COVID-19 Antigen Test Kit

Nur fiir die professionelle In-vitro-Diagnostik

[ Produktname]
COVID-19 Antigen Test Kit

[ Vorgesehene Verwendung]
COVID-19 Antigen Test Kit verwendet die Kolloidal

Gold Immunochromatographic Assay (GICA)-
Technologie, die fir den qualitativen In-vitro-
Nachweis des SARS-CoV-2-Virus-Antigen-

Nukleocapsid (N)-Proteins in humanem Nasaltupfer,
Nasopharyngeal-T

SARS-CoV-2 mit Hullkurve und runden oder ovalen
Partikeln ist eine neue Art von Coronavirus
innerhalb der Gattung der Betacoronaviren.
Atemtropfenibertragung und Kontaktlibertragung
sind die Hauptlbertragungswege. Die Population ist
im Allgemeinen anfallig, die Inkubationszeit betragt
im Allgemeinen 3 bis 7 Tage, einige Falle
Uberschreiten 14 Tage und es gibt
Infektionskrankheiten wahrend der Inkubationszeit.
Nukleocapsidprotein  (NP) ist ein  wichtiges
konserviertes Strukturprotein von SARS-CoV-2. Es
spielt eine Schlisselrolle im Prozess der
Viruszusammenstellung, Replikation und
Proteinibersetzung. Es kann in der Regel in
Proben der oberen Atemwege in der akuten
Infektionsphase nachgewiesen werden. Dieses Kit
kann fir die klinische Diagnose von Patienten mit
der neuartigen Coronavirus-Infektion verwendet
werden. Ein negatives Ergebnis muss durch PCR-
Tests erganzt werden und ist nicht das einzige
Kriterium fur die klinische Diagnose.

Dieses Produkt ist nur fir Mediziner bestimmt.
[ Testprinzip]

Dieses Kit verwendet die Colloidal Gold
Immunochromatographic Assay (GICA)-
Technologie, die aus der Maus Anti-SARS-CoV-2
NP-Antikérpernitrocellulosemembran  und  NP-
Antikérper besteht, die auf dem Gold-Etikettierblock
und anderen Reagenzien gekennzeichnet sind.
Wenn SARS-CoV-2 in der Probe vorhanden ist,
wird sich wahrend des Nachweises nach der
Probenverarbeitung spezifisch an den SARS-CoV-2
NP binden, um einen Komplex zu bilden. Dieser
Komplex bewegt sich aufgrund des
chromatografischen Effekts entlang des
Teststreifens vorwarts und wird vom Anti-NP-
Antikorper der Maus in der Testlinie erfasst.

Wo sich ein Sandwichkomplex und Agglomerate
bilden, um Farbe zu entwickeln.

Wenn es sich um eine negative Probe handelt,
kann sie keinen Komplex bilden und kann nicht von
einem bestimmten Antikdrper im Detektionsbereich
erfasst werden, so dass es keine Farbe entwickelt.
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Unabhangig davon, ob SARS-CoV-2 in der Probe
enthalten ist, wird an der Qualitatskontrolllinie (C)
ein farbiger Balken als interner Kontrollstandard
angezeigt, um festzustellen, ob der
Chromatographieprozess normal ist und ob das
Reagens ungiiltig ist.

[ Hauptkomponenten]

1. Einweg-Testkarte: Die Testkarte besteht aus
COVID-19 Antigen-Teststreifen und
Kunststoffschale. Der Assaystreifen besteht aus
Nitrocellulosemembran, Probenkissen,
Goldetikettierauflage, saugfdhigem Papier und
PVC-Platte. Die Nitrocellulosemembran ist mit
Maus anti-Nukleocapsid beschichtet

NP monoklonale Antikérper. Das Goldetikettierpad
enthalt NP-Antikérper

2. Probenverarbeitungslésung (SPS).
3. Sample Collecting Swab

Hinweis: Komponenten in verschiedenen Chargen
von Reagens-Kits sind nicht austauschbar, sonst
wird es Fehler geben.

[ Lagerbedingungen & Haltbarkeit]

1. Das Kit sollte bei 2 ~ 30 °C aufbewahrt werden
und sich vom Licht fernhalten. Die Giiltigkeitsdauer
betragt 18 Monate.

2. Wenn die Testkarte nicht verwendet wird, muss
sie sofort mit Trockenmittel in den
Verpackungsbeutel zurlickgelegt und zur
Aufbewahrung versiegelt werden.

3. Produktionsdatum und Ablaufdatum sind auf dem
Etikett angegeben.

[ Beispielanforderungen]

1. Dieses Kit beschrankt sich auf den Nachweis von
menschlichen Nasenabstrichen,
Nasenrachenabstrichen, Oropharynxabstrichen usw.

2. Anforderungen an die Sammlung:

Nasentupfer: Wenn Sie
eine Nasentupferprobe
sammeln, legen Sie den
Tupfer vorsichtig mit den

g meisten Sekreten in das

h Y Nasenloch. Drehen Sie
vorsichtig und drlcken

Sie den Tupfer, bis der

. Widerstand auftritt.
Drehen Sie den Tupfer mehrmals gegen die
Nasenwand und entfernen Sie dann den Tupfer



vom Nasenloch.

Nasopharyngealltupfer:

Das Subjekt reinigt die
Nasenhdhle im Voraus.
Nach dem sanften
Einsetzen des
Nasenrachenabers
l durch die Nasenlécher
. des Subjekts geht er
LA™ senkrecht zur
Oberflache des Kopfes
oder des Gesichts tief, vom unteren
Nasendurchgang zur hinteren Wand des
Nasenrachenraums. Der nasopharyngeale
Tupfer sollte auf der nasopharyngealen
Schleimhaut verdreht und 10-15 Sekunden lang
aufbewahrt und dann herausnehmen.
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Oropharyngealtupfer:
Das Motiv reinigt die
Nasenhdhle/die
Mundhoéhle im Voraus.
Verwenden Sie einen
Zungendepressor
(Spatula), um die Zunge

“ zu deprimieren. Der
Tupfer Uberquert die

Zunge des Subjekts zur hinteren Wand aus
Rachen und den Krypten und Seitenwanden von
Mandeln usw. Wischen Sie wiederholt 3 bis 5 Mal
ab, um Schleimhautzellen zu sammeln.

3. Offnen Sie die SPS-Flasche, legen Sie den
Tupfer in die SPS. Der Kopf des Tupfs sollte
vollstandig in die SPS eingetaucht werden.
Rihren Sie 3~5 Mal fir 1 Minute um. Nehmen
Sie den Tupfer heraus und ziehen Sie die SPS-
Rohrabdeckung an.
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4.Die Probe kann 8 Stunden Dbei
Raumtemperatur gelagert werden. Wenn es nicht
sofort zum Testen zur Verfligung steht, kann es 7
Tage bei 2 ~ 8 °C gelagert werden. Proben Uber
7 Tage gelten nicht.

[ Testverfahren]

Schritt 1: Ausgleichen Sie die Komponenten des
Kits und die entnommene Probe vor der Priifung
mindestens 30 Minuten lang auf Raumtemperatur.
Schritt 2: Tropfen Sie 3 Tropfen (100 pl) aus der
Verarbeitungslésung in den Probenbrunnen des
Prifgerats.

Schritt 3: Richte einen Timer ein.

Schritt 4: Beobachten Sie das Ergebnis nach 15

Minuten. Positive Ergebnisse kdnnen in nur einer
Minute sichtbar sein. Negative Ergebnisse
muissen nur am Ende der 15 Minuten bestatigt
werden.
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[Interpretation der Testergebnisse]

1. NEGATIVES ERGEBNIS: Wenn nur die C-Linie
vorhanden ist, zeigt das Fehlen von weinroter
Farbe in Testlinien (T) an, dass kein SARS-CoV-2
erkannt wird. Das Ergebnis ist negativ oder nicht
reaktiv.

2. POSITIVES ERGEBNIS: Zusatzlich zum
Vorhandensein der C-Linie, wenn sich die T-Linie
entwickelt, zeigt das Testergebnis an, dass SARS-
CoV-2 erkannt wird. Das Ergebnis ist SARS-CoV-2-
positiv oder reaktiv.

Proben mit positiven Ergebnissen _sollten _mit
alternativen Testmethoden und klinischen Befunden
bestétigt werden, bevor eine Diagnose gestellt wird.

3. UNGULTIG: Wenn sich keine C-Linie entwickelt,
ist der Test unabhangig von der weinroten Farbe in
den Testlinien, wie unten angegeben, unglltig.
Wiederhole den Test mit einem neuen Geréat.

[ Beschrankungen der Priifmethode]
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1. Nur fur die professionelle In-vitro-Diagnostik.

2. Dieses Kit dient nur zum Testen von Proben aus
humanem Nasentupfer, Nasenrachenabtupfer und
oropharyngealen Tupfer.

3. Dieses Kit wird nur flr qualitative Tests
verwendet und kann den Gehalt an Antigen in der
Probe nicht genau bestimmen.

4. Die Testergebnisse dieses Reagens dienen nur
der klinischen Referenz, nicht als einzige
Grundlage fur die klinische Diagnose und
Behandlung. Die klinische Behandlung der
Patienten sollte in  Verbindung mit ihren
Symptomen/Zeichen, ihrer Krankengeschichte,



anderen Labortests und Behandlungsantworten
umfassend in Betracht gezogen werden.

5. Unangemessene Probenentnahme, Transport
und Verarbeitung sowie niedrige Virustiter in der
Probe kénnen zu falsch negativen Ergebnissen
fuhren.

6. Aufgrund der Einschrankungen der

immunochromatografischen Methodik wird
empfohlen, fur negative Testergebnisse
Nukleinsdureamplifikationstests oder

Identifizierungsmethoden fir die Viruskultur zur
Uberprifung und Bestatigung zu verwenden.

[ Matters Needing Attention]

1. Dieses Kit wird nur fir die In-vitro-Diagnose
verwendet. Die Testergebnisse des Kits dienen nur
zur klinischen Referenz. Die klinische Diagnose und
Behandlung von Patienten sollte mit ihren
Symptomen/Zeichen, ihrer Krankengeschichte,
anderen Labortests und Behandlungsantworten
kombiniert werden.

2. Bitte lies dieses Handbuch vor der Verwendung
sorgfaltig durch.

3. Die Komponenten in den Kits mit verschiedenen
Chargennummern dirfen nicht gemischt werden.

4. Bitte verwende das Produkt innerhalb der
Gultigkeitsdauer.

5. Dieses Produkt ist feuchtigkeitsempfindlich,
achten Sie also auf die Moglichkeit, dass eine
Verschlechterung der Nachweisleistung aufgrund
der Feuchtigkeitsdnderungen auftreten kann.

6. Wenn Sie die Testkarte entfernen, vermeiden Sie
es, die Testlinie mit lhren Handen oder anderen
Fremdkorpern zu berthren, die die Kontamination
verursachen konnen.

7. Sammler sollten je nach Bedarf einen
angemessenen personlichen Schutz genielden.

8. Wenn der Patient kirzlich ein Nasentrauma oder
eine Operation in der Vorgeschichte oder eine
signifikante Abweichung des Nasenseptums oder
eine chronische Nasenobstruktion und schwere
Koagulopathie in der Vorgeschichte sammelt,
sollten Arzte vorsichtig sein.

[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]

Insgesamt wurden 765 Kklinische Proben von
Patienten  entnommen, von denen 290
diagnostiziert und 475 ausgeschlossen
wurden.Die Testergebnisse wurden mit der
Vergleichsmethode  (PCR) verglichen. Die
Ergebnisse waren wie folgt:

Statistiken Uber Nasenabstriche:

RT-PCR
Cgr:(:;;:]g (Ct-Wert <33) Gesamt
Positiv | Negativ
Positiv 286 5 201
Negativ 4 470 474
Gesamt 290 475 765

Empfindlichkeit: 98,62%; 95% Konfidenzintervall:

(97,77% bis 99,43%)

Spezifitat: 98,94%, 95% Cl: (98,21% ~ 99,67%)
Statistiken Uber oropharyngeale Abstriche:

RT-PCR
Cgr::ilgégg (Ct-Wert <33) Gesamt
Positiv | Negativ
Positiv 288 3 291
Negativ 2 472 474
Gesamt 290 475 765

Empfindlichkeit: 99,31%; 95% Konfidenzintervall:

(98,72% bis 99,90%)

Spezifitat: 99,37%, 95% CI: (98,81% ~ 99,93%)

[ Kreuzreaktivitit]

Es wurden keine falsch positiven SAR-COV-2-

Testergebnisse an

1-25 Proben aus den

folgenden Krankheitszustanden bzw. Spezifischen

Bedingungen beobachtet:

Die Bakterien dgg\?;gi:;?e
Humanes Coronavirus 229E Negative
Humanes Coronavirus OC43 Negative
Humanes Coronavirus NL63 Negative
Coronavirus vom Typ MERS Negative

Parainfluenzavirus Negative
Influenza-A-Virus Negative
Influenza-B-Virus Negative
Chlamydia pneumoniae Negative
Mycoplasma pneumoniae Negative
Adenovirus Negative
Respiratorisches Syncytial-Virus Negative
Rhinovirus Negative
HBsAg, Negative

Hcev, Negative
Treponema pallidum Negative
HIV-ahnliches Virus Negative
EB Virus Negative
Masernvirus Negative
Cytomegalievirus Negative
Enterovirus 71 Negative
Rotavirus Negative
Noroviren Negative
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