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Testkassette fiir neuartiges Coronavirus (COVID-19)-Antigen

(Latex-Immunochromatographie)
Fiir den professionellen Anwendung

Probentypen: Sp 1 phary ich und Oropharyngealabstrich

Gebrauchsanweisung
[Produktname]
Name: Testkassette fiir neuartiges Coronavirus (COVID-19)-Antigen (Latex-Immunochromatographie)
[ Verpackungsspezifikation ]
Fiir 1 Personen, fiir 5 Personen, Fiir 10 Personen, fiir 25 Personen, fiir 50 Personen.
[ Verwendungszweck]

Dieses Produkt wird fiir den qualitativen In-vitro-Nachweis von i Speichel,
Nasophar labstrich und  Orophar labstrich fiir das neue Coronavirus (COVID-19)
N-Proteinantigen verwendet, ist jedoch nicht fiir den Nachweis von i Spike-Proteinen oder

britischem Gen geeignet Varianten.

[ Prinzip der Priifung]

Dieses Kit weist das neuartige Coronavirus (COVID-19)-Antigen in humanem Speichel,
Jat ich mittels der Latex-Tmmuno-Doppelantikérper-
Sandwichmethode nach. Die Proben werden tropfenweise in den dafiir vorgesehenen Bereich der
Testkarte gegeben und durch Ct hie wird ein Reakti gebildet, wenn das
neuartige Coronavirus (COVID-19)-Antigen in der Probe mit Latex-Mikrokiigelchen reagiert, die mit
neuartigem Coronavirus (COVID-19)-Antikorper auf cinem Bindungspad markiert sind. Der
Reaktionskomplex bewegt sich entlang der Nitrocellulosemembran vorwirts. Wird der Komplex durch
den neuartigen Coronavirus (COVID-19)-Antikérper, der auf der Nitrocellulosemembran-
Nachweislinie (T) fixiert ist, ei zeigt die islinie (T) rot. Wenn kein neues
Coronavirus (COVID-19)-Antigen in der Probe vorhanden ist, erfolgt keine Bindung und die
Nachweislinie (T) zeigt nicht rot. Die Qualititsk olllinie (C) soll rot anzeigen. ingig davon,
ob die Probe die zu testende Substanz enthilt. Andernfalls wird der Test als ungiiltig betrachtet.
[Hauptbestandteile]

1. Hauptbestandteile der Testkarte: Die Testkarte besteht aus der Kapselung fiir Teststreifen und dem
Teststreifen.

2. Die Hauptbestandteil
a. Bindungspad: Latex-Mikrokii gelchen, die mit neuartigem Coronavirus (COVID 19) markierte
Antikrper enthalten.

b. Ni 1lul bran i bilisiert mit i C irus (COVID-19 ikorpe
und Qualititskontrollzone immobilisiert mit Ziegen-Anti-Maus-IgG-Antikérper;

c. Probenpads;

d. Saugfihiges Papier;

e. PVC-Trigerplatte.

Nasophar ichen und Orophar

e auf dem Teststreifen sind:

Nr | Name Fiir 1 Fiir 5 Fiir 10 Fiir 25 Fiir 50

. Personen Personen Personen Personen Personen

1 Testkarte (1 Satz) 1 5 10 25 50

2 |G i 1 1 1 1 1
Sammelréhrchen 1

3 (enthilt 5 10 25 50
Extraktionspuffer)
N h: 1 ich | 1

. asopharyngealabiric 5 0 5 %
(optional)

5 | Oropharyngealabstrich | | S 0 5 %
(optional)

6 Spel.che]-Kolleklor 1 s 10 25 50
(optional)

[Lagerbedi und Ver

1. Lagern Sie bitte die Testkassette bei 2°C~30°C, die Giiltigkeitsdauer betriigt 18 Monate.

2. Starker Druck, Feuchtigkeit und Hitze wiihrend der Lagerung sind zu vermeiden.

[Probenanforderungen]

(1) Entnahme von Proben den Speichels:

(D Die Probenahme soll vorzugsweise morgens vor dem Spiilen oder Zihneputzen durchgefiihrt

werden.

@) Tief einatmen, kriftig ausatmen und dreimal wiederholen, dann aus der Tiefe der Brust husten, um

Speichel zu bilden.

@) Spucken Sie bitte das Speichel in den Speichelbehiilter. Tauchen Sie den sterilen Tupfer in den

Speichelbehilter und rollen Sie den Tupfer, bis er mit einer grofen Menge Speichel bedeckt ist.

(2) Probenentnahme von Nasopharynx-Tupfern: Neigen Sie den Kopf des Patienten auf 70 Grad

zuriick. Fiihren Sie den Tupfer in das Nasenloch ein (der Tupfer sollte eine Tiefe erreichen, die dem

Abstand zwischen den Nasenlgchern und der duBeren Offnung des Ohrs entspricht). Lassen Sie den

Tupfer einige Sekunden lang an Ort und Stelle, um Sekrete aufzunehmen. Entfernen Sie den Tupfer

langsam, wihrend Sie ihn drehen.

(3) Prot 1i des Orophar labstrichs: Fiihren Sie den Abstrich in die Bereiche des hinteren

Pharynx und der Tonsillen ein. Reiben Sie den Tupfer iiber beide Tonsillensiulen und den hinteren

Oropharynx und vermeiden Sie es, Zunge, Zihne und Zahnfleisch zu beriihren.

Die Probe soll so schnell wie moglich nach der Entnahme mit der Virus-Prob o oder

der in dieser Testk hal Prot ktionslo verarbeitet werden. Wenn die Probe

nicht sofort verarbeitet werden kann, soll sie sofort in einem trockenen, sterilisierten und dicht

verschlossenen Plastikrohrchen aufbewahrt werden, das bei 2°C-8°C fiir 8 Stunden und -20°C fiir 1

Jahr gelagert werden kann.

[ Testmethode]

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor dem Test sorgfiltig durch. Die zu untersuchende Probe,

Reagenzien und andere verwendete Geriite sollen vor der Verwendung auf Raumtemperatur gebracht

werden. In einer Umgebung mit einer Luftfeuchtigkeit von 60 % oder mehr soll die Testkassette sofort

nach dem Offnen der Aluminiumfolie verwendet werden, andernfalls soll es nach dem Offnen der
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Verpackung innerhalb von 1 Stunden verwendet werden

1. Entnahme von Proben (siche Abbildung 1)

1. Nehmen Sie das Sammelrohrchen auf und fiihren Sie den Tupfer hinein. Tauchen Sie den Tupfer
mindestens 15 Sekunden lang auf und ab in die Fliissigkeit und achten Sie darauf, dass der Inhalt nicht
aus dem Réhrchen verschiittet wird.

2. Entfernen Sie den Tupfer, wihrend Sie die Wand des Réhrchens mit dem Tupfer zusammendriicken
und den Tupfer drehen, um die Fliissigkeit aus dem Tupfer zu extrahieren.

3. Bedecken Sie das Irshrchen mit der T itze auf dem IrShrct

Die Probe kann fiir 8 Stunden bei Raumtemperatur gelagert werden. Wenn der Test nicht sofort
durchgefiihrt werden kann, kann sie bei <+8°C fiir 7 Tage gelagert werden. Proben, die linger als 7
Tage gelagert sind, sind nicht anwendbar.

11 Priifverfahren (siche Abbildung 2)

1. Entnehmen Sie die Testkarte, indem Sie sie entlang des Risses im Folienbeutel 6ffnen und flach
hinlegen.

2. 80 pl (ca. 3 Tropfen) des verarbeiteten Probenextrakts in das Probenloch der Testkarte tropfen lassen.

3. Lesen und interpretieren Sie das Testergebnis nach 15 Minuten. Das Testergebnis sollte nach 20
Minuten nicht gelesen und interpretiert werden.

Abbildung 1 Abbildung 2

[Interpretation der Testergebnisse] (siche Abbildung 3)
Positiv: Eine deutliche rote Linie an der Position der Nachweislinie (T) und der
Qualititskontrolllinie (C) wird als positives Ergebnis fiir das neuartige Coronavirus
(COVID-19)-Antigen gewertet;
Negativ: Eine deutliche rote Linie nur an der Position der Qualititskontrolllinie (C) wird als
negatives Ergebnis fiir das neue Coronavirus (COVID-19)- Antigen gewertet.
Ungiiltig: Keine rote Linie an der Position der Qualititskontrolllinie (C), und der Test ist ungiiltig
unabhingig vom Vorhandensein einer roten Linie an der Position der Nachweislinie (T).
Hinweis: Die Intensitit der Farbe der Linie hingt sich von der Menge der in der entnommenen
Probe T bhiingig von der Intensitit der Farbe soll das
Ergebnis nur danach bestimmt werden, ob die Linie Farbe zeigt.
Dieses Reagenz enthilt ein Qualititskontrollverfahren. Wenn eine rote Linie im C-Bereich
gezeigt wird, zeigt dies an, dass der Vorgang korrekt und giiltig ist, andernfalls ist der Test
ungiiltig.

C-Linie C-Linic| CLinie
TLinie T-Lini| T-Linic
Posity Neziiv Ungtirg

Abbildung 3
[ Beschrinkungen des Tests]
1. Das Reagenz dient ausschlieflich zur Untersuchung von humanen Speichelproben aus dem
tiefen  Rachenraum  sowie von  Atemwegssekreten aus  Nasopharyngeal-  und
Oropharyngealabstrichen.
2. Die Genauigkeit des Tests hingt sich von der Probenentnahme ab. Die Testergebnisse kénnen
durch U T ifle Prot t T dfe Probenlagerung, nicht frische Proben

oder wiederholtes Einfrieren/Auftauen von Proben beeinflusst werden.

3. Die Testkarte kann nur zum qualitativen Testen auf das COVID-19-Antigen in der Probe
verwendet werden. Bitte verwenden Sie entsprechende professionelle Instrumente, um den
spezifischen Pegel eines bestimmten Indikators zu ermitteln.

4. Die Testergebnisse des Reagenzes dienen als klinische Referenz und sollen nicht als alleinige
Grundlage fiir die klinische Diagnose und Behandlung verwendet werden. Das klinische Management
von Patienten soll in Verbindung mit ihren /i ichen, der Krank hichte, anderen

Labortests, Behandlungsreaktionen usw. betrachtet werden.

5. Aufgrund der dischen Einschrank von Anti; basierten R ien ist ihre analytische
Sensitivitit im Allgemeinen geringer als die von Nukleinséure-basierten Reagenzien. Daher soll das
Laborpersonal negative Ergebnisse mehr beriicksichtigen und muss sie mit anderen Testergebnissen
vergleichen, um eine umfassende Diagnose zu stellen, und es wird empfohlen, Nukleinsduretests zur
Uberpriifung negativer Ergebnisse im Zweifelsfall zu verwenden.

6. Analyse der Wahrscheinlichkeit von falsch: i Er i

®U i P F und niedriger Titer des Virus in der Probe kénnen

zu falsch-negativen Ergebnissen fiihren.

@) Virale genetische Mutationen kénnen zu Verinderungen des Antigen-Determinanten-Clusters

fiihren, was zu falsch-negativen Ergebnissen fiithrt, die eher mit Reagenzien auftreten, die
monoklonale Antikdrper verwenden.

@) Der optimale Probentyp und der beste Zeitpunkt fiir die Probenentnahme nach der Infektion
(viraler Spitzentiter) sind nicht validiert, daher kann die Entnahme mehrerer Proben an

d Positionen bei Patienten falsch tive Ergebnisse vermeiden.
[ Produkt-Leistungsindikatoren]
1. Minimale N: i 3R proben (L1 bis L3) mit rekombinantem Antigen des neuen

Coronavirus (COVID-19) wurden getestet und L1 ist negativ, L2 und L3 sind positiv.

2. Endogene Stérsubstanzen: Mucin = 10 g/, Blut = 10%, Eiter = 5% beeintrichtigen die
Testergebnisse nicht. Oxymetazolin < 0.375 mg/ml, Dexamethason=2.5 mg/l, Schwefel <50 mg/ml,
Zanamivir < 1.25 mg/l, i = 5 mgml, T in < 0.8 mg/l beeintrichtigen dic
Testergebnisse nicht.

3. Kreuzreaktion: Erreichen der angegebenen Konzentration, keine Kreuzreaktion mit folgenden
Mikroorganismen:
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Méglicher Kreuzreaktant Testkonzentration Maglicher Kreuzreaktant Testkonzentration

Humanes Coronavirus 229E 1.0 x 10° TCIDg/mL Respiratorisches 1.0 X 10° TCIDs/mL.

(hitzeinaktiviert) Synzytial-Virus
Humanes Coronavirus OC43 1.0 X 10° TCIDsofmL Rhinovirus 1.0 x 10° TCIDso/mL.
Humanes Coronavirus NL63 1.0 x 10° TCID/mL HCoV-HKU1 10pg/mL
Adenovirus 1.0x 105 TCIDsmL | MERS-CoV Nucleoprotein 0.25ng/mL.

Humanes Metapneumovirus 1.0 x 10° TCIDs/mL Haemophilus influenza 1.5 10° CFUML
Parainflusnza-Virus 1 1.0x 105 TCIDymL | Streptococcus pneumoniae 1.5 10° CFUML
Parainfluenza-Virus 2 1.0 X 10° TCIDsofmL Streptococeus pyogenes 1.5 10° CFUIML
Parainfluenza-Virus 3 1.0 x 10° TCIDso/mL Candida albicans 1.5 10° CFU/mL
Parainfluenza-Virus 4 1.0 x 10° TCID/mL Bordetella pertussis 1.5 108 CFUIML

Influenza A 1.0 x 10° TCIDg/mL Mycoplasma pneumoniae 1.5 10° CFUML
Influenza B 1.0 x 10° TCIDy/mL Chlamydia pneumoniae 1.5 106 CFU/mL
Enterovirus 1.0x 105 TCIDymL | Staphylococcus epidermidis. 1.5 106 CFU/mL
Staphylococcus aureus 1.5 106 CFU/mL Legionella pneumophila 1.5 106 CFU/mL
Mycobacterium tuberculosis 1.5x106 CFU/mL | Pneumocystis jirovecii (PUP) 15 x 106 CFUML
4. Leistungsmerkmale
Klinische Leistung - Nasophar ich und Orophar ich
Insgesamt 439 Proben von Nasopharynx- und Oropharynx-Tupfern, die von einzelnen
Patienten wurden, wurden als auswertbar angesehen. Die Leistung des
COVID-19-Antigen-Schnelltests im Vergleich zur leich hode ist in den folgenden Tabellen
. RT-PCR
Ergebnisse — "
Positiv Negativ
[Testkassette fiir neuartiges| Positiv 192 3 195
(Coronavirus ~ (COVID-19)-Antigen] -
Lat . Negativ 11 233 244
Zwi 203 236 439

Sensitivitit: 94.58% (95%CI: 90.51%~97.26%)
Spezifitit: 98.73% (95%Cl: 96.33%~99.74%)
Gesamtprozentiibereinstimmung: 96.81% (95%ClL: 94.71%~98.25%)

Klinische Leistung - Speichel

Die G igkeit des COVID-19-Antig wird mit den E i der RT-PCR beim
a is von 236 klini: Proben i von denen 115 Fille als positiv fir COVID-19 und
121 Fiille als negativ fiir COVID bestitigt wurden -19. Die bnisse sind wie folgt:
. RT-PCR
Ergebnisse - -
Positiv Negativ
Te fiir i Positiv 110 1 111
Coronavirus (COVID-19)-Antigen -
(Latext ) = Negativ 5 120 125
Zwi 115 121 236

Sensitivitit: 95.65% (95%CI: 90.14%~98.57%)
Spezifitit: 99.17% (95%Cl: 95.48%~99.98%)
Gesamtprozentiibereinstimmung: 97.46% (95%Cl: 94.55%~99.06%)

[ VorsichtsmaBnahmen]
1. Die Testkassette ist nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet.
2. Die Testkarte, das Prot b ohrch und die Ti itze, der Tupfer und der
Speichelsammler sind Einwegartikel und diirfen nicht wiederverwendet werden.
3. Bitte iiberpriifen Sie die Unversehrtheit der Verpacl und das Ver vor der Verwendun;

und dann 6ffnen Sie die Verpackung. Wenn sie bei niedriger Temperatur gelagert wurde, soll sie wieder
auf Raumtemperatur gebracht werden, bevor Sie die Verpackung zur Verwendung offnen. Reagenzien
mit beschidigter Verpackung oder nach dem Ablauf des Verfallsdatums diirfen nicht verwendet
werden.

4. Die K in den i Chargen diirfen nicht gegeneinander
ausgetauscht werden.

5. Nachdem die Testkarte aus dem Alufolienbeutel entnommen wurde, soll der Test so schnell wie
moglich durchgefiihrt werden, um zu vermeiden, dass sie zu lange an der Luft liegt und dadurch
Feuchtigkeit entsteht.

6. Achten Sie bitte auf SicherheitsmaBnahmen wie das Tragen von Schutzkleidung und Handschuhen
wiihrend des Betriebs.

7. Die beste Priiftemperatur ist 15°C - 30°C, und die relative Luftfeuchtigkeit ist 40% - 60%.

8. Der Alumini 1 enthlt Tr ittel und es darf nicht eingenommen werden.
9. Der Test gilt als ungiiltig, wenn auf der Qualititskontrolllinie (C) keine rote Linie gezeigt wird.
10. Alle Proben, und ielle K inierten sollen gemiB den einschligigen ortlichen

Vorschriften sterilisiert und entsorgt werden.
[ CE-Symbolindex]
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\al Zheiiang GENE SCIENCE Co. Lid
Address: Shenging Road, Hangzhou Bay, Shaoxing, Zhejiang, China.
[ Datum der Revision der Gebrauchsanweisung ]
Datum der Revision: 16, Aprl 2021

LousNLB.
adress: Koningin Julanspei 10, Verd,2595AA, The Hague,Netherands Revions Verion 10
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