FlUssigkeit zu erreichen.

2. Durchfuhrung
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Geben Sie einen Tropfen der gesam-

Giel3en Sie das gesamte O melten Probe. Positiv- und Nega- Setzen Sie die PCR-R&hrch
: Geben Sie einen Tropfen der = g elzen ole die -Ronrchen
RT-PCR-Reagenz in das P tivkontrolle hinzu, decken Sie den ) : : )
| ' die PCR-M h
Enzymmischungsréhrchen, Mischung in den Boden des Deckel fest, mischen Sie kopfiiber In die -iviaschine ein.

mischen Sie mindestens 3 PCR-Amplifikationsréhrchens und mischen Sie die Mischung ORF1 ab-Gen: FAM E-Gen:

bis 5 Mal auf und ab gindlichidbren, Werien <6 die tios CY5, interne Kontrolle VIC
sigkeit in den Boden des Réhrchens
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* Probenarten: Rachenabstriche, Speichel, Alveolar l
Lavageflussigkeit und Nukleinsaure gereinigt durch ’
Kommerziellen Kit -

« Anwendbare Plattform:

« Zumindest die FAMA/IC/HEX/CY5-Kanale sollten
enthalten und mussen validiert werden

» Validiert auf HONGSHI SLAN, Thermo ABI7500,
Roche LC480, Egens YS qPCR-1

* Untere Nachweisgrenze(Limit of Detection, LoD): 50 Copies/ml

» Nachweisgenauigkeit: ORF1 ab-Gen (CV 1,0%),
E-Gen (VK 0,6%)

« Koinzidenzrate von national positiven und negativen
Referenzen: 100%
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Storage Temperature

Quantity Transport Temperature

Enzyme Mixture 1 2°C to 8'C(avoid light) -20°C £5°C(avoid light)
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YS-qPCR-1

Real—ftime Fluorescence
Quantitative PCR

S
M
'
Uberblick
YS-gPCR-1 basiert auf einer fluoreszierenden Polymerasekette

Reaktion (PCR) und erfordert die Verwendung mit einer Begleitnuk-
leinsaure

Nachweisreagenzien. Es kann klinisch flr quantitative
und qualitativer Nachweis von Nukleinsdureproben (RNA/DNA)
einschlieBlich Krankheitserregern von Menschen liefern

Aufbau und Zusammensetzung b
YS-gPCR-1 besteht hauptsachlich aus einer Kontrollbaugruppe, m :D-F_ = ==
einer .

photoelektrischen Baugruppe, einer Temperaturwechselbaugruppe,
einer beheizten

Deckelmontage, Gehdausekomponenten sowie Systemsoftware

1. Fortschrittliche thermoelektrische Kuhlbox adaptiert, stellt zuverlassige Leistung sicher.

2.LCD-Display (10,1 Zoll) mit kapazitivem Touchpanel, klar und eindeutige Displayinformationen

3.Groler Datenspeicherplatz, der mehr als 200.000.000 Datenséatze speichern kann.

4 Fur das spezielle Design eines schnellen Tests kann eine vollstandige Amplifikationsanalyse innerhalb von 30 Minuten
abgeschlossen werden.

5.USB2.0 unterstutzt USB-Datentrager zum Speichern von Daten. WIF| unterstitzt die Datenferntbertragung.
6.Android-System: Benutzerfreundliche Bedienoberflache, intuitiv und einfach.

/. Echtzeltanzeige: verschiedener Daten wahrend des Betriebs des Instruments.

8.Nach Beendigung des Testprogramms kénnen die Testdaten direkt analysiert werden.

9. Probenkapazitat: 8 x 0,1 ml/0,2 ml Zentrifugenréhrchen (5-

100ulL) 16 x0,1 ml/0,2 ml Zentrifugenréhrchen (5-100ul), 8-Streifen-Rohrchen(8er Strip Tube) ist Empfohlen
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YS gPCR-1 Grundparameter und Leistungsindikatoren

Probengréle 2 x 8,16 Testvertiefungen, 0,2 mI-Réhrchen (30-100 ul), 8-Streifen-Rohrchen mit 8-Streifen-Kappe wird empfohlen
Reaktionssystem 10-10" Kopien

Fluoreszierender Farbstoff F1: FAM, SYBR Greenl usw. F2: HEX. VIC. JOE usw. F3: ROX. TEXAS ROT usw. F4: Cy5 usw.
Fluoreszenzdetektionszeit der gesamten Platte Innerhalb von 2 Sekunden

Temperaturbereich 10-100 °C

TemperaturgleichmaBigkeit +0,1 °C (@58 °C)

Temperaturgenauigkeit +0,1 °C (@58 °C)

Heizrate (Durchschnitt) >8,0°C/s

Heizrate (maximal) >10,5°C/s

Kuhlrate (Durchschnitt) >5,0°C/s

Kiuhlrate (maximal) >7,5 °Cls

Temperaturbereich des heil3en Deckels 30-120°C

Wiederholbarkeit des Fluoreszenzintensitatstests CV<0,5%

Wiederholbarkeit des Probentests CV<1%

Linearitat der Probe Linearer Regressionskoeffizient R 2 0,98

Fluoreszenzlinearitat Linearer Regressionskoeffizient R 2 0,98

Geratekommunikationsschnittstelle Netzwerkanschluss / serieller Anschluss

Eingangsleistung 100-240VAC 50/60HZ Max 800VA

Abmessungen 380 x 300 x 185 mm (Grélie des aulderen Kartons: 520 x 410 x 360 mm)
Nettogewicht 9,8kg

Operation Process |
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Authorized Representative In The European Community:

SUNGO Europe B.V.

Address: Olympisch Stadion 24, 1076 DE Amsterdam, Netherlands

Manufacturer:

Wuxi Opulen Technology Co.,Ltd.
Address: Floor 4,Building 4, No.100,Dicui Road ,Wuxi ,Jiangsu ,China, 214072
Service hotline: (+86)0510-85167117
Website: http://www.opulen.com.cn




CE certification

TEST REPORT

Test Report No.: 202114010884

MName of the sample: Real-time fluorescence quantitative PCR

Model/Type: ¥S-gPCR-1
Applicant: Mantong Egens Biotechnology Co., Ltd.
Test Category: Commission test
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TESTING

CHAS L0262

Mo.100 Jinshui Road, WuXi, Jiangsu, P.R.China
Fax : +86 0510 85104572
E-mail: zsb@jnlab.com

LAB Address:
Telephone: +86 0510 B5105775

Post Code: 214073 Website: http: ffwww jnlab.com

QCRES-2-2006

EU Representative

SUNGO Europe B.V.
Olympisch Stadion 24, 1076DE
Amsterdam, Netherlands

SRN: NL-AR-000000247

Device Classification

instrumant "_,..-
P07 6 Model:YS-gPCR-1 ]
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DECLARATION OF CONFORMITY

- AccordingDirective98/79/EC on in vitro diagnestic medical devices, Annex II1.

Manufacturer: BELIING KEWEI CLINICAL DIAGNOSTIC REAGENT INC.
Address:No. 7. Yan Qi He. Xi Yi Rd. Huai Rou District, Beijing, China.

European Representative: Lotus NL B.V. I

Contact person: Peter
Address: Koningin Julianaplein 10,1¢e Verd, 2595A A The Hague. Netherlands.

E-mail: peter@lotusnl.com

In Vitro Diagnostic Directive:
® Muliple Real-Time PCR kit for Detection of SARS-CoV-2.

Category: Others.
Conformity assessment route: Declaration of Conformity IVDD Annex TT1

Applicable Standards:

EN 13612:2002
ISO23040: 2005

EN 82366-1. 2085 [

= IS 3485204 6 ENISOI&L13-3:204 1
g IS0 149712019 EN 136412002

ENISOUETER-1:2007 IS0 ]15223-1: 2016
ENISOI8ET3-2:2011
. We, the manufacturer, herewith declare with sole responsibility that our product/s mentioned above
= | meets the provisions of the Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council on In-Vitro
Diagnostic Madical Deviees.
We agree to develop, implement and maintain a documented post-production monitoring process.

Signed:

£ 5
Name of anthorized signatory: ‘é/

Position held in the company Gener anag
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Scal/Stamp;
BELJNING KEWEI CLINICAL

DIAGNOSTIC REAGENT INC.
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Remark Declaration
DECLARATION OF CONFORMI itiiwt of conforrmily i vialid i connection We herewith declare that the above-mentioned
l ' fiie re eeiical docurment products meet the requiremeants of In Vitro Diagnostic
G TO In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation (EU) 2017/746 WO2050106-01 Medical Devices Regulation (EL) 2017/746 and tha
Ay reeerilabon is retaned af the applicable standards above
& I'r.llll il F ‘-..i LT
e Declaration of Corformity is exclusively under

Manufacturer

MName: Mantong EgensBiotechnology Co , Lid
Address:Building 15, Buillding 12{west), No. 1652
Xinghu Avenua, Nantong Economy & Technology

Development Zone, 226010 Nantong, People's
Republic of China

Product Information

Name : Real-time fluorescence gquantitative PCR
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Conformity Assessment

Compliance of the designated product with the In Vitro
Diagnostic Medical Devices Regulation (EU2017/748
has been assessed by Issuing the EU deciarahon of

conformity referred to in Article 17 after drawing up the

technical documentation set out In Annexas Il and [

the Sodg masponsibifity of the manulfachures
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