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Wantai SARS-CoV-2 Diagnose

WANTAI SARS-CoV-2-Antikorperschnelitest

Schnelltest fiir die Detektion von
Total- Antikérpern zu SARS-CoV-2

FUR SERUM- / PLASMA- / VOLLBLUTPROBEN
GEBRAUCHSANWEISUNG

Katalog-Nr.:
WJ-2701, WJ-2710; WJ-2750, WJ-2750S

VERWENDUNGSZWECK

Beim WANTAI-SARS-CoV-2-Antikdrperschnelltest handelt
es sich um eine Einweg-Schnelltestvorrichtung fir die
qualitative Ermittlung der Gesamtzahl an Antikérpern gegen
das neuartige Coronavirus 2019 (SARS-CoV-2) in humanen
Serum-, Plasma- oder anderen Vollblutproben. Der Kit ist fiir
das Testen von Patienten vorgesehen, bei denen eine
Infektion mit SARS-CoV-2 vermutet wird, und dient als Hilfe
bei der Diagnose der Coronavirus-Erkrankung 2019
(COVID-19).

ZUSAMMENFASSUNG

Bei der Coronavirus-Erkrankung 2019 (COVID-19) handelt
es sich um eine Atemwegserkrankung aufgrund einer
Infektion mit dem SARS-CoV-2-Virus. Zu den haufigen
Anzeichen fir eine Infektion gehéren Atemwegssymptome,
Fieber, Husten, Kurzatmigkeit und Atemprobleme. In
schweren Fallen kann die Infektion zu einer
Lungenentziindung, zu einem schweren akuten
Atemwegssyndrom [engl.: Severe Acute Respiratory
Syndrome, SARS] sowie zu Nierenversagen und zum Tod
flhren.

Bei den Coronaviren (CoV) handelt es sich um eine grofRe
Virenfamilie, die von einer gewdhnlichen Erkéltung bis hin
zu schwerwiegenderen Erkrankungen, wie zum Middle East
Respiratory ~ Syndrome  (MERS-CoV) und  dem
schwerwiegenden akuten Atemwegssyndrom (Severe
Acute Respiratory Syndrome, SARS-CoV), fihren kénnen.
Das neuartige Coronavirus 2019, vormals auch 2019-nCoV
genannt, das nun mit SARS-CoV-2 bezeichnet wird, ist ein
neuer Stamm eines Coronavirus, das erstmals wahrend der
Pandemie 2019-2020 identifiziert wurde.

GRUNDSATZ DER UNTERSUCHUNG

Der WANTAI-SARS-CoV-2-Antikorperschnelltest nutzt eine
chromatographische Lateral-Flow-Vorrichtung im
Kassettenformat. Konjugierte rekombinante Antikérper aus
kolloidalem Gold, die SARS-CoV-2 entsprechen, werden
am

Ende des  Nitrozellulosemembranstreifens  trocken
immobilisiert. SARS-CoV-2-Antigene werden in der
Testzone (T) gebunden, wahrend Antikérper in der
Kontrollzone (K) gebunden werden. Wenn die Probe
hinzugefligt wird, migriert diese durch die Kapillardiffusion
und rehydriert das Goldkonjugat. Wenn in der Probe
vorhanden, bindet der SARS-CoV-2-Antikdrper die Partikel,
die goldkonjugierte Antigene bilden. Diese Partikel migrieren
weiter entlang dem Streifen, bis zur Testzone (T), wo sie
vom SARS-CoV-2-Antigen erfasst werden, wodurch eine
sichtbare rote Linie erzeugt wird. Wenn es keinen SARS-
CoV-Antikérper in der Probe gibt, bildet sich in der Testzone
(T) keine rote Linie. Das Goldkonjugat migriert alleine weiter,
bis es in der Kontrollzone (K) von den Antikérpern erfasst
wird, die sich in einer roten Linie ansammeln, wodurch die
Giiltigkeit des Tests angezeigt wird.

KOMPONENTEN
WJ- WJ- WJ-
Komponenten 2701 | 2710 | 2750
Testkassette X1 X10 X50
Verdilinnungspuffer X1 X1 X5
gsp Phiole | Phiole | Phiole
Testkassette:
WANTAI-SARS-CoV-Antikdrperschnelltest in weiller
Kunststoffkassette, verpackt in Folienbeutel. Nur fur

Einwegverwendung.

Verdiinnungspuffer (Code ,,0, DIL|SPE):

3ml pro Phiole. Der Verdiinnungspuffer kann bei Raumtem-
peratur gelagert werden. Nach der Offnung 12 Monate
haltbar.

Sonstiges:
- Gebrauchsanweisung

Erforderliche Materialien, die nicht enthalten sind:

Uhr oder Timer, Probenbehalter, Zentrifuge, Behalter fir
Abfalle mit biologischen Gefahrenstoffen,
Sicherheitslanzetten und Alkoholpads. Die Lanzette nicht
verwenden, wenn die Kappe bereits abgezogen wurde.

PROBENENTNAHME

1. Fir diesen Test werden Proben von menschlichem
Serum, Plasma oder andere Vollblutproben verwendet.
Plasma- oder Vollblutproben, die EDTA, Natriumcitrat oder
Heparin enthalten, koénnen fir diesen Test verwendet
werden. Bei den Vollblutproben kann es sich um
Venenvollblut oder Blut aus der Fingerkuppe handeln.

2. Proben, die suspendiertes Fibrin oder Aggregate sowie
eine schwere Hamolyse (Hamoglobingehalt héher als
400mg/L) enthalten, kénnen nicht erfasst werden, wahrend
Gelbsucht (Bilirubingehalt von weniger als 1,71mmol/L) und
Hyperlipamie (Triglyceridgehalt von weniger als 170mmol/L)
erkannt werden kénnen.

3. Serum- und Plasmaproben kénnen eine Woche lang bei
2-8°C gelagert werden; bei einer langeren Lagerung werden
diese bei unter -15°C eingefroren; ein wiederholtes
Einfrieren und Auftauen darf nicht 6fter als 3 Mal erfolgen.
Die Proben sollten auf Raumtemperatur gebracht werden
(15 Minuten). Mischen Sie die Probe vor dem Test.

4. Es wird empfohlen, die gesamte Blutprobe sofort nach
Blutabnahme zu testen. Verwenden Sie die Probe nicht
nach einer langeren Lagerzeit.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Der WANTAI-SARS-CoV-2-Antikdrperschnelltest kann bei
Raumtemperatur gelagert werden (2-30°C, nicht einfrieren!)
und ist dann etwa 12 Monate ab dem Herstellungsdatum
haltbar.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND SICHERHEIT

Der WANTAI-SARS-CoV-2-Antikorperschnelltest ist nur
fiir die In-Vitro-Verwendung bestimmt. <<Symbo/>>
NUR FUR DIE PROFESSIONELLE VERWENDUNG

1. Dieses Reagenz wird nur fir In-Vitro-Tests verwendet,
und das Verfahren sollte genau nach den Anweisungen
durchgefihrt werden. Stellen Sie sicher, dass der Test nicht
abgelaufen ist (das Ablaufdatum ist auf der Kit-Box angege-
ben). Die Detektionskarte kann nicht wiederverwendet
werden.

2. Verwenden Sie keine Proben, die zu lange aufbewahrt
wurden, Bakterien aufweisen und einen seltsamen Geruch
haben, um nicht spezifische Reaktionen aufgrund der
Kontamination der Probe und von Bakterien zu vermeiden.

3. Aufgrund der unterschiedlichen Antikdrperpegel der
positiven Proben kann die Testlinie (T) eine unterschiedliche
Farbintensitdt aufweisen. Wahrend der angegeben
Ablesezeit ist, ungeachtet von der Farbintensitat, auch eine
schwache Farbe als reaktiv zu bewerten.

4. Alle Abfalle und Proben sind als potenzielle Krankheits-
Ubertrager zu behandeln und missen vor der Entsorgung
ordnungsgemaf desinfiziert werden (vorzugsweise durch
Autoklavieren). Das Trockenmittel im Alufolienbeutel kann
nicht intern verwendet werden.

5. Bei Raumtemperatur sollte die Testkarte innerhalb von 30
Minuten nach ihrer Entnahme aus der Verpackung
verwendet werden, um eine verlangerte Aussetzung
gegeniiber einer hohen Luftfeuchtigkeit (>60%) zu
vermeiden, da sich diese auf das Testergebnis auswirken
konnte. Wenn das Set bei 2-8°C gelagert wird, sollte die
Reagenz auf Raumtemperatur gebracht

werden (ca. 30 Minuten), bevor der Test durchgefihrt wird;
anschlieRend ist der Aluminiumbeutel fir die Verwendung zu
offnen.

6. Wahrend des Tests sollte die Kassette flach auf dem Tisch
liegen, um zu verhindern, dass die laterale
Flussgeschwindigkeit schneller (oder langsamer) ist und sich
auf das Testergebnis auswirkt.

7. Lesen Sie die Ergebnisse stets unter guten
Lichtverhaltnissen ab, um eine fehlerhafte Ablesung zu
verhindern. Ein nach einem Zeitraum von 20 Minuten
abgelesenes Ergebnis ist ungiiltig.

TESTVERFAHREN

Legen Sie die Kassette auf einer flachen Oberfldache ab.
Lassen Sie die Kassette sich vor dem Offnen an die
Raumtemperatur anpassen. Verwenden Sie sie sofort
(binnen 30 Minuten) nach dem Offnen.

1. Fir Vollblut-/Serum-/Plasmaproben:

Offnen Sie den Beutel und geben Sie 10ul der Probe in das
Probenfenster (P). Fligen Sie umgehend zwei Tropfen
Verdiinnungspuffer in das Probenfenster hinzu.

2. Lesen Sie die Ergebnisse 15 Minuten nach dem
Hinzufligen der Probe und des Puffers, jedoch nicht nach
mehr als 20 Minuten, ab.

VERFAHRENSDIAGRAMM
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Qualitatskontrolle: Eine rote Linie erscheint immer neben
der Kontrollzone (K) und zeigt die Giiltigkeit des Tests an.

Ungiiltiger Testlauf: Wenn keine rote Linie erscheint, ist der
Test ungliltig. Entsorgen Sie den Test und wiederholen Sie
diesen mit einer neuen Probe und einer neuen Kassette.



Reaktive Ergebnisse: Eine rote Linie erscheint neben der
Testzone (T) und zeigt an, dass Antikdrper zu SARS-CoV-2
durch diesen Test ermittelt wurden.

Nicht-reaktive Ergebnisse: Neben der Testzone (T)
erscheint keine rote Linie, was anzeigt, dass keine
Antikdrper zu SARS-CoV-2 mit diesem Test ermittelt
wurden. Dies bedeutet jedoch nicht, dass eine Infektion mit
SARS-CoV-2 vollstéandig ausgeschlossen werden kann.

Nicht-reaktiv Reaktiv Ungiiltig
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Das reaktive Ergebnis, das nur mit dem WANTAI-SARS-
CoV-2-Antikorperschnelltest erhalten wurde, kann nicht
als endgiiltige Diagnose fiir COVID-19 dienen. Alle
reaktiven Ergebnisse miissen in Verbindung mit der
Patientenvorgeschichte sowie weiteren laboratorischen
Testergebnissen ausgelegt werden. Folge- und
erganzende Tests aller reaktiven Proben mit anderen
Testkits sind erforderlich, um ein reaktives Ergebnis zu
bestatigen.

LEISTUNGSDATEN

1. Sensitivitdt und Spezifizitat: Eine klinische Validierungs-
studie fir den WANTAI-SARS-CoV-2-Antikorperschnelltest
wurde 2020 in Peking, Yunnan und Zhejiang in China
durchgefiihrt. Es wurden 132 Proben von bestétigten
COVID-19-Fallen sowie 271 Proben von ausgeschlossenen
COVID-19-Fallen und gesunden Personen getestet. Der
Test zeigte eine Sensitivitat von 94,70% (125/132) und eine
Spezifizitat von 98,89% (268/271).

WANTAI-SARS-CoV-Antikérperschnelltest-
Bewertungszentren

Kiinisches Institdt Bestatigle | Ausgeschiossens
Falle Falle Gesamt
Akademie der
militirmedizinisch 12 0 12
Kunming Kranken- » o5 o
Krankenhaus,
medizinische
Fakultat, 81 76 157
Universitat von
Zhejiang
Gesamt 132 271 403

Zusammenfassung der klinischen Bewertungsergebnisse

Bestatigte / ausgeschiossene
SARS-CoV-2-Ergebnisse
Falle Gesamt
) Ausge-
Bestatigt schiossen
Positiv 25 3 128
WANTAI Negativ 7 268 275
Gesamt 32 271 403

Zusammenfassung der klinischen Leistun:
Leistung Ergebnisse 95% CI
Empfindlichkeit 94,70% 89,38%-97,84%
Spezifizitat 98,89% 96,80%-99,77%

97,52% 95,48%-98,80%

— Ges.
Ubereinstimmung

2. Es wurden Proben von bestatigten COVID-19-Fallen
genommen, die klinische Symptome, laboratorische
Anomalitdten oder pulmonale Manifestationen bei der
Bildgebung aufwiesen. Es wurden keine Tests von Proben
aufgefiihrt, die latente Infektionen aufwiesen oder von
Patienten im Inkubationszeitraum stammten. Es wurde
festgestellt, dass die Erkennungsrate des Kits eng mit dem
Zeitpunkt des Eintretens der Krankheit verbunden war,
wobei das Kit eine hohere positive Erkennungsrate in
Proben aufwies, die von Patienten mit einem verzégerten
Krankheitsbeginn stammten. Daher sollte die Auslegung der
Testergebnisse den Zeitpunkt der Probenentnahme berlick-
sichtigen.
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EINSCHRANKUNGEN

1. Reaktive Ergebnisse miissen mit anderen verfliigbaren
Verfahren bestétigt und in Verbindung mit den klinischen
Informationen zum Patienten ausgelegt werden.

2. Nicht-reaktive Ergebnisse schliefen die Méglichkeit einer
Infektion mit SARS-CoV-2 nicht aus. Nicht-reaktive
Ergebnisse kénnen dadurch verursacht werden, dass
Patienten, die eine eingeschrankte Immunfunktion haben
oder die eine Immunsuppressionstherapie erhalten,
beschrénkte serologische Antikdrperpegel aufweisen oder
dass Antikorper in Proben zerstort oder inaktiviert werden,
sowie die Folge einer Einschrankung des Reaktionsprinzips
der Immunochromatographie sein. Es wird empfohlen, dass
der Patient nach 7 bis 14 Tagen erneut getestet wird.
Waéhrend

der erneuten Prifung sollten die beim letzten Mal
entnommene Proben parallel getestet werden, um zu
verifizieren, ob es eine Serokonversion oder eine erhebliche
Steigerung im Titer gibt.

3. Dieser Test kann nicht fir quantitative Tests verwendet
werden.

4. Dieser Test ist nur fir die Ermittlung in menschlichen
Serum-, Plasma- oder Vollblutproben bestimmt.

SYMBOLE DER CE-KENNZEICHNUNG:
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Wantai SARS-CoV-2 Diagnostics

WANTAI SARS-CoV-2 Ab

Rapid Test

Rapid Test for Detection of Total Antibodies to SARS-CoV-2

FOR SERUM / PLASMA / WHOLE BLOOD SPECIMEN

INSTRUCTIONS FOR USE

Catalog No.:
WJ-2701, WJ-2710, WJ-2750

INTENDED USE

WANTAI SARS-CoV-2 Ab Rapid Test is a single use,
rapid device for qualitative detection of total antibodies
against 2019 novel coronavirus (SARS-CoV-2) in human
serum, plasma or whole blood specimens. The kit is
intended for screening of patients suspected for infection
with SARS-CoV-2, and as an aid in the diagnosis of the
coronavirus disease 2019 (COVID-19).

SUMMARY

Coronavirus disease 2019 (COVID-19) is a respiratory
disease caused by infection with the SARS-CoV-2 virus.
Common signs of infection include respiratory symptoms,
fever, cough, shortness of breath and breathing
difficulties. In severe cases, infection can cause
pneumonia, severe acute respiratory syndrome (SARS),
kidney failure and death.

Coronaviruses (CoV) are a large family of viruses that
cause illness ranging from the common cold to more
severe diseases such as Middle East Respiratory
Syndrome (MERS-CoV) and Severe Acute Respiratory
Syndrome (SARS-CoV). The 2019 novel coronavirus,
formerly known as 2019-nCoV and now known as
SARS-CoV-2, is a new strain of coronavirus that was first
identified during 2019-2020 pandemic.

PRINCIPLE OF THE ASSAY

WANTAI SARS-CoV-2 Ab Rapid Test employs
chromatographic lateral flow device in a cassette format.
Colloidal gold conjugated recombinant antigens
corresponding to SARS-CoV-2 are dry-immobilized at
the end of nitrocellulose membrane strip. SARS-CoV-2

antigens are bound at the Test Zone (T) and antibodies
are bound at the Control Zone (C). When the specimen
is added, it migrates by capillary diffusion rehydrating the
gold conjugate. If present in specimen, SARS-CoV-2
antibody will bind with the gold conjugated antigens
forming particles. These particles will continue to migrate
along the strip until the Test Zone (T) where they are
captured by the SARS-CoV-2 antigen generating a
visible red line. If there is no SARS-CoV-2 antibody in
specimen, no red line is formed in the Test Zone (T). The
gold conjugate will continue to migrate alone until it is
captured in the Control Zone (C) by the antibodies
aggregating in a red line, which indicates the validity of
the test.

COMPONENTS
Components WJ-2701 WJ-2710 WJ-2750
Test Cassette x1 X10 X50
Diluent Buffer x1 vial x1 vial x5 vial

Test Cassette:
WANTAI SARS-CoV-2 Ab Rapid Test in white plastic
cassette packed in foil pouch. Single use only.

Diluent Buffer (Code “0”, [ DIL | SPE]):

3ml per vial. The Diluent Buffer can be stored at room
temperature.

Stable for 12 months after opening.

Others:
- Instructions for use

Materials required but not provided:

Clock or timer, specimen collection container, centrifuge,
biohazard waste container, safety lancets and alcohol
pads. Do not use the lancet if the cap is already
pulled off.

SPECIMEN COLLECTION

1. Human serum, plasma or whole blood specimens are
used for this test. Plasma or whole blood specimens
containing EDTA, sodium citrate or heparin can be used
for this test. Whole blood specimens can be venous
whole blood, or fingertip blood.

2. Specimens containing suspended fibrin or aggregates
and severe hemolysis (hemoglobin content greater than
400mg/L) cannot be detected, but jaundice (bilirubin
content less than 1.71mmol/L) and hyperlipemia
(triglyceride content less than 170mmol/L) can be

detected.

3. Serum and plasma specimens can be refrigerated at
2-8°C for one week; In case of long-term storage, it shall
be frozen below -15°C, and repeated freezing and
thawing shall not exceed 3 times. Specimens should be
balanced to room temperature (15 minutes), mix the
specimen before testing.

4. 1t is recommended to test the whole blood specimen
immediately after blood collection. Do not use the
specimen after long-term storage.

STORAGE AND STABILITY

WANTAI SARS-CoV-2 Ab Rapid Test can be stored at
room temperature (2-30°C, do not freeze!) for 12
months from the date of manufacture.

PRECAUTIONS AND SAFETY

WANTAI SARS-CoV-2 Ab Rapid Test is for In Vitro
Use Only

FOR PROFESSIONAL USE ONLY

1. This reagent is only used for in vitro testing, and the
operation should be carried out in strict accordance
with the instructions. Make sure that the test is not
expired (EXP Date indicated on the kit box). The
detection card cannot be reused.

2. Do not use the specimens that have been placed for
too long, bacteria and peculiar smell, so as to avoid
non-specific reactions caused by contamination of
specimens and bacteria.

3. Due to the different antibody levels of the positive
samples, the test line (T) may show the different
color intensity. During the indicated reading time,
regardless of color intensity, even very weak color,
should be judged as reactive.

4. All the waste and specimens should be treated in
case of transmitting disease and must be properly
disinfected (autoclaving is preferred) before disposal.
The desiccant in aluminum foil pouch cannot be
taken internally.

5. At room temperature, the test card should be used
within 30 minutes after it is taken out of the package
to avoid prolonged exposure to humid air (humidity >
60%), which may affect the test result. If the kit is
stored at 2-8°C, the reagent should be balanced to
room temperature (30 minutes) before the

experiment, then open the aluminum foil pouch for
use.

6. During the test, the test cassette should be laid flat
on the table, so as not to cause the lateral flow speed
of specimen to be faster (or slower) and affect the
test result.

7. Always interpret the results under good light
conditions to avoid misreading of the test results. The
result read after 20 minutes is invalid.

ASSAY PROCEDURE

Place the cassette on flat surface. Before opening,
allow the test cassette to reach room temperature.
Use it immediately (within 30 minutes) after opening.

1. For whole blood / serum / plasma specimens:
Open the pouch and add 10pl of specimen into the
specimen window (S). Immediately add two drops of
diluent buffer into the specimen window.

2. Read the results at 15 minutes after specimen and
buffer loading, but no later than 20 minutes.

PROCEDURE DIAGRAM

Observation
window

- Step 1
Z) & //5 For serum / plasma / whole blood specimens
g Control line x4 101 of specimen into the specimen
% = Test line window (8).

- Specimen window Immediately add 2 drops of diluent buffer into
the specimen window (S)

Step 2

Read the results at 15 minutes,
but no later than 20 minutes.

Control line
Test line
Specimen window

RESULTS

Quality Control: One red line will always appear next to
the Control Zone (C) indicating the validity of the test.

Invalid test run: If no red line appears, the test is invalid
- discard the test and repeat with new specimen and new
cassette.



Reactive Results: One red line appears next to the Test
Zone (T) which indicates that antibodies to SARS-CoV-2
have been detected through using this test.

Non-reactive Results: No red line appears next to the
Test Zone (T) which indicates that no antibodies to

SARS-CoV-2 have been detected with this test. However,

this does not exclude the possibility from infection with
SARS-CoV-2.

Non-reactive Reactive Invalid

= /a =
©- ©-

The reactive result obtained with WANTAI
SARS-CoV-2 Ab Rapid Test alone cannot be the final
diagnosis of COVID-19. Any reactive results must be
interpreted in conjunction with the patient clinical
history and another laboratory testing results.
Follow-up and supplementary testing of all reactive
specimens with other tests is required to confirm
any reactive result.

PERFORMANCE DATA

1. Sensitivity and specificity: clinical validation study of
WANTAI SARS-CoV-2 Ab Rapid Test was conducted
in 2020 in Beijing, Yunnan and Zhejiang of China. 132
specimens from confirmed COVID-19 cases and 271
specimens from the excluded COVID-19 cases and
healthy individuals were tested. The kit demonstrated
the sensitivity of 94.70% (125/132) and the specificity
of 98.89% (268/271).

WANTAI SARS-CoV-2 Ab Rapid Test evaluation centers
Confirmed  Excluded

Clinical institution (Cases) (Cases) Total
Academy of Military

Medical Sciences 12 0 12

Kunming Third

People’s Hospital 39 195 234
The First Affiliated

Hospital, College of

Medicine, Zhejiang 81 76 157

University
Total 132 271 403

Summary of clinical evaluation results

Confirmed/excluded
Cases SARS-CoV-2 results Total
Confirmed | Excluded
WANTAI Positiye 125 3 128
Negative 7 268 275
Total 132 271 403
Summary of clinical performance
Performance Results 95% ClI
Sensitivity 94.70% 89.38%-97.84%
Specificity 98.89% 96.80%-99.77%
Overall agreement 97.52% 95.48%-98.80%

2. Samples were collected from COVID-19 confirmed
cases  with clinical ~ symptoms, laboratory
abnormalities or pulmonary imaging manifestations.
No tests have been performed on specimens from
latent infections or patients in the incubation period. It
was observed that the detection rate of the kit was
closely related to the time of disease onset, the kit
showed higher positive detection rate in specimens
from patients with delayed onset. Therefore, the
interpretation of the test results should consider the
specimen’ s collection time.
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LIMITATIONS

N

. Reactive results must be confirmed with another
available method and interpreted in conjunction with
the patient’s clinical information.

2. Non-reactive results do not exclude the possibility of

SARS-CoV-2 infection. Non-reactive results may be

caused due to patients with impaired immune function

or receiving immunosuppressive therapy have limited
serological antibody levels, or antibodies in
specimens are destroyed or inactivated, and the
limitation of  the reaction principle of
immunochromatography; It is recommended that the
patient should be retested within 7 to 14 days. During

retest, the specimens collected last time should be
tested in parallel to confirm whether there is
seroconversion or significant increase in titer.

. This test cannot be used for quantitative test.
. This test is only used for the detection of human

serum, plasma or whole blood specimens.
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