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SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkit

:) LEPU MEDICAL

(Kolloidale Goldimmunochromatographie)

[Modell]
1 Test/Kit; 5 Tests/Kit; 10 Tests/Kit; 25 Tests/Kit; 50 Tests/Kit.
Nr. Katalognummer Spez.
1 CG2701 1 Test/Kit
2 CG2705 5 Tests/Kit
3 CG2710 10 Tests/Kit
4 CG2725 25 Tests/Kit
5 CG2750 50 Tests/Kit
[Produktname]

SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkit
(Kolloidale Goldimmunochromatographie)

[Verwendungszweck]

Das Produkt ist fiir den qualitativen Nachweis von Antigenen gegen
(SARS-CoV-2) in klinischen Proben (Nasenabstrich order
Nasopharyngealabstrich) bestimmt.

[Zusammenfassung]

Das Coronavirus, als groBe Virusfamilie, stellt ein einzelstrédngiges positiv
RNA-Virus mit Hiille dar. Das Virus ist dafiir bekannt, schwere Krankheiten
wie Erkiltungen, das Nahost-Atemwegssyndrom (MERS) sowie das
schwerwiegende akute Atemwegssyndrom (SARS) zu verursachen. Das
Kernprotein des SARS-CoV-2 ist das N-Protein (Nukleokapsid), ein
Proteinbestandteil, der sich im Inneren des Virus befindet. Unter den
B-Coronaviren ist es relativ gut erhalten und wird héufig als Hilfsmittel fiir
die Diagnose von Coronaviren verwendet. Das ACE2 ist als Schliisselrezeptor
fiir das Eindringen von SARS-CoV-2 in Zellen von grofer Bedeutung fiir die
Erforschung des viralen Infektionsmechanismus.

[Das Prinzip]

Das aktuelle Test-Kit basiert auf der Technik der spezifischen
Antikdrper-Antigen-Reaktion und der Immunoanalyse. Die Testkarte enthalt
einen Gold-etikettierten, neuartigen monoklonalen
Coronavirus-N-Protein-Antikorper, der auf dem Bindepad vorbeschichtet ist,
einen gepaarten, neuartigen monoklonalen Coronavirus-N-Protein-Antikorper,
der im Testbereich (T) immobilisiert ist, sowie entsprechende Antikdrper im
Qualititskontrollbereich (C).

Wihrend des Tests verbindet sich das N-Protein in der Probe mit dem
kolloidalen, goldmarkierten monoklonalen N-Protein-Antikérper
SARS-CoV-2, der auf dem Kombinations-Pad vorbeschichtet ist. Die
Konjugate wandern unter der Kapillarwirkung nach oben und werden
anschliefend von dem im immobilisierten monoklonalen
N-Protein-Antikorper Testbereich (T). Je hoher der N-Proteingehalt in der
Probe, desto mehr fingt das Konjugat ein und desto dunkler ist die Farbe im
Testbereich. Wenn sich kein neuartiges Corona-Virus in der Probe befindet
oder der Virusgehalt die Nachweisgrenze unterschreitet, erscheint im

Probenbehandlungslésung
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Warten Sie auf das Erscheinen des
lila-roten Streifens. Die
Testergebnisse sollten innerhalb von
15-20 Minuten ausgewertet werden.

Drehen Sie die linke Seite auf den
Kopf, so dass beide Seiten
vollstindig zusammenpassen und
starten Sie die Zeitmessung
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[Die Erliuterung der Testergebnisse]

® Positiv (+): Sowohl im
Qualitdtskontrollbereich (C) als
auch in beiden Testbereich (T)
erscheinen lila Streifen.

® Negativ (-): Im
Qualitéitskontrollbereich (C) ist nur
ein violetter Streifen vorhanden,
und kein lila Streifen in beiden

Testbereich (T).
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® Ungiiltig: Es gibt keinen violetten Streifen in der Qualititskontrollbereich
(C), oder es gibt einen blauen Streifen in der Qualitéitskontrollbereich (C),
was auf fehlerhafte Betriebsverfahren hinweist, oder die Testkarte hat sich
bereits zersetzt. Unter diesen Umstinden muss die Gebrauchsanweisung
nochmals sorgfiltig durchgelesen und dann mit der neuen Testkarte erneut
getestet werden. Falls das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die
Verwendung der Produkte mit derselben Chargennummer ein und wenden
Sie sich umgehend an die lokalen Lieferanten.
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[Einschrinkung des Verfahrens]
1. Die Testergebnisse dieses Produkts sollten vom Arzt zusammen mit

8. Die Testkarte sollte innerhalb von 1 Stunde nach der Entnahme aus dem
Aluminiumfolienbeutel verwendet werden.

9. Die Anwender sollten Proben entsprechend den IFU-Anforderungen
einnehmen.

10. Vor dem Test sollte die beidseitig klebende Schutzschicht entfernt werden,
um Flussigkeitsspritzer zu vermeiden. Wenn die beidseitig klebende
Schutzschicht nach der Zugabe von Verdiinnungsmittel abgerissen wird, kann
es leicht Fliissigkeitsspritzer verursachen.

11. Die Probenbehandlungslosung nicht in die falsche Vertiefung tropfen
lassen.

12. Wihrend des Tests sollte die Testkarte auf die horizontale Arbeitsflédche
gelegt werden. Die Testkarte sollte befestigt sein und darf nicht entfernt
werden.

[Die Erliuterung der Symbole]
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Gebrauchsanweisung

Testbereich (T) keine Farbe. Ein violett-rotes Band erscheint in der
Kontrolllinie (C), unabhédngig davon, ob ein Virus in der Probe vorhanden ist.
Der lila Streifen im Qualitdtskontrollbereich (C) ist das Kriterium fir die
Bewertung, ob geniigend Probe vorhanden ist und ob das
Chromatographieverfahren normal verlduft oder nicht.

[Bestandteil]

Das Produkt besteht aus Testkarten, Gebrauchsanweisung, Puffer und
Probenbehandlungslosung. Jeder Reagenziensatz enthdlt 1 Antigen-Testkarte
fiir das neuartige Coronavirus (SARS-CoV-2) und 1 Beutel Trockenmittel.
Informationen zum sterilen Einwegabstrich:

Nasenabstrich oder Nasopharynx Abstrich konnen je nach Kundenwunsch
bereitgestellt werden.

Spez. Anwendung
Informationen zum sterilen | 4.7mm Nasenabstrich
Einwegabstrich 3.0mm Nasopharyngealabstrich
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[Grundlegende Information]

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.

3. Stock, Gebdude 7-1 Nr. 37 Chaogian Road, Bezirk
Changping,, Peking, 102200, VR China

5. Stock, Gebdude 7-1 Nr. 37 Chaogian Road, Bezirk
Changping,, Peking, 102200, VR China

Tel: +86-10-80123964

E-Mail: lepuservice@lepumedical.com

Web: en.lepumedical.com

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.

Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen,
Niederlande

Tel: +31-515-573399 Fax: +31-515-760020

[Freigabe- und Revisionsdatum der Anweisungen]

Freigegeben am 23. Mirz, 2021;
Versionsnummer: CE-In CG27 REV.07

C€0123 MDD 93/42/EEC
Manufacturer 1: Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.
Beicheng Industrial Area 318020 Huangyan China

c €0197 MDD 93/42/EEC
Hersteller 2: Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd.
Tougiao Town,Guangling District Yangzhou 225109 Jiangsu China

C €0197 MDD 93/42/EEC

Hersteller 3: Shenzhen KangDaAn Biological Technology Co., Ltd.
Liuxiandong industrial zone,Xili street Nanshan district,Shenzhen
518055 Guangdong China

c €0413 MDD 93/42/EEC

Hersteller 4: Medico Technology Co., Ltd.

Zhangbei Industrial Park, Longcheng Street, Longgang district, Shenzhen,
518100 Guangdong, China

0197 MDD 93/42/EEC
Hersteller 5: Goodwood Medical Care Ltd.
1-2 Floor, 3-919, Yongzheng Street, Jinzhou District, Dalian
116100 Liaoning, China

Modell Testkarte Gebrauchsanweisun P“robenbehandlungs Abstrich
gen 16sung

1 Test/Kit 1 Test 1 300 pL x1 1 Stiick

5 Tests/Kit S Tests 1 1 mL x1 5 Stiicke

10Tests/Kit 10 Tests 1 2 mL x1 10 Stiicke

25 Tests/Kit 25 Tests 1 3mL x2 25 Stiicke

50 Tests/Kit 50 Tests 1 5 mL x2 50 Stiicke

Die Testkarte besteht aus einer Goldstandard-Matte (beschichtet mit einem
SARS-CoV-2  N-Protein  kolloidalem, goldmarkiertem monoklonalen
Antikdrper), einer Probenmatte, einem Nitrozellulose-Membran (Testbereich
(T) ist mit einem SARS-CoV-2 N-Protein monoklonalen Antikorper
beschichtet; der  Qualititskontrollbereich  (C) ist mit einem
Ziegen-Anti-Maus-Antikdrper beschichtet), absorbierenden Papier und einer
hydrophoben, steifen Karte.

[Lagerung und Haltbarkeit]

Es sollte bei 4°C~ 30°C gelagert werden, trocken und vor Sonnenlicht
geschiitzt aufbewahrt werden. Die Haltbarkeit betrdgt 18 Monate.
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anderen klinischen Informationen umfassend beurteilt werden und sollten
nicht als einziges Kriterium angewandt werden;

2. Das Produkt wird verwendet, um das (SARS-CoV-2)Antigen der
klinischen Probe zu testen.

[Produkt-Leistungsindex]

1 Physikalische Eigenschaft

1.1  Erscheinungsbild

Die Testkarte sollte sauber und unversehrt sein, keine Grate, keine Schiden,
keine Verschmutzung; das Material sollte fest angehéngt sein; das Etikett
sollte lesbar und unbeschédigt sein. Die Probenverdiinnung sollte transparent
sein, ohne Verunreinigungen und Flocken.

1.2 Geschwindigkeit der Fliissigkeitsmigration

Die Migrationsgeschwindigkeit der Fliissigkeit sollte nicht weniger als 10
mm/min betragen.

1.3 Die Membran-Streifenbreite

Die Membran-Streifenbreite der Testkarte sollte >2.5mm betragen.

1.4 Das Volumen der Probenbehandlungslosung

Das Volumen der Probenbehandlungslosung unterschreitet den auf dem
Etikett angegebenen Wert nicht.

2. Nachweisgrenze

2.1 Bestimmung der Nachweisgrenze

Mittels der Gradientenverdiinnung des rekombinanten N-Proteins von
SARS-CoV-2 wies das Ergebnis nach, dass sich die Positivrate bei 1/(2x10°)
Verdiinnungsbedingung zwischen 90 % und 95 % befand, so dass das
Verdiinnungsverhéltnis der niedrigsten Nachweisgrenze schlieBlich als
1/(2x10°)  festgestellt wurde, und die entsprechende SARS-CoV-2
rekombinante N-Protein-Konzentration laut Berechnung etwa 1ng/ml betrug.
Die LOD-Viruskonzentration betrdgt 200TCID50/ml.

2.2 Verifizierung der Nachweisgrenze

Der Nachweis der empfindlichen Referenzsubstanz und die Positivrate sollten
90 % nicht unterschreiten.

3 Negativ Konformititsrate fiir Referenzprodukte

Fir den Nachweis von negativ Referenzmaterial sollte die negativ
Nachweisrate 100% betragen.

4 Positiv Konformititsrate bei Referenzprodukten

Fir den Nachweis von positiv Referenzmaterial
Nachweisrate 100% betragen.

5. Wiederholbarkeit

Testen Sie die wiederholbaren Referenzsubstanzen des Unternehmens, und
die Ergebnisse sollten alle positiv und eine einheitliche Farbe aufweisen.

6. Analyse der Spezifitit

sollte die positiv

6.1 Kreuzreaktion: Dieses Produkt weist keine Kreuzreaktion mit
endemischem menschlichem Coronavirus 0C43, endemischem
menschlichem Coronavirus HKU1, endemischem menschlichem Coronavirus
NL63, endemischem menschlichem Coronavirus 229E, Influenza-A-Virus,
Influenza-B-Virus, respiratorischem Synzytialvirus, Adenovirus,
Epstein-Barr-Virus Masern-Virus, Cytomegalovirus, Rotavirus, Norovirus,
Mumps-Virus, Varizella-Zoster-Virus, Mycoplasma pneumoniae,
Metapneumovirus, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Pseudomonas aeruginosa, Streptococcus pneumoniae und hohe Konzentration
von N-Protein auf.

6.2 Storende Substanzen: Wenn die Mucinkonzentration <5mg/mL betrégt
und das menschliche Vollblut <2% betrigt, besteht keine Beeintrachtigung der
Testergebnisse dieses Produkts; die folgenden Medikamente haben keinen
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Jede Testkarte sollte innerhalb von 1 Stunde nach der Entsiegelung verwendet
werden.

Produktionsdatum und Verfallsdatum sind auf dem Verpackungsetikett
angegeben.

[Probenanforderungen]

Das Produkt wird zur Untersuchung der menschlichen Nasentupferproben
oder Nasopharynxabstrichproben verwendet.

Probensammlung: Achten Sie bei der Entnahme von Proben auf den richtigen
Schutz und vermeiden Sie den direkten Kontakt mit der Probe. Im Falle eines
versehentlichen Kontakts sollte rechtzeitig eine Desinfektionsbehandlung
durchgefiihrt und die notwendigen Maflnahmen ergriffen werden.
Nasentupferprobe: Wihrend der Entnahme sollte der Tupferkopf vollstindig
in die Nasenhohle eingefiihrt und vorsichtig 5-mal gedreht werden. Nach der
Entnahme sollte der Tupferkopf in der anderen Nasenhdhle auf die gleiche
Weise beprobt werden, um sicherzustellen, dass ausreichend Proben
entnommen werden.

Probenentnahme mit Nasopharynx-Tupfern: Neigen Sie den Kopf des
Patienten wihrend der Probenahme leicht um etwa 45-70 Grad nach hinten.
Der nasopharyngeale Tupferkopf sollte aus dem Nasenloch eingefiihrt werden
und eine Tiefe erreichen, die dem Abstand zwischen den Nasenlochern und
der duBeren Offnung des Ohrs entspricht. Die Drehung erfolgt vorsichtig
finfmal. und lassen Sie den Tupfer 3 Sekunden lang an Ort und Stelle, um
Sekrete aufzunehmen. Entfernen Sie nach der Probenahme langsam den
Tupfer, wahrend Sie ihn drehen.

Probenkonservierung: Bitte filhren Sie den Test innerhalb von 1 Stunde nach
der Probenentnahme durch.

Die Probe sollte vor dem Test auf Raumtemperatur gebracht werden.

[Testmethode]

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfiltig durch, bevor Sie den Test
durchfiihren. Vor dem Testen sind die Reagenzien und die Probe auf
Raumtemperatur zu bringen.

1. Beziehen Sie sich auf das Standardverfahren zur Entnahme von
Nasentupfern oder Nasopharynxabstrichen, um die Probe zu entnehmen.

2. Vor dem Test sollte die beidseitig klebende Schutzschicht entfernt
werden, um Flissigkeitsspritzer zu vermeiden. Wenn die beidseitig klebende
Schutzschicht nach der Zugabe von Verdiinnungsmittel abgerissen wird, kann
es leicht Fliissigkeitsspritzer verursachen.

3. Fithren Sie den Tupferkopf vom Boden der Vertiefung B in die
Vertiefung A ein, fiigen Sie 6 Tropfen der Probenbehandlungslésung hinzu
und drehen Sie ihn zweimal im und gegen den Uhrzeigersinn in der
Probenbehandlungslosung.

4. Waihrend des Tests sollte die Testkarte auf die horizontale Arbeitsflache
gelegt werden. Die Testkarte sollte befestigt sein und darf nicht entfernt
werden.

5. Drehen Sie die linke Seite auf den Kopf, so dass beide Seiten
vollstandig zusammenpassen, starten Sie die Zeitmessung und warten Sie auf
das Erscheinen des lila-roten Streifens. Die Testergebnisse sollten innerhalb
von 15-20 Minuten ausgewertet werden.

Fithren Sie den Tupferkopf vom
Boden der Vertiefung B in die
Vertiefung A ein, fiigen Sie 6
Tropfen der
Probenbehandlungslésung hinzu und
drehen Sie ihn zweimal im und
gegen den Uhrzeigersinn in der

Entfernen Sie die abdeckende
Schicht des doppelseitigen Klebers,
um Fliissigkeitsspritzer zu vermeiden

Produkts
Zanamivir,

Einfluss auf die
Nachweiskonzentration,

gemdl  der
Ribavirin,

Testergebnisse  dieses
einschlieBlich  Chinin,

Oseltamivir, Peramivir, Lopinavir, Ritonavir, Arbidol, Acetaminophen,
Acetylsalicylsdure, Ibuprofen, Levofloxacin, Azithromycin, ceftriaxon,
Meropenem, Tobramycin, Histaminhydrochlorid, Phenylephrin,

Oxymetazolin, Natriumchlorid (mit Konservierungsstoffen), Beclomethason,
Dexamethason, Flunisolid, Triamcinolonacetonid, Budesonid, Mometason,
Fluticason, Strepsils (Flurbiprofen 8,75mg), und Lutschtabletten (Minze).

7 Klinische Leistung

508 klinische Proben, die auf den Testergebnissen der Nucleic acid
amplification test (PCR) basierten, wurden fiir den Test erhalten, darunter 243
positiv und 265 negativ Proben. Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkit
wurde anhand der gesammelten klinischen Proben mit der Nucleic acid
amplification test (PCR) verglichen. Die Ergebnisse wurden in der
nachstehenden Tabelle zusammengefasst:

SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkit Nucleic ??id amplification tGSt<PCR)
Positiv Negativ
Positiv 231 1
Negativ 12 264
95.06%
Diagnostische Sensitivitit (95%CIL: /
91.57%~97.15%)
99.62%
Diagnostische Spezifitét / (95%CL:
97.89%~99.93%)

Leistung gegeniiber der Komparatormethode - nach Zyklusschwellenwerten.

SARS-CoV-2-Antigen Nucleic acid amplification test(PCR)
Rapid Test Kit Positiv (Ct<32) Positiv (Ct<25)
Positiv 227 202
Negativ 8 3
96.60% 98.54%
Sensitivitdt (95%CI: (95%CI:
3.43%~98.27%) 5.79%~99.50%)

[Vorbeugungsmafinahmen]

1. Der Test ist nur fir Fachleute zur Verwendung fiir -eine
In-vitro-Hilfsdiagnose anwenden. Verwenden Sie keine bereits abgelaufenen
Produkte.

2. Nicht einfrieren oder nach Ablauf desVerfallsdatum verwenden (das
Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben).

3. Vermeiden Sie tiberméBige Temperaturen und Feuchtigkeit im Testumfeld.
Die Reaktionstemperatur sollte 15-30° C betragen und die Luftfeuchtigkeit
sollte weniger als 70% sein.

4. Die Testkartentasche enthdlt Trockenmittel, und es sollte nicht oral
eingenommen werden.

5. Tragen Sie bitte beim Testen Schutzkleidung, klinische Maske, Handschuhe
und Schutzbrille.

6. Verwenden Sie die Testkarte nicht bei beschadigter Einzelverpackung,
unlesbaren Markierungen und nach Ablauf des Verfallsdatum.

7. Entsorgen Sie gebrauchte Proben, Testkarten und andere Abfille in gemaf3

den einschligigen ortlichen Gesetzen und Vorschriften.

AltfeldstraRe 5
76185 Karlsruhe

Kontakt
Email : info@bauer-karlsruhe.de

Tel

.:0721 /957917 60
Fax:0721/790 82 44
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Validierungsdaten

Clinical Validation Report on IVD Reagents

Product name: 2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold
Immunochromatography)

Model & specification: 25 tests/kit, each test strip packaged separately

Type of clinical trial: Clinical validation

Start date of clinical trial: Nov. 2, 2020

Completion date of clinical trial: Nov. 12, 2020

Testing agency: IPE Cepfer: ;oii-@di@ﬁi‘ .Laboratory
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Abstract

To evaluate the 2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography) (the “Test
Kit” for short) produced by Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd. (“the Company” for short) for
clinical application in qualitative detection of the content of 2019-nCoV antigen in clinical samples (nasal
swab samples), IPE Center for Clinical Laboratory conducted a clinical study on the test strip contained
therein. A fotal of 415 nasal swab samples were selected as the study objects, including 150 positive
samples and 265 negative samples confirmed by the COVID-19 diagnosis and treatment protocol. The
2019-nCoV PCR Kit (fluorescent PCR method) (GXZZ 20203400179) (the “Reference Kit” for short)
produced by Beljing Applied Biological 'lechnologies Co., Ltd. was used as a reference kit. Based on the
test result of the Reference Kit, the study objects were divided into 2019-nCoV positive group and 2019-
nCoV negative group. At the same time, these samples were tested with the Test Kit, and the test results
of the Test Kit and the Reference Kit were compared and statistically analyzed. The results showed that
the diagnostic specificity of the Test Kit is 99.63%, the sensitivity 92.00%, the total coincidence rate
96.87%, as well as 94.37% for the sensitivity Ct <32 and 97.32% for sensitivity Ct <25. The above results
show a good consistency between the Test Kit and the Reference Kit. The test kit is suitable for clinical

diagnosis as an auxiliary means.

www.bauer-karlsruhe.de
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1. Introduction

As a large virus family, 2019-nCoV is a single strand plus RNA virus with an envelope. It can cause
major diseases such as colds, Middle East Respiratory Syndrome (MERS), and severe acute respiratory
syndrome (SARS). 2019-nCoV was officially named by the World Health Organization on January 12,
2020. The core protein of 2019-nCoV is N protein (Nucleocapsid) inside. It is relatively conserved among
f-coronaviruses and is often used as a means for the diagnosis of coronaviruses. As the key receptor for
2019-nCoV to enter the cells, ACE2 is of great significance to study the viral infection mechanism.

Currently, the research on the Company's 2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold
Immunochromatography) has been completed. In order to validate its clinical suitability and accuracy, we
are prepared to carry out clinical validation, Entrusted by Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd., IPE
Center for Clinical Laboratory undertook the clinical trial on the 2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold Immunochromatography) produced hereby in the clinical study.

II.  Objective

To evaluate the suitability and accuracy of 2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold
Immunochromatography} (the “Test Kit” for short) produced by Beijing Lepu Medical Technology Co.,
Lid. (“the Company” for short) for clinical application, its clinical performance should be investigated
systematically.

The purpose of this clinical trial: To conduct the comparative experimental study on the same clinical
samples with the Test Kit “2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography)”
produced by the Company and the Reference Kit produced by Beijing Applied Biological Technologics
Co., Ltd. Statistical analysis was carried out on the test results to calculate the diagnostic specificity, the
percent of the sensitivity to the total coincidence rate, as well as Sensitivity Ct <32 and Sensitivity Ct <25.
According to the results of statistical analysis, it was validated that the Test Kit is equivalent to the
Reference Kit, so as to prove the suitability and aceuracy of the Test Kit for clinical auxiliary diagnosis.

The results of clinical trial are an important basis for evaluating the efficacy and safety of the test kit.
III. Test Management

1. Overview of management structure
This clinical trial was conducted by Beijing IPE Center for Medical Laboratory. As the applicant,
Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd. was responsible for communication and contact during the
clinical trial.
2. Quality control of the laboratory
1) All investigators participating in this clinical trial passed the qualification examination and had
professional background and capacity related to clinical trial. Before clinical trial, all
investigators had enough understanding and knowledge for specific contents of the clinical trial

protocol and all indicators through training.

www.bauer-karlsruhe.de
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2) The quality control of the laboratory met the requirements of quality control of clinical
laboratory to ensure the standardization of experimental operating instructions.
3) Quality control before the analysis: Check whether sample collection and processing mest the
requirements, and whether sample number and other information are correct.
4) Regularly inspect the implementation and completion of the clinical trial. Check integrity and
aceuracy of clinical sample information and verify test results,
3. Statistics and data management
1) All selected cases were filled in clinical outcome summary, including subject sample number, age,
gender, etc. Experimenters filled the test results of both the Reference Kit and the test kit in the clinical
outcome summary,
2) After finishing data entry, main investigators, experimenters and applicant reviewed the data together
and locked data without any doubt.
3) The clinical outcome summary was then submitted to analysts for statistics and analysis. The obtained
statics and analysis results were filled in corresponding parts of clinical report.
4. Data preservation
The test unit and the applicant kept one copy of clinical trial data respectively, including the following:
Clinical Test Agreement, Clinical Test Protocol, Ethics Committee Instructions, Clinical Test Report
(test unit reports), General Report on Clinical Test, and Clinical Qutcome Summary.
5. Problems found during investigation and measures
In clinical trials, when a small number of samples are tested, the results of the Reference Kit and the
Test Kit may be inconsistent. In this case, the clinical quantitative data of te samples involved in the test

and the other common clinical trial reagents produced with the same principle are used for re-test.
IV. Test Design

1. Description of overall test design and protocol

With reference to the Guideline of Clinical Study on In Vitro Diagnostic Reagents, the appropriate
study objects were selec.ted and the marketed 2019-nCoV PCR Kit (fluorescent PCR method} (GXZZ
20203400179) was used as a reference kit to conduct blinding simultaneous comparison, for analyzing the
diagnostic specificity, and percentage of diagnostic sensitivity to the total coincidence rate of the Test Kit

and the Reference Kit.

A total of 417 nasal swab samples were clinically selected as the study objects. Based on the test
result of the Reference Kit, the samples were divided into a positive group and a negative group. The
samples were tested with the Test Reagent and the reference reagenf, to compare the test results obtained
with the two types of product. Statistical analysis was carried out on the test results to calculate the
diagnostic specificity, the percentage of the sensitivity to the total coincidence rate, as well as Sensitivity
Ct =32 and Sensitivity Ct <25. According to the results of statistical analysis, the suitability and accuracy
of the Test Kit were judged, so as to determine whether the test result of the Test Kit is consistent with that

of the Reference Kit.
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2. Research method
1) Sample collection, storage and transportation methods

After sample collection, the sample was put in the treatment fluid, stored al 2--8°C and tested within

24h, The samples cannot be placed at room temperature for a long period of time.
2) Determination of reference method

Since the 2019-nCoV PCR Kit (fluorescent PCR method) produced by Beijing Applied Biological
Technologies Co., Ltd. (GXZZ 20203400179) is a 2019-nCoV PCR Kit officially marketed in China earlier,
it is 2019-nCoV antigen test kit just like the Test Kit produced by the Company, both of which are new
coronavirus detection products and widely used in ¢linical practice and generally considered to be of good
quality. The purpose and scope of clinical application of the product are the same as the test kit. The
product is therefore selected as a reference reagent for clinical study.

The samples with inconsistent test results in the test group and the control group can be compared
and checked by clinical quantitative results and clinical diagnosis results.
3) Names, specifications, sources, lot number, expiry dates and preservation conditions of the products

for clinical study

The product name for clinical study is 2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold
Immunochromatography), and the specification is 25 tests/kit. The product is provided by the Company.
The lot number is 20CG2701X, and its shelf-Jife is 12 months and the storage condition is 4C~30°C.

The Reference Kit is 2019-nCoV PCR Kit (fluorescent PCR method) (GXZZ 20203400179)produced
by Beijing Applied Biological Technologies Co., Ltd., the specification is 48 tests/kit, its shelf-life is 6
months and thestorage condition is dark place with -20°C+5°C.
4) Methods of quality control

Regularly inspect the implementation and completion of the clinical trial. Check integrity and
accuracy of clinical sample information and verify test results.
5) Clinical trial method

After all the subject samples were tested with the Reference Kit and the Test Kit in synchronization
respectively, and the test results were compared. A statistical analysis on the recorded test result of the test
kit and that of the Reference Kit was carried out after all the clinical samples were tested, followed by
calculating the diagnostic specificity, the percentage of diagnostic sensitivity to the total coincidence rate,
as well as Sensitivity Ct <32 and Sensitivity Ct <25.
6) Statistical analysis methods for clinical study data

The samples were tested with the Test Kit and the Reference Kit, to compare the test results obtained
with the two types of product. Statistical analysis was carried out by calculating the diagnostic specificity,
the percentage of the sensitivity to the total coincidence rate, as well as Sensitivity Ct <32 and Sensitivity
Ct=25. According to the results of statistical analys1s, the suitability and accuracy of the were judged, to
calculation the test and statistical results of the Test Kit in testing different types of samples. Meanwhile,
different types of samples were tested with the Test Kit and the Reference Kit in synchronization
respectively, and the test results were compared. After all the clinical samples were tested, a statistical

analysis on the recorded test results was carried out and followed by calculating the diagnostic specificity,
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the percentage of diagnostic sensitivity to the total coincidence rate, as well as Sensitivity Ct <32and
Sensitivity Ct 25. Then, both kits were evaluated for their equivalency based on these statistical indicators.

Final clinical evaluation

Compared with the Reference Kit officially marketed, the coincidence rate was calculated. The
product performance shall meet the following requirements.

1) Diagnostic specificity: It means the proportion of samples tested negative with the Test Kit and the
Reference Kit in those tested negative with the Reference Kit. The diagnostic spéciﬁcity should be greater
than 90%.

2) Diagnostic sensitivity: It means the proportion of samples tested positive with the Test Kit and the
Reference Kit in those tested positive with the Reference Kit.

3) Sensitivity Ct <32: It means for the sample with Ct value <32, the proportion of samples tested
positive with the Test Kit in those tested positive with the Reference Kit. The sensitivity should be greater
than 90%.

4) Sensitivity Ct <25: It means for the sample with Ct value <25, the proportion of samples tested
positive with the Test Kit in those tested positive with the Reference Kit. The sensitivity should be greater
than 90%.

a. Diagnostic specificity and sensitivity

Test results of nucleic acid
Total
Test kit Positive Negative
Positive True positive (A) False positive (B) A+B
Negative False negative (C) | True negative (D) C+D
Total A+C B+D A+B +C+D

In general, the formula for diagnostic specificity, diagnostic sensitivity and total coincidence rate are as
follows:

Diagnostic sensitivity =A /(A-+C) x100%

Diagnostic specificity=D /(B+D) x100%

b. Sensitivity Ct <32

Test results of nucleic acid
Test kit Positive (Ct=32)
Positive True positive (E)
Negative False negative (F)
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Total E+F

Calculation formula: Sensitivity =E /{E+F) x100%

c. Sensitivity Ct <25

Test results of nucleic acid
Test kit Positive (Ct<25)
Positive True positive (G)
Negative Falsc negative (H)
Total ' G+H

Calculation formula; Sensitivity =G /(G+H) x100%

The diagnostic specificity and sensitivity meet the clinical requirements, and the two methods or
products are considered to be equivalent; if the difference between diagnostic specificity and sensitivity is
too large, the clinical trial protocol should be redesigned.

8) Modification of the protocol during the research

No modification.

V. Results and Analysis of Clinical Trial

A total of 415 nasal swab samples were selected as the study objects, including 150 positive samples
and 265 negative samples confirmed by the COVID-19 diagnosis and treatment protocol. All selected
samples were tested.

Consistency statistics for the 2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold
Immunochromatography) (Test Kit) produced by the Company and 2019-nCoV nucleic acid detection
results was carried out to analyze the diagnostic sensitivity, diagnostic specificity, total coincidence rate,
as well as Sensitivity Ct <32 and Sensitivity Ct <25 of the Test Kit and nucleic acid detection results, and
summarize the indicators in the form of four-fold table. The results are as follows:

Table 1 Summary of the Test Kit and Nucleic Acid Detection Results

Reference kit tested | Reference kit tested
. . Total
positive neganve

Test Kit tested 139

positive 138 1
Test Kit tested

negative 12 264 276

Total 150 265 415

Table 2 Summary of Diagnostic Sensitivity and Specificity Results
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Item Formula Result 95% CI
Dlagn"St&s)e“S““’“yA J(A+C) x100% 92.00% |86.54% ~ 95.37%
D‘“g“"mt‘j/s)p"c'ﬁc“yn /(B+D) x100% 99.63% | 97.92%-99.93%

{13
Total C"“(ﬁ‘)ie“w T A4D) / (A+B+CHD) x100% | 96.87%

Table 3 Summary of PCR Ct<32 Results with the Test Kit (Sensitivity Ct <32 Result)

Test results of nucleic acid
Test kit Positive (Ct<32)
Positive 134
Nepgative 8
Total 142
Sensitivity 94.37%
95% CI 89.28%~97.12%

Table 4 Summary of PCR Ct<25 Results with the Test Kit (Sensitivity Ct <25 Result)

Test results of nucleic acid
Test kit Positive (Ct=25)
Positive 109
Negative 3
Total 112
Sensitivity 97.32%
95% CI 92.42%~99.09%
Table 5 Data Analysis

Diagnostic Sensitivity (95% CI), N

92.00% (86.54, 95.37), 150

Sensitivity Ct €32, N

94.37% (89.28, 97.12), 142

Sensitivity Ct <25, N

97.32% (92.42, 99.09), 112

Diagnostic Specificity (95% CI), N

99.63% (97.92, 99.93), 265

It can be seen from Table 1 that among the 150 samples in the positive group, 138 cases are positive
and 12 cases are negative. Among the 265 samples in the negative group, 264 cases are negative and 1
case is positive. The diagnostic specificity, diagnostic sensitivity and total coincidence rate are all over
90%, Sensitivity Ct <32 is 94.37%, and Sensitivity Ct <25 is 97.32%, which indicates that the Test Kit has

good diagnostic sensitivity and specificity, and is in good consistency with the Reference Kit.
VI. Discussion and Conclusion
(I) Discussion
The 2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography) produced by

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd. contains the monoclonal antibody of 2019-nCoV N protein
marked with colloidal gold pre-coated on the gold conjugate pad, the monoclonal antibody of 2019-nCoV
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N protein immobilized in the test area and the corresponding antibody in the quality control area (C).
The 2019-nCoV antigen in the nasal swab samples can be quickly detected for screening of COVID-19
pneumonia patients. The purpose of the clinical trial was to evaluate the clinical performance of the
product. The test can be summarized as follows:

The comparative analysis results between the Test Kit and 2019-nCoV PCR Kit (fluorescent PCR
method) (GXZZ 20203400179) produced by Beijing Applied Biological Technologies Co., Lid. are as
follows:

Test results obtained with the Test Kit and the Reference Kit: With the Test Kit, the diagnostic
specificity is 99.63%, the diagnostic sensitivity 92.00% and total coincidence rate 96.87%, Sensitivity Ct
<32, 94.37% and Sensitivity Ct <25, 97.32%, which indicates that the two systems are equivalent and the
Test Kit is of good consistency with the nucleic acid detection results.

(II) Test conclusion

Compared with the Test Kit and 2019-nCoV PCR Kit (fluorescent PCR method) (GXZZ
20203400179) produced by Beijing Applied Biological Technologies Co., Ltd., the test results show that
the diagnostic specificity, diagnostic sensitivity, total coincidence rate percentage, Sensitivity Ct <32 and
Sensitivity Ct <25 of the Test Kit are relatively high. The above analysis results can demonstrate that the

Test Kit is in good consistency with the Reference Kit, and the two systems are equivalent.

VII. Description of Special Circumstances in Clinical Investigation

There are no special circumstances to be stated in this clinical investigation
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Annex I Clinical Trial Data

Sample [Test result of Test result of
Number [Product tested reference product
1 Positive Positive (et:22)

2 Negative Negative
3 Positive Positive (ct:26)
4 Negative Negative
5 Negalive Negative
6 Negative Negative
7 Positive Positive (ct:23)
8 Positive Positive (ci:31)
9 Positive Positive (ct:20)
10 Negative Negative
11 Negative Negative
12 Negative Negative
13 Positive Positive (ct:19)
14 Positive Positive (ct:28)
15 Positive Positive (ct:20)
16 Negative Negative
17 Negative Negative
18 Positive Negative
19 Positive Positive (ct:20)
20 Negative Negative
21 Negative Negative
22 Negative Negative
23 Negative Negative
24 Negative Negative
25 Positive Positive (ct:23)
26 Negative Negative
27 Negative Negative
28 Positive Positive (ct:22)
29 Negative Negative
30 Negative Negative
31 Negative Negative
32 Negative Negative
33 Negative Negative
34 Negative Negative
35 Positive Positive (ct:19)
36 Negative Negative
37 Positive Positive (ct:20)
38 Negative Negative
39 Negative Negative
40 Negative Negative
4] Positive Positive (ct:23)
42 Negative Negative
43 Negative Negative
44 Negative Negative
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45 egative egative
46 Negative Negative
47 Positive Positive (ct:24)
48 Negative Positive (ct:33)
49 Negative Negative
50 Positive Positive (ct:23)
51 Negative Negative
52 Negative Negative
53 Posilive Positive (ct:21)
54 Positive Positive (ct:23)
55 Negative Positive (ct:23)
56 Positive Positive (ct:22)
57 Negative Negative
58 Negative Negative
59 Negative Negative
60 Negative Negative
61 Negative Negative
62 Positive Positive (ct:24)
63 Negative Negative
64 Positive Positive (ct:29)
65 Negative Negative
66 Negative Negative
67 Positive Positive (ct:21)
68 Negative Negative
69 Negative Negative
70 Negative Negative
71 Negative Negative
72 Positive Positive (ct:23)
73 Negative Negative
74 Negative Negative
75 Positive Positive (ct:33)
76 Negative Negative
77 Positive Positive (ct:21)
78 Positive Positive (ct:22)
79 Negative Negative
80 Positive Positive (ct:23)
81 Negative Negative
82 Negative Negative
83 Positive Positive (ct:32)
84 Negative Negative
85 Negative Negative
86 Negative Negative
87 Negative Positive (ct:29)
38 Positive Positive (ct:17)
89 Negative Negative
90 Negative Negative
91 Positive Positive (ct:22)
92 Negative Positive (ct;23)
93 Negative Negative
04 Positive Positive (ct:28)
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95 ositive Positive (ct:16)
96 Negative Negative
97 Positive Positive (ct:17)
93 Negative Negative
099 Negative Negative
100 Negative Negative
101 Negative Negative
102 Negative Negative
103 Posilive Posilive (c1:20)
104 Negative Negative
105 Negative Negative
106 Negative Negative
107  [Positive Positive (ct:23)
108  Negative Positive (ct:37)
109  Positive Positive (ct:16)
110 Positive Positive (ct27)
111 Negative Negative
112 Negative Negative
113 Negative Negative
114 Negative Negative
115 Positive Positive (ct:17)
116 Negative Negative
117 [Positive Positive (ct:23)
118 Negative Negative
119 Negative Negative
120 Negative Negative
121 Positive Positive (ct:22)
122 Positive Positive (ct:31)
123 Positive Positive (ct:23)
124 Negative Positive (et:31)
125 Negative Negative
126 Negative Negative
127 Negative Negative
128 Positive Positive (ct:24)
129 Negative Negative
130 Negative Negative
131 Positive Positive (ct:28)
132 Negative Negative
133 Positive Positive (ct:19)
134 Negative Negative
135 Negative Negative
136 Negative Negative
137 Negative Negative
138 Positive Positive (ct:20)
139 Positive Positive (ct:16)
140 Negative Negative
141 Positive Positive (ct:34)
142 Negative Negative
143 Negative Negative
144 Negative Negative
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145 Negative Negative
146  |[Positive Positive (ct:21)
147 Negative Negative
148 Positive Positive (ct:28)
149 Negative Negative
150 Negative Negative
151 Negative Negative
152 Negative Negative
153 Negative Negative
154 Negative Negative
155 Negative Negative
156 Negative Negative
154 Negative Negative
158 Negative Negative
159 Positive Positive (ct:21)
160 Negative Negative
161 Negative Negative
162 Negative Negative
163 Negative Negative
164 Negative Positive (ct:25)
165 Positive Positive (ct:26)
166  |Positive Positive (ct:20)
167 Negative Negative
168 Positive Positive (ct:19)
169 Positive Positive (ct:35)
170 Negative Negative
171 Positive Positive (ct:21)
172 Negative Negative
173 Negative Negative
174 Negative Negative
175 Negative Negative
176 Negative Negative
177 Negative Negative
178 Positive Positive (ct:29)
179 Negative Negative
180  |Positive Positive (ct:23)
181 Positive Positive (ct:23)
182 Positive Positive (ct:20)
183  [Positive Positive(ct:24)
184 Negative Negative
185 Negative Negative
186 Negative Negative
187 Negative Negative
188 Negative Negative
189 Negative Negative
190 Negative Negative
191 Negative Negative
192 Positive Positive (ct:30)
193 Negative Negative
194 Negative Negative

www.bauer-karlsruhe.de

AltfeldstraRe 5
76185 Karlsruhe

Kontakt

Email : info@bauer-karlsruhe.de

Tel. : 0721 /957 917 60
Fax:0721 /790 82 44



auer-Karlsruhe

195 ositive ositive (c¢t:22)

196 Negative Negative

197  [Positive Positive (ct:23)

198 Negalive Negative

199  |Positive Positive (ct:29)

200 Negative Negative

201 Negative Negative

202 Negative Negative

203 Negalive Negalive

204 Positive Positive (ct:17)

205  Positive Positive (ct:21)

206 Negative Negative

207 Negative Negative

208 Negative Negative

209  IPositive Positive (ct:19)

210 Negative Negative

211 Negative Negative

212 Negative Negative

213 Negative Negative

214 |Positive Positive (ct:20)

215 Negative Negative

216 Negative Negative

217 Negative Negative

218 Positive Positive (ct:17)

219 Negative Negative

220 Negative Negative

221 Negative Negative

222 Negative Negative

223 Positive Positive (ct:19)

224  Positive Positive (ct:24)

225 Negative Negative

226 Negative Negative

227 Positive Positive (ct:28)

228 Negative Negative

229 Negative Negative

230 Negative Negative

231 Positive Positive (ct:27)
232 Negative Negative

233 Negative Negative

234 Negative Negative

235 Negative Negative

236 Positive Positive (ct:23)

237 Negative Negative

238 Positive Positive (ct:22)

239 Negative Negative

240 Negative Negative

241 Negative Negative

242 Negative Negative

243 Negative Negative

244 Negative Negative
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245 egative Negative

246 Negative Negative

247 Negative Negative

248 Negalive Negative

249 Negative Negative

250 Negative Negative

251 Positive Positive {ct:22)
252 Negative Negative

253 Negalive Negalive

254 Negative Negative

255 Positive Positive (ct:29)
256 Negative Negative

257 Negative Negative

258 Negative Negative

259 Positive Positive (ct:18)
260  [Positive Positive (ct:19)
261 Positive Positive {ct:22)
262 Negative Negative

263 Negative Negative

264 Negative Negative

265 Positive Positive (ct:19)
266  |Positive Positive (ct:22)
267 Negative Negative

268 Negative Negative

269 Negative Negative

270 Positive Positive (ct:33)
271 Negative Negative

272 [Positive Positive (ct:23)
273 Negative Negative

274 Negative Negative

275  [Positive Positive (ct:19)
276 Negative Negative

277 Negative Negative

278 Negative Negative

279  |Positive Positive (ct:22)
280 Negative Negative

281 Positive Positive (ct:17)
282 Negative Negative

283 Negative Positive (ct:32)
284 Negative Negative

285  |Positive Positive (ct:19)
286 Negative Negative

287 Negative Negative

288 Negative Negative

289 Posilive Posilive (et:23)
290 Negative Negative

291 Positive Positive (ct:16)
292 Negative Negative

293 Positive Positive (ct:32)
294 Negative Negative
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295 egative Negative
296 Negative Negative
297  Positive Positive (ct:22)
298 Negalive Negative
299  Positive Positive (ct:24)
300 Negative Negative
301 Negative Negative
302 [Positive Positive (ct:27)
303 Positive Positive (cl:18)
304 Positive Positive (ct:24)
305 Negative Negative
306 Negative Negative
307 Positive Positive (ct:23)
308 Positive Positive (et:24)
309 Positive Positive (ct:22)
310 Positive Positive (ct:24)
311 Negative Positive (ct:27)
312 Negative Negative
313 Negative Negative
314 Negative Negative
315 |Positive Positive (ct:22)
316 Negative Negative
317  |Positive Positive (ct:18)
318 Negative Negative
319 Negative Negative
320 Positive Positive (ct:24)
321 Negative Negative
322 Negative ‘ Negative
323 Negative Negative
324  Positive Positive (ct:30)
325 Negative Negative
326  [Positive Positive (ct:20)
327 Negative Negative
328 Negative Negative
329 Positive Positive (ct:19)
330 Negative Negative
331 Negative Negative
332 Negotive Negative
333 Positive Positive (ct:27)
334 Negative Negative
335 Positive Positive (ct:20)
336 Negative Negative
337 Positive Positive (ct:24)
338 Negative Negative
339 Negative Negative
340 Negative Negative
341 Negative Negative
342 Positive Positive (ct:18)
343 Negative Negative
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344  [Positive ositive (ct:20)

345 Negative Negative

346 Negative Negative

347 Negallve Fositive (et:35)

348 Positive Positive (ct:23)

349 Negative Negative

350 Negative Negative

351 Negative Negative

352 [Posilive Positive (ct:23)

353 Negative Negative

354  [Positive Positive (ct:23)
335 Negative Negative

356  [Positive Positive (ct:27)

357  Positive Positive (ct:24)

358 Negative Negative

359 Negative Negative

360 |Positive Positive (ct:23)

361 Negative Negative

362 Positive Positive (ct:26)

363 Negative Negative

364  [Positive Positive (ct:20)

365 Negative Negative

366 Negative Negative

367 Positive Positive (ct:22)

368 Negative Negative

369  [Positive Positive (ct:24)

370 Negative Negative

371 Negative Negative

372 |Positive Positive {ct:23)

373 Negative Negative

374 Negative Negative

375 Positive Positive (ct:28)

376 Negative Negative

377  |Positive Positive (ct:20)

378 Negative Negative

379 |Positive Positive (ct:19)

380 Negative Positive (ct:34)

381 Negative Negative

382 Negative Negative

383 Positive Positive (ct:24)

384 Negative Negative

385  Positive Positive (ct:23)

386 Negative Negative

387 Positive Positive (ct:19)

388 Negative Negative

389  |Positive Positive (ct:23)

390 Negative Negative

391 Negative Negative

392 Negative Negative

393 Negative Negative
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394 ositive Positive (ct:18)
395 Negative Negative
396 Positive Positive (ct:20)
397  [Posilive Posltive (ct:29)
398 Negative Negative
399 Negative Negative
400 Positive Positive (ct:24)
401 Negative Negative
402  [Positive Posilive (ct:23)
403 Negative Negative
404 Negative Negative
405 Positive Positive (ct:22)
406 Fositive Positive (ct:24)
407 Negative Negative
408 Negative Negative
409  [Positive Positive (ct:16)
410 Negative Negative
411 Negative Negative
412 Negative Negative
413 Negative Positive (ct:29)
414 Negative Negative
415 Negative Negative
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