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GEBRAUCHSANWEISUNG

Dieses Kit wird fiir den in vitro qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-
Antigen verwendet. Est ist ein lateral Flow-Sandwich-Assay, der fiin den
qualitativen Nachweis des Nucleocapsid-Proteinantigens aus SARS-CoV-2
in nasophyrangealen (NP) Tupferproben direct bestimmt ist. Dieser Test dient nur
der klinischen Labornutzung oder der sofortigen Inspektion durch
medizinischen Personal, nich fiir Heimtest, und kann nich als Grundlage
fiir die Diagnose und den Ausschluss von Lungenentziindungen verwendet
warden, die durch eine neue Coronavirus-Infektion verursach wurden,

und ist nich fir das Screening durch die allgemene Bevélkerung

geeignet. Ein positives Testergebnis muss weiter bestatigt warden. Ein
negatives Testergebnis kann eine Infektion nicht ausschlieRen. Das Kit und
die Testergebnisse sind nur als klinische Referenz vorgesehen. Es wird
empfohleni die klinischen Manifestationen des Patienten und andere
Labortest fur eine umfassende Analyse des Zustands zu kombinieren.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Die neuartigen Coronaviren gehdren zur B Gattung. SARS-CoV-2 ist eine
akute Infektionskrankheit der Atemwege. Die Menschen sind in derRegel
anfallig. Derzeit sind die Hauptquelle der Infektion; asymptomatische
infizierte Menschen kdnnen auch eine infektidse Quelle sein.

Baserend auf der aktuellen epidemiologischen Untersuchung betragt die
Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Die wichtigsten
Manifestationen sind Fieberi Mudigkeit und trockener Husten.
Nsenverstopfung, laufende Nase, Halsschinerzen, Myalgie und Durchfall
sind in einigen Fallen zu finden.

PRINZIP DES TESTS

Diese Reagnz verwndet Doppelantikdrper-Sandwich, um das Antigen des

neuartigen Coronavirus (SARS-CoV-2) in nasoph 1 (NP) Tupferp 1 legal
zu detektieren. Wahrend der Detektion bindet der golbeschriftete

anti-SARS-CoV-2 monoklonale Antikorper im Etikettierpad an das SARS-CoV -2-Antigen
in der Probe und der Chromatographie vorwérts. Es wird vondem Anti-SARS-CoV-2
monoklonalen Antikérper vorbeschichtet durch die schlieRlich wird eine rote
Farbreaktionslinie in der T-Zone gebildet. Wenn die Probe kein SARS-CoV-2-Antigen
enhdlt, bildet sich im Qualitatskontollbereich (C) immer eine rote Reaktionsline.

MATERIALIEN UND KOMPONENT
Materialien, die mit den Teskits geliefert warden
1. Testkarte

2. Tupfer,

3. Swab

4. Probenpuffer

5. Medizinischer abfallbeutel

6. Manuelle Bedienung.

Hinweis: Die Komponenten in verschiedenen Chargen kann nicht
gemischt warden.

Bendigte, aber nicht zur Verf,gung gestellte Matelialen
1. Transferpipette
2. Timer

LAGERUNG UND STABILITAT

1) Bei 2°C-30°C in der versiegelten Tasche bis zum auf der Verpackung
aufgedruckten Verfallsdatum lagern, unter 2°C nich lagern und die
Verwendung abgelaufener Produkte vermeiden.

2) Die Testkarte wird innerhalhb von 15 Minuten nach dem Herausnehmen
aus dem Folienumschlag verwendet. Die Pufferlésung wird nach der
Verwendung rechtzeitig neu begrenzt.

3) Der Puffer sollte sofort nach dem Ablegen in den Tropfer verwendet
warden.

4) MFG-Datum und EXP-Datum: auf dem Etikett markiert. Das Produkt wird
nach 12 Monaten Abgelaufen sein.

TESTVERFAHREN

Lesen Sie vor dem Test die Bedienungsanleitung und fiihren Sie die
folgenden 14 Schritte sorgféltig aus. Das Testverfahren umfasst die folgen
Schritte: Beispiel Anforderungen, Proben Verarbeitung, Testverfahren.

BEISPIELANFORDERUNGEN

1) Sammlung von nasophyrangealen Sekretion: Legen Sie den sterilen Tupfer
an die Stelle, wo die meisten nasophyrangealen Sekrete sind, und drehen Sie
den Tupfer in der Nahe der inneren Wand der Nasenhdhle 3 mal, entfernen Sie
den Tupfer.

2) Die Proben sollten so schnell wie moglich nach der Entnahme (innerhalb
einer halben Stunde) verwendet werden.

3) Proben sollten nicht deaktiviert werden.

PROBENVERARBEITUNG:

4) Das Roéhrchen enthalt 500 pl Extraktionspuffer.

5) Offnen Sie die Kappe des Extraktionsréhrchens und mischen Sie es mit
dem Probentupfer.

6) Drehen Sie die Probe etwa 10 Mal gegen die Innenwand des Rohres oder
drlicken Sie das Rohr 10 Mal, um die Probe zu lI6schen, um sicherzustellen,
dass die Probe auf dem Tupfer vollstandig in den Puffer eluiert wird.

7) Driicken Sie den Tupferkopf entlang der Innenwand des Rohres, um die
Flussigkeit so weit wie méglich im Rohr zu halten.

8) Entsorgen Sie den Tupfer und bedecken Sie den Tropfkopf, um die
Flussigkeit grindlich zu mischen.

9) Die Proben sollten unmittelbar nach der Entnahme eluiert und

verwendet werden; gleichzeitig sollten die Proben nicht inaktiviert,

gelagert, oder eingefroren und aufgetaut werden.

*Hinweis: Empfehlen Sie, eine Pipette zu verwenden, um die Proben zu
ubertragen, und Abweichungen zu reduzieren.

TESTVERFAHREN

10) Nehmen Sie die erforderlichen Reagenzien und Testkarten, um sie auf
Raumtemperatur zu bringen.

11) Entpacken Sie den Aluminiumfolienbeutel, legen Sie die Reagenzkarte
horizontal auf den Tisch und markieren Sie sie.

12) Fligen Sie der Probe 60yl (2 Tropfen) der verarbeiteten Probe gut
hinzu. Es wird empfohlen, eine Pipette zu verwenden, um Puffer/Proben
zu nehmen, um Abweichungen zu reduzieren.

13) Wenn der Test zu funktionieren beginnt, sehen Sie, wie sich die violette
Farbe Uber das Ergebnisfenster in der Mitte des Testgeréats bewegt.

14) Warten Sie 15 Minuten und lesen Sie die Ergebnisse. Ergebnisse nach
30 Minuten nicht mehr lesen.

INTERPRETATION VON TESTERGEBNISSEN

Dieses Produkt kann nur qualitative Analysen fiir das Erkennungsobjekt
durchfiihren.

Positives Ergebnis: Wenn sowohl C- als auch T-Linien innerhalb von 15
Minuten sichtbar sind, ist das Testergebnis positiv und giiltig.

Hinwei roben mit sehr niedrigen Zielniveaus Antikérper kénnen zwei
farbige Linien tiber 15 Minuten entwickeln.

Negatives Ergebnis: Wenn Testbereich (T-Linie) keine Farbe hat und der
Kontrollbereich eine farbige Linie anzeigt, ist das Ergebnis negativ und
gliltig.

Ungiiltiges Ergebnis: Das Testergebnis ist ungiiltig, wenn sich im
Kontrollbereich keine farbige Linie bildet. Die Probe muss mit einer neuen
Testkassette erneut getestet werden.
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LEISTUNGSCHARAKTERISTIK

Klinische Uberpriifung

Das SARS-Cov-2 Rapid Ag Test Kit (Kolloidal Gold) wurde mit 120
nasophyrangealen (NP) Tupfern von symptomatischen Patienten
durchgefiihrt, die mit Symptomen innerhalb von 7 Tagen auftreten. Der Test
wird mittels RT-PCR mit nasophyrangealen Proben derselben Patienten
validiert. Eine begrenzte Anzahl von Patienten, die Symptombeginn von
mehr als sieben Tagen und auch die asymptomatischen Patienten
prasentierten, wurden in die klinische Studie aufgenommen (n = 120). Der
Stichprobenumfang war relativ signifikant, die positive Zustimmung betrug
96.66 % (116/120) und negative Zustimmung 98.96% (190/192). Der Test ist
fiir den professionellen Einsatz bestimmt.

Methode Komparative RT-PCR Test Resultant

x Positiv  Negativ Gesamt
\q%:r:”dw! Positiv 116 2 118
Negativ 4 190 194
Gesamt 120 192 312

: 96.66% (116/120) (95%Cl 91.68% - 99.8%)
1 98.96% (190/192) (95%Cl 96.29% - 99.87%)

Erkennungsgrenze

Bei einer Viruskulturkonzentration von 100 TCID50/mlund héher war die
positive Rate gréRer oder gleich 95 %. Bei einer Viruskulturkonzentration
von 50 TCID50/ml und darunter liegt die positive Rate nicht hoher als 95%,
so dass die Minimale Nachweisgrenze des SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kits
100 TCID50/mL betragt.

Kreuzreaktivitat Die Kreuzreaktivitat des Kits wurde evaluiert.

Die Ergebnisse zeigten keine Kreuzreaktivitat mit der folgenden Probe.
Interferenzstoffe

Die Testergebnisse werden in der folgenden Konzentration nicht mit der
Substanz beeintrachtigt.
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EINSCHRANKUNGEN

1) Das Produktergebnis sollte nicht als bestétigte Diagnose genommen
werden, nur zur klinischen Referenz. Das Urteil sollte zusammen mit
RT-PCR-Ergebnissen, klinischen Symptomen, epidemiologischen
Informationen und weiteren klinischen Daten getroffen werden.

2) Der Inhalt dieses Kits ist fir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-
Antigenen aus nasophyrangealen (NP) Tupferproben enthoben.

3) Dieser Test erkennt sowohl lebensfahige (live) als auch nicht
lebensfahige SARS-CoV und SARS-CoV-2. Die Testleistung héngt von der
Virusmenge (Antigen) in der Probe ab und kann mit den Ergebnissen der
Viruskultur korrelieren, die fiir dieselbe Probe durchgefiihrt wurden.

4) Der Probenpuffer und die Testkarte missen vor der Verwendung auf
Raumtemperatur (18°C bis 26°C) ausgeglichen werden, da sonst die
Ergebnisse mdglicherweise falsch sind.

5) Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn der Antigengehalt in
einer Probe unter der Nachweisgrenze der Priifung liegt oder wenn die
Probe unsachgemaf entnommen oder transportiert wurde.

6) Die Nichtbeachtung des Testverfahrens kann sich negativ auf die
Testleistung auswirken und/oder das Testergebnis ungiiltig machen.

7) Reagieren Sie friiher als 15 Minuten kann zu einem falschen negativen
Ergebnis fiihren; Reagieren Sie spater als 15 Minuten kann zu einem falsch
positiven Ergebnis fiihren.

8) Positive Testergebnisse schlieBen Co-Infektionen mit anderen
Krankheitserregern nicht aus.

9) Positive Testergebnisse unterscheiden nicht zwischen SARSCoV und
SARS-CoV-2.

10) Negative Testergebnisse sind nicht dazu gedacht, bei anderen nicht
SARS-Virus- oder Bakterieninfektionen zu reagieren.

11) Die klinische Leistung wurde mit gefrorenen Proben bewertet, und die
Leistung kann bei frischen Proben unterschiedlich sein.

12) Anwender sollten die Proben so schnell wie méglich nach der
Probenentnahme testen.

13) Wenn das Probenvolumen nicht ausreicht, kann die Chromatographie
nicht erfolgreich durchgefiihrt werden. Bitte achten Sie auf die prompte
Information des Instruments. Es wird empfohlen, eine Pipette zu
verwenden, um Proben hinzuzufiigen.

PRAZISION

1) 10 Wiederholungen von negativen und positiven Proben wurden unter
Verwendung der Referenzmaterialien von Unternehmen getestet. Die
negative Ubereinstimmung und die positive Ubereinstimmung waren
100%.

2) Testen Sie drei verschiedene Lose-Kits, einschlieflich positiver und
negativer Referenzmaterialien von Unternehmen. Die negativen
Ergebnisse und die positiven Ergebnisse waren 100%. 6. Hakeneffekt Es
wurde kein Hook-Effekt festgestellt, als die Konzentration der
inaktivierten Virusstammldsung auf 4.0x105 TCID50/ml erhéhte.
VORSICHTSMASSNAHMEN

1) Fir die In-vitro-Diagnostik.

2) Verwenden Sie den Kit-Inhalt nicht Giber das auf der AuRenseite der
Verpackung angegebene Verfallsdatum hinaus.

3) Verwenden Sie geeignete Vorsichtsmanahmen bei der Entnahme,
Handhabung, Lagerung und Entsorgung von Patientenproben und
gebrauchten Kit-Inhalten.

4) Die Verwendung von Nitrile-, Latex- (oder gleichwertigen)
Handschuhen wird bei der Behandlung von Patientenproben empfohlen.
5) Verwenden Sie die verwendete Testkarte, Reagenzschlauche

oder Tupfer nicht erneut.

6) Der Benutzer sollte den Folienbeutel der Testkarte, der der

Umgebung aussetzt, nie 6ffnen, bis die Testkarte sofort einsatzbereit ist.
7) Entsorgen Sie und verwenden Sie keine beschéadigte oder

geldschte Testkarte oder Material.

8) Die Reagenzldsung enthélt eine Salzlésung (Kochsalzlésung). Wenn
die Losung die Haut oder das Auge kontaktiert, spiilen Sie mit

reichlich Wasser.

9) Unzureichende oder unangemessene Probenentnahme, - lagerung
und transport kdnnen zu falschen Testergebnissen fiihren.

10) Probenerfassungs- und -handhabungsverfahren erfordern
spezifische Schulungen und Anleitungen.

11) Verwenden Sie die entsprechende Festbandpipette gemaR den
Priifverfahren.

12) Um genaue Ergebnisse zu erhalten, verwenden Sie keine visuell
blutigen oder UberméaRig zahflissigen Proben.

13) Schreiben Sie nicht auf den Barcode der Testkarte.

14) Waschen Sie die Hande grindlich nach der Handhabung.

KREUZREAKTIVITAT

Die Kreuzreaktivitat des Kits wurde bewertet. Die Ergebnisse zeigten keine
Kreuzreaktivitat mit den folgenden Proben;
u HCoV-HKU1

m Staphylococcus aureus

m Streptococcus pyogenes

= Measles virus

m Paramyxovirus parotitis

m Adenovirus 3

m Mycoplasma pneumoniae

m Parainfluenza virus 2

= Human Metapneumovirus (hMPV)

= Human coronavirus OC43

= Human coronavirus NL63

= Human coronavirus 229E

n MERS Coronavirus

m Bordetella parapertussia 108 CFU/mL)
m Influenza B (Victoria strain) 10°TCID,/mL.
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10° CFU/mL)

105TCID,/mL)
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105TCID,/mL)
10° CFU/mL)

105TCID,/mL)
10°TCID,/mL)
105TCID,/mL)
105 TCID,/mL)
105TCID,/mL)
105 TCID,/mL)

m Influenza A (H1N1 2009) 10°TCID,/mL.
u Influenza A (H3N2)

m Avian influenza virus (H7N9)

m Avian influenza virus (H5N1)

m Epstein-Barr virus

m Enterovirus CA16

= Rhinovirus

m Respiratory syncytial virus (RSV)

)
)
)
10°TCID,/mL)
105 TCID,/mL)
10°TCID,/mL)
105TCID,/mL)
10°TCID,/mL)
105TCID,/mL)
10°TCID,/mL)

m Streptococcus pneumoniae 108 CFU/mL)
m Candida albicans 108 CFU/mL)
u Chlamydia pneumoniae 108 CFU/mL)
m Bordetella pertussis 108 CFU/mL)
m Pneumocystis jirovecii 10° CFU/mL)
m Mycobacterium tuberculosis 108 CFU/mL)
m Legionella pneumophila 10° CFU/mL)
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Dieses Produkt erfilllt die Anforderungen von
die Richtlinie 98/79/EC Uber in vitro
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