c Test Kit fiir neuartiges Coronavirus-
Antigen PRO
(kolloidale Gold-Methode)

Bedienungsanleitung
[PRODUKTNAME]
Test Kit fiir neuartiges Coronavirus-Antigen PRO (kolloidale Gold-Methode)
[LIEFERUMFANG UND SPEZIFIKATION]
20 Tests/Karton (1Test/Beutel x20 Beutel), 1 Tests/Karton (1Test/Beutel x 1 Beutel)
[VERWENDUNGSZWECK]
Zum qualitativen In-vitro-Nachweis von SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigen in
nasalen, oropharyngealen und nasopharyngealen Abstrichproben direkt von
Personen mit Verdacht auf COVID-19 nach Auftreten der Symptome. Dieser Test
ist kompatibel mit SARS-COV-2-Varianten, die eine Mutation am Spike-Protein
aufweisen, wie z. B. 20I/501Y.V1 und 20H/501Y.V2. Dieser Test ist fir die
Verwendung durch klinische Labore oder fiir medizinisches Personal fiir Point-of-
Care-Tests vorgesehen. Nicht fiir Kinder unter 3 Jahren geeignet.
Das neue Coronavirus (SARS-CoV-2) ist ein umhiilltes einzelstringiges Positiv-

puffer x20 Flasche
Flasche
der Tupfer 20x Stiick 1x Stiick /

3.c Option 3 - Nasopharyngeale Probenentnahme

Schritt 1: Legen Sie den Kopf leicht
zuriick.

Erforderliche, aber nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien:
Zeitschaltuhr
[ LAGERUNG UND STABILITAT]
1. Bei 2~30°C im verschlossenen Beutel bis zum Verfallsdatum aufbewahren, die
Giiltigkeit betrigt vorldufig 24 Monate. Nicht einfrieren.
2. Die Testkassette sollte innerhalb von 1 Stunde nach Entnahme aus dem
Aluminiumfolienbeutel verwendet werden.
3. Von Sonnenlicht, Feuchtigkeit und Hitze fernhalten.
[PROBENENTNAHME UND HANDHABUNG]
1. Probenentnahme und -verarbeitung
Dieses Produkt ist mit nasalen, orophar und pharyngealen
Abstrichproben kompatibel. Die Proben miissen den korrekten Verfahren zur
Probenentnahme und -verarbeitung folgen. Die friih zu Beginn der Symptome
entnommenen Proben weisen hohe Virustiter auf; Im Vergleich zu RT-PCR-

Sense-RNA-Virus; das die Ausbreitung der neuartigen Coronavirus-P;

Te hoden sind die Tester von Proben, die fiinf Tage nach Auftreten

(COVID-19) unter Menschen verursachte. SARS-CoV-2 ist ein Virus mit mehreren
strukturellen Proteinen, einschlieflich Spike-Protein (S), Hiillprotein (E),
Membranprotein (M) und Nucleocapsid-Protein (N).

Normalerweise kénnen die neuartige Coronavirus-Antigene in Proben der oberen
Atemwege wihrend der akuten Phase der Infektion nachgewiesen werden. Ein
positives Ergebnis weist auf das Existenz viraler Antigene hin, aber man muss die
klinische und medizinische Anamnese sowie andere diagnostische Informationen
noch kombinieren, um den Infektionsstatus zu bestimmen. Ein positives Ergebnis
kann eine bakterielle Infektion oder eine Koinfektion mit anderen Viren nicht
ausschlieflen.

Ein negatives Ergebnis soll als Vermutung angesehen werden: Das Ergebnis
schlieft eine Infektion der SARS-CoV-2 nicht aus und soll nicht als einzige

heid

Grundlage fiir Behandl - oder Pati
(einschlieflich Entscheid zur Infektic olle) verwendet werden. Mit
einer negativen Erget muss es beriicksichtigt ob die aktuelle Exposition, die

Krank hichte und die klinischen Symptome des Patienten mit COVID-19

iibereinstimmen, notigenfalls mit  molekulardi ischer Rea zur
Bestitigung und fiir das Patientenmanagement .
Nur zur In-vitro-Di Nur fiir professionelle A dung

[TESTPRINZIP]

In dem Reagenz wird die Immunocapture-Methode verwendet, um die Infektion
neuer Coronavirus-Pneumonie (COVID-19) oder das Protein aus Nucleocapsid des
neuartigen Coronavirus (SARS-CoV-2) in den Af proben der verdéchti
Patienten nachzuweisen.

Das Testreagenz enthilt:
a) Das durch kolloidales Gold markierter Anti-Neu-Coronavirus-N-Protein-
Antikérper-2 und Hiihner-IgY-Antikorper.
b) Die Nitrocellulosemembran ist mit zwei Testlinien und einer
Qualititskontrolllinie (Linie C) beschichtet. Die Testlinie (T) ist mit dem Anti-
Neu-Coronavirus-N-Protein-Antikdrper-1 beschichtet, der zum Nachweis des
neuen Coronavirus (SARS-CoV-2) N-Proteins verwendet wird. Die
Qualititskontrolllinie ist mit Ziegen-Anti-Hiihner-IgY-Antikorper beschichtet.
Nach Zugabe der Probe bindet das in der Probe vorhandene neue Coronavirus
(SARS-CoV-2) N-Protein an dem durch kolloidalen Gold markierten Anti-Neu-
Coronavirus N-Protein-Antik6rper-2 und ein Komplex bildet sich. Mit der
Chromatographie des Komplexes wird der im Testbereich (T) beschichte Anti-
Neu-Coronavirus-N-Protein-Antikorper-1 mit dem neuen Coronavirus (SARS-
CoV-2) N-Protein im Komplex zusammen reagieren und ein Band bilden.
Gleichzeitig reagiert der im Qualititskontrollbereich (C) beschichte Ziegen-Anti-
Hiihner-IgY-Antikorper mit dem durch kolloidalen Gold markierten Hiihner-IgY-
Antikorper und sie werden ein Band bilden.

der Symptome erhalten sind, eher negativ. Eine unzureichende Probenentnahme,
eine unordnungsgemiBe Probenbearbeitung und / oder ein unsachgemifer
Transport konnen zu falsch negativen Ergebnissen fithren. Wir empfehlen daher
dringend, Schul zur Prot hme durchzufiihren, da die Probenqualitit
fiir genaue Testergebnisse sehr wichtig ist.

2. Transport und Aufbewahrung der Proben

Neu entnommene Proben sollen so bald wie moglich innerhalb von einer Stunde
verwendet werden. Korrekte Prot hme und -verarbei rfahren sind
unerlasslich.

3. Verfahren zur Probenentnahme

Bitte wahlen Sie eines der folgenden Probenentnahmeverfahren, um entweder eine
nasale, oropharyngeale oder nasopharyngeale Probe zu entnehmen.

3.a Option 1 - Nasentupfer Probenentnahme

Schritt 1: Bitte fiihren Sie den Tupfer

in eines der Nasenlécher des
Patienten ein, etwa 2,5 cm tief, und

rollen Sie den Tupfer 5 Mal fest gegen

die Schleimhaut der o
Nasenscheidewand.

Schritt 2: Wiederholen Sie bitte den
Vorgang mit demselben Tupfer fur das
andere Nasenloch, und stellen Sie
sicher, dass geniigend Proben aus
beiden  Nasenhohlen entnommen
werden. /

Schritt 3: Nehmen Sie bitte den Tupfer
zur spdteren Verwendung aus der
Nasenhdhle. /

3.b Option 2 — Oropharyngeale Probenentnahme

[KOMPONENTE] Schritt 1: Legen Sie den Kopf leicht
bereitgestellte Materialien: zuriick, 6ffnen Sie den Mund weit, um
KOMP 20x 1x Test Hauptkomponente die Mandeln und den hinteren Teil des
ONENT Tests/Kit IKit Rachens freizulegen.
Der] d“mhk‘FO"Oidﬂlés Schritt 2: Verwenden Sie einen
Gold markierte Anti- Probenentnahmetupfer, um die Probe
Nukleokapsid-Pr otein- . .
20x 1x Test Antikérer und Hiihner- zu sammeln, indem Sie den Tupfer 10-
Tests/Kit /Kit e it Anti 15 Sekunden lang an der Riickseite des
Testkarte (1Test/Beu (1Test/Beut IgY, die mit Anti- I "
Nukleokapsid-Pr otein- Rachens (roter Bereich im Bild) auf
te | x20 elxl . . P
Beutel) Beutel) Antikdrper beschichtete und ab reiben und dabei die Zunge
N‘""Zglgfl"“m:“‘l‘?m n und die Wangen vermeiden.
un 1egen-Anti- N N N n
Hithner-1 gY-Antikérper. Schritt 3: Entfernen Sie den Tupfer
und vermeiden Sie dabei die
20x Ix ) Beriihrung der Zunge und der
Trocken Packungen Packungen Kieselgel Wangen.
Extraktionsr 350 uL 350 uL Reini 15
Shrchen mit /Flasche /Flasche x1 cinigungsiosung

Schritt 2: Fiihren Sie den Tupfer sanft

in das Nasenloch ein. Halten Sie den

Tupfer in der  Nahe  des )
Nasenscheidewandbodens, wahrend »
Sie den Tupfer sanft in den

Postnasopharynx schieben, bis Sie auf
Widerstand stolRen.

.

Schritt 3: Wenn der Tupfer an Ort und
Stelle ist, rotieren Sie in einer
kreisformigen Bewegung sanft gegen
die Nasopharynxschleimhaut fiir 10 -
15 Sekunden und entfernen Sie dann
vorsichtig den Tupfer.

4. Die Vorsi fiir die Prob. nahme

1. Eine Probe wird so bald wie moglich nach Auftreten der Symptome entnommen.
2. Die Probe soll sofort getestet werden.
3. Bitte verwenden Sie nur das im Kit enthaltene Tupferzubehor.
4. Bitte legen Sie den Tupfer, mit dem die Probe entnommen wird, nicht zuriick in
den Tupferverpackungsbeutel

[ Testmethode]

1. Bitte bringen Sie die Testreagenzien und Proben auf Raumtemperatur (15 bis
30 ° C) zuriick. Dieses Kit ist nur fiir die Nasentupferproben geeignet, die direkt
entnommen und getestet werden (dh. Tupfer, die nicht in das Transportmedium
gegeben werden). Das Kit enthdlt eine gebrauchsfertige Pufferflasche mit
vorverdiinnten Behandlungsreagenzien. Dieses Kit eignet sich nicht zum Testen
von fliissigen Proben wie Waschfliissigkeit oder Tupfern in abgesaugten Proben
oder Transportmedien, weil eine iibermiBige Verdiinnung die Testergebnisse
beeintrichtigen kann.

« Schritt 1:
Entfernen Sie die Kappe des Entnahmerohrs.

« Schritt 2:

Nach der Probenahme fiihren Sie den Tupfer in
den Boden des Extraktionsrohrchens ein. Bitte
rollen Sie den Tupfer fiinf Umdrehungen lang
und bewegen Sie ihn dann mindestens 20
Sekunden lang in dem Puffer auf und ab
(verschiitten Sie die Losung nicht). Entfernen

+1
¥

Sie den Tupfer, wihrend Sie gleichzeitig gegen
die Seite des Extraktionsrohrchens driicken, um
die Fliissigkeit aus dem Tupfer zu extrahieren.

« Schritt 3:

Verschliefen Sie bitte die Kappe auf dem
Extraktionsrohrchen mit der bearbeiteten Probe.

Mischen Sie es griindlich, indem Sie das ‘-)
Rohrchen  verdrehen oder dessen Boden
ankippen.

*Schritt 4:

Bitte reiBien Sie den Aluminiumfolienbeutel auf.
Nehmen Sie bitte die Reagenzienkarte heraus
und legen Sie sie auf eine saubere flache
Oberfliche.  Beschriften  Sie  bitte  die
Reagenzienkarte und das Extraktionsrohrchen.

*Schritt 5:

Entfernen  Sie  die  Diisenkappe  des
Entnahmerohrs. Den Korper des Rohrchens
leicht zusammendriicken und drei (3) Tropfen
der verarbeiteten Probe in die Probenvertiefung
geben. VerschlieBen Sie die Diisenkappe nach
Gebrauch wieder auf dem Entnahmerohr.

*Schritt 6:

Bitte beobachten Sie das Ergebnis innerhalb von
15 bis 20 Minuten. Nach 20 Minuten ist das
Ergebnis ungiiltig.

Hinweis: Die Reagenzgléser und Tupfer konnen nicht wiederverwendet werden.
1. Positives: Testergebnis: Es erscheinen zwei Linien, namlich eine farbige Linie

im Qualitdtskontrollbereich (C) und eine farbige Linie im Testbereich (T). Ein
positives Ergebnis weist auf die Existenz viraler Antigene hin, aber die klinische
Relevanz der Krankengeschichte des Patienten und anderer diagnostischer
Informationen ist fiir Bestimmen des Infektionsstatus erforderlich. Ein positives
Ergebnis kann die Méglichkeit einer bakteriellen Infektion oder einer Koinfektion
mit anderen Viren nicht ausschlieBen. Auch ist der nachgewiesene Erreger
moglicherweise nicht die genaue Ursache der Krankheit.

! Wichtige Hinweise bei positivem Testergebnis:

Sie sind verpflichtet, sich unverzuglich in hausliche Isolation zu

begeben (Absonderung). Ebenso sollen die Mitglieder lhres

Hausstandes sich unverziglich absondern.

Verlassen Sie Ihre Wohnung oder lhr Haus nur in medizinischen oder

sonstigen Notféllen.

Lassen Sie einen PCR-Test zur Bestatigung des Verdachts auf eine

Infektion mit SARS-CoV 2 durchfiihren. Sprechen Sie mit lhrem

Avrzt Uiber weitere MaBnahmen fiir Sie selbst und lhre Kontaktpersonen.

Nehmen Sie Kontakt zum zustandigen Gesundheitsamt auf.

Informieren Sie Ihren Arbeitgeber, dass bei lhnen ein positives

Testergebnis vorliegt.

Beachten Sie die Quarantaneregeln!

Halten Sie die wichtigsten Verhaltens- und Hygieneregeln ein, um Ihre

Haushaltsangehérigen vor einer Ansteckung zu schiitzen:

-Abstand (halten Sie sich, wenn méglich, in einem separaten Zimmer auf)

-Hygiene,

-Tragen geeigneter Schutzmasken,

-RegelmaBiges Liften.

Informieren Sie lhre Kontaktpersonen der vergangenen 14 Tage

tber Thre mogliche Infektion. Schreiben Sie Ihre Kontaktpersonen

auf! Bei Auftreten von Beschwerden lassen Sie sich umgehend

arztlich beraten.

Bitte beachten Sie, dass grundsatzlich die Rechtsgrundlagen und

Hinweise der jeweils zustandigen Regierung, bzw. des Landkreises oder

der Stadt, bzw. des zustindigen Gesundheitsamts gelten.
2. Negatives: Testergebnis: Nur eine farbige Kontrolllinie (C) erscheint. Ein
negatives Testergebnis kann eine Infektion nicht ausschlieBen und soll nicht als
einzige Grundlage fiir Behandlung oder andere
Pati heid 1 (einschlieBlich  Entscheidungen  zur
Infektionskontrolle) verwendet werden, insbesondere wenn klinische Anzeichen
und Symptome im Einklang mit COVID-19 auftreten oder bei Personen, die mit
dem Virus in Kontakt gekommen sind. Es wird ndtigenfalls empfohlen, diese
Ergebnisse durch molekulare Testmethoden zu bestitigen, um die Patienten zu
behandeln.
3. Ungiiltiges: Testergebnis: Die Kontrolllinie (C) wird nicht angezeigt. Eine
unzureichende  Pufferkapazitit oder falsche Betriebsverfahren fiihren
hochstwahrscheinlich zu einem Ausfall der Kontrolllinie. Bitte wiederholen Sie
den Vorgang mit einem neuen Kit von Testreagenzien. Wenn das oben genannte
Problem weiterhin besteht, horen Sie die Verwendung des Testreagenzes sofort auf
und wenden Sie sich an Thren 6rtlichen Héndler.
4. Ergebnisbeurteilung: Das Ergebnis wird innerhalb von 15 bis 20 Minuten nach
dem Hinzufiigen der Probe zum Probenloch beurteilt. Nach 20 Minuten ist das




angezeigte Ergebnis ungiiltig. Im Vergleich zu RT-PCR-Test zeigen die Prpbcn, die t_i'meagc nach Auftreten der SARS-coronavirus 3.2 x 106 PFU/mL JA cpnittclt, Di.c Zu.fuhrk'onzcntralion des Matcl.'ials betriigt 2,4 x 10° TC.IDsc /ml. In
Symptome entnommen werden, eher negative Ergebnisse. - " dieser Studie wird die Nasentupferprobe direkt verwendet, um die LOD des
8. Die Nichtbeachtung der Testverfahren kann die Testleistung nachteilig Adenovirus C1 1.5 x 10°TCIDs/mL NEIN R t hi und das A naterial wird in eine bestimmte
beeintrichtigen und / oder die Testergebnisse ungiiltig machen. Adenovirus 71 1.5 x 10° TCIDso/mL NEIN Menge einer Salzvirusverdiinnung gegeben. Verdiinnen Sie die urspriingliche
P - 9. Dieses Kit wird nur zum qualitativen Test von SARS-CoV-2-Antigen in Candida albicans 4.2 x 10°CFU/mL NEIN Probe 10 Mal fiir die Messung und wiederholen Sie die Messung 3 Mal fiir jede
r ] f 1 Nasentupferproben verwendet. - . " Probe. Bei jeder Verdiinnungskonzentration werden 50 u L der Probe in den
c < c 10. Die Leistung des Kits hingt von der Viruslast ab und hat moglicherweise keine Respiratory syneytial virus 5.1 x 10°TCIDso/mL NEIN Tupfer gegeben und dann den Test mit der Nasentupferprobe des Patienten
T T T l(orrelz}tion mit <.1er Leistung andgrer Diagnosgmethoden an dersell?en Probe. A Enterovirus 5.4 x 10°TCIDso/mL NEIN verfahren. Wihlen Sie eine Konzentration zwischen der letzten Verdiinnung mit
L ) lili(t E‘“}l n‘lfg?‘l‘(\;?s Tes.le;"%ebms hll'(al?n Nicht-SARS-CoV-2-Viren und  die Malaria 2.2 x 10CFU/mL NEIN %rei stitivenM];rgj})nisse; und der. erste'nd Ve'rdﬁn;ufngh mi\t] c}jrei negativ;n
akteriellen Infektionen nicht ausschliefen. rget it dieser Kc on wird eine 2-fache Verdiinnungsreihe
Positiv N egatl'v U ngulﬁg 12. Die 005_1“\’95' und negativen Vor}‘lers.age.we.ne hangenn stark von der P.ravalenz Deng“? 1.2 x 10°TCIDsy/mL NEIN verwendet, um die LOD weiter zu verfeinern. Die letzte Probe, die zu 100% positiv
ab. Wenn die Privalenz der Krankheit niedrig ist und withrend Perioden, in denen Human coronavirus NL63 1.7x 10° TCIDsy/mL NEIN ist, wird mit dieselbe Methode 20 Mal wiederholt gemessen.
SARS-CoV-2 wenigere oder keine Aktivitit hat, ist es wahrscheinlicher, dass das . 6 5. Hakeneffekt:
> Hi 229E 2.2 x 10°TCIDso/mL NEIN . :
5. Vorsichtsmalsnahmen positives Testergebnis ein falsch positives Ergebnis zeigt. Wenn die Pravalenz der Uman coronavirus - - ” L Im Rahmen der LOD-Studie haben wir die hochste Konzentration der Probe
a. Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. durch SARS-CoV-2 verursachten Krankheit hoch ist, sind falsch negative Streptococeus pneumoniae 1.1 x 10°CFU/mL NEIN getestet (2,4 x 10° TCIDso / ml) und trat kein Hakeneffekt auf.
b. Dieser Test ist nur fiir den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen zugelassen, Testergebnisse cher wahrscheinlicher. Pneumocystis jirovecii 1.0 x 108 TCIDso/mL NEIN
nicht fiir andere Viren oder Erreger. rl:c;n];:alflilzlig%rzzb xz?azizﬁgﬁtvt?\i cc‘lﬂ‘a;c?‘c):v\i’:znungscrgcbms ist, dass es nur fiir Legionella pneumophila 1.4 x 10°CFU/mL NEIN [ Vorsichtsmafinahmen ] o o » ) )
c. Alle Proben als potentiell infektios behandeln. Beim Umgang mit den Proben, 14 Der  monoklonale  Antikdrper k.amn wegen  der  geringen Chlamydia pneumoniae 1.1 x 10°IFU/mL NEIN ]lé‘we'nnl((ias S?R%r-(oVJ;)V%rus n d.er Pr.obe niedriger als die Empfindlichkeit des
. . . T . . P - 8 " ! i - . - its ist, kann das Testergebnis negativ sein.
diesem Kit und seinem Inhalt die a Vor smafr befol ) Nachwelsempﬁndllchlfell Zueinem fehlel_*lden Nac_hwe}s fuhn», oder aus dem Human Metapneumovirus 11 % 10°TCIDsy/mL NEIN 2. Dieses Produkt kann nicht fiir das Blutspende-Auswiihlung verwendet werden.
d. KonetlehProbenemnahme, -lagerung und -transport sind fiir korrekte Ergebnisse grulnd?l dass .SA]l:i-CoV;Z-Vlrus eine leichte Aminosédureverinderung in der (hMPV) . 50/ 3. Bitte rauchen, trinken oder essen Sie nicht an der Stelle, an der Sie die Probe
unerlisslich. 1elepitopregion bekommt. - - oder das Reagenzienkit beriihren.
e. Die Testkarte bis kurz vor dem Gebrauch versiegelt in ihrem Folienbeutel lassen. 15. Die Durchfiihrung .dieses.Tests bei Patienten ohne Anz.eichel? und Symptome Para%nﬂucnza v?rus ! L0x 10: TCIDsy/mL NEIN 4. Alle zum Testen verwendeten Proben und Materialien sollen als biologisch
Nicht verwenden, wenn der Beutel beschidigt oder offen ist. :;nen: /I\;::nx:r/seci::f;:::z:er\:/:;dn‘2::;1 nicht bewertet. Die Leistung kann bei Parainfluenza virus 2 1.0 x 10°TCIDs¢/mL NEIN gef‘a‘}_\rlicher Abfh]] behan_d_elt werden. , o
£. Das Kit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. I6y Isn Vergleich zu den Ergebnisser‘n von SARS-CoV-2, die mit der RT-PCR- Parainfluenza virus 3 3.5 x 107TCIDso/mL NEIN Si 'Dll: I\‘I;g_alw’ melcl Pgsit_lVl:‘mlmlée“ We[dzn'futm etz des Bedieners auf die
. . . . - > - X ciche Weise wie die Patientenproben verarbeitet.
g Komponenten aus verschiedenen Kit-Chargen nicht mischen. Methode gemessen sind, ist das Reagenz weniger empfindlich iiber dem Parainfluenza virus 4 1.4 x 10°TCIDsy/mL NEIN 2 Testen Sie bitte nicht in Réi'l)Jmen mit starkem Luftstrom (z. B. elektrischen
h. Die benutzte Testkarte nicht wiederverwenden. Probennachweis, der 5 Tage nach Auftreten der Symptome entnommen werden. Rhinovirus 1.3 x 10°PFU/mL NEIN Ventilatoren oder leistungsstarken Klimaanlagen).
i. Unzureichende oder unsachgemie Prob hme, Lagerung und Transport 17. Nétigenfalls sollen negative Ergebnisse als hypothetisch angesehen und fir das Mycoplasma pneumoniae 1.8 x 10°CFU/mL NEIN [ ERKLARUNG DER ETIKETTEN]
konnen zu falschen Testergebnissen fiihren. klinische Management einschlieBlich der Infektionskontrolle durch die von der - " - "
i Die Prob ot i ”. alen Trans d Probenla aufbewah FDA ermichtigten molekulare Tests bestitigt werden. Bordetella pertussis 1.5 x 10°CFU/mL NEIN Irvl-vmo- Siehe
J- DieProben micht in viralen Transportmedien zur Probenlagerung aufbewahren. 18. Fiir die Stabilitit der Probe wird empfohlen, sich auf die Stabilititsdaten des Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 10°CFU/mL NEIN diagnost Gebrauc
k. Alle Komponenten dieses Kits sollten als biologischer Sondermiill entsprechend Grippetests zu stiitzen, und seine Leistung kann von SARS-CoV-2 abweichen. Der Gepoolte menschliche ische EE hs Katalog #
den bundes-, landes- und ortsiiblichen Vorschriften entsorgt werden. Benutzer soll den Test so bald wie méglich nach der Entnahme der Probe und am P N N i Anwend anweisun
1. Die zur Herstellung der positiven Kontrollprobe verwendeten Losungen sind besten innerhalb von einer Stunde nach der Entnahme der Probe machen. Nasenwésche- reprasentativ 100% NEIN ung g
nicht infektids. Patientenproben, Kontrollen und Testkarten sollten jedoch so 1G9- D‘; }(Nllrks:jxmi(ell des l;‘ls ‘;‘]r lfiiml‘jﬁ“?r_“"gd;ﬁesm;lg“"g _V‘}’]"f_ di fiir die normale mikrobielle Verfa Herst
behandelt werden, als ob sie Krankheiten iibertragen kdnnten. Die festgelegten Zjv\::k?/e:"\:fzzzzf\;e;(ﬁz noch nicht bestatigt, er soll es nicht fiir diesen Flora der Atemwege Chargen lisdat elld
i ikrobi i . Streptococcus pyogenes 1.0 x 10°CFU/mL NEIN nummer g
Vorslchlsma][jnah];ncn gegen mikrobielle Gefahren bei der Verwendung und [LEISTUNGS CHARAKTERISTIKA ] P us pyog X m! um atum
Em;mjg;ngD ea(;lﬁl;n. des T d bei der Handhab P b L. Kilinische Leistung 3. Erforschung Stor Nicht Zwische von
m. Bei der Durchfithrung jedes Tests und bei der Handhabung von Patientenproben ie Lei i i ; f . p .

- et g ) > er mande g e JP b Die Leistung des Kl_ts wurc_le 39.334 Nasenﬁbs_tnchen von Pauemenvm_lt Verdacht Eine der folgenden Substanzen in der angegebenen Konzentration wird in die ied e n2~ Ay Sonnenlic
geeignete personliche fistung und tragen. Die F auf COVID-19 ermittelt, die wihrend der taglichen klinischen Praxis im SARS-CoV-2-Antigen-Nasentupferprobe  hinzugefiigt und die Messungen wieder 30°C e ht
zwischen der Handhabung von Proben wechseln, bei denen ein Verdacht auf Heilongjiang Provincial Hospital. Fir jeden der 334 Patienten wurde ein wiederholen mehrmals. Es traten keine falsch positiven oder falsch m;éativen verwenden # lagern ’/;I'\ fernhalten
COVID-19 besteht. Rachenabstrich fiir die molekulare Diagnose mittels RT-PCR und ein Testergebnisse auf, _ 2
1. UNGULTIGE ERGEBNISSE kémnen wenn ein i chende N bstrich fiir den Anti hnelltest entnommen. Die Proben wurden von — - - Autorisie

. X . ) ’ X qualifiziertem Personal entnommen. Die Nasenabstriche wurden mit der Doppel- Stdrsubstanzen K n Storsut K 1on te
Yolumen des Extral.(tmnsree.igenzes in die Testkarte ge.geben w1"rd. Um Nasenloch-Methode entnommen und wie in der Anleitung des Kits beschrieben Vollblut % N 1 6%y Vertretun
icher: llen, dass ein hendes Volumen ab ben wird, das Fldschet verarbeitet. Das Kit zeigte eine diagnostische Sensitivitéit von 98,18 % und eine oo ° asenge Vv ‘ Trock Herstell in de
senkrecht halten und die Tropfen langsam hinzugeben. diagnostische Spezifitit von 99,55 % im Vergleich zu den RT-PCR-Ergebnissen. Fluticasonpropi 4%y /v Mucin 0,54% Ry ;"f en crstelle gin cr
or i it ist fiir di i it fii i Tabelle 1. Ergebnisse klinischer Studien ‘lTh alten T - europaisc
oC. Das Z.ube:or‘.lm K(ll: l?t:iu: dlz\;zr)wendl,lmg mnvdem T;stklst.ful: .neua\lges po cvs Ricola [ Jrer] hen
oronavirus-Antigen (kolloidales Gold) zugelassen. Verwenden Sie kein anderes - . o chts .
Zubehor. Reagenzicstergebni Testergebnisse Sisel (}T:Ihasen;rozfén) 17%v/v Luz;\f[htdlk)‘]elt)ten 1,6mg/mL Gemeinsc
nme enylephrin enthol
p. Das in diesem Kit verpackte Extraktionsreagenz enthilt Kochsalzlosung, Positiv Negativ e CE haft
Petﬂ?g-enzien u!1d. Kcﬁservie:'ungsmitt.el, die Zellen u.nd V?ruspa.rtik.el oSty o8 : 0 o lezmlf.lu' . . l Afiin 4 Ke; o Biologisc
inaktivieren. Die in dieser Losung eluierten Proben sind nicht fiir die Kultur - (Oseltamivirpl mg/m i oviv X hes

k Negativ 2 223 225 ssphat) (Oxymethazolin) c € nzeichnu VY] he

geeignet. Zwischensumme 110 224 334 = ng AL Risiko

[ Einschrinkungen der Testmethode ] Halspastillen L4 meinL cve 16%v/
1. Das Kit gilt nur fiir den qualitative In-vitro-Nachweis von neuem Coronavirus- Sensitivitét (PPA)= 108/110(98.18%) (95%C1:93.6%~99.8%) (Dyclonin / A mem (Cromolyn) vy [ Grundinformation]
Nuc!eocapsld»Pro_tem L!nd fiir die Hllf§d}agnose von neuem Comna_vmls. o Spezifitit(NPA)= 223/224(99.55%) (95%C1:97.5%~100.0%) Fungizid
2. Die Tcstcr.gcb.mss? ancn nur als klinische Referenz und sollen nicht als cinzige Zuverlissigkeit = (108+223)/334x100%=99.1% (Menthol / 1.8 me/mL Nasengel 9%v/y
Grundlage fiir die klinische Diagnose und Behandlung verwendet werden. Bei der . _ -0 Mg (Oxymethazolin) M

.. . h . Kappa-Wert=2 X 24082/ 49166=0.98>0.5 . Xy Z
klinischen Behandlung von Patienten sollen die Symptome, Anzeichen, 2. Assay-Kreuzreaktivitit Benzocain) o i
Kranl hichte, andere Laboruntersuct die therapeutische Reaktionen K.reu7re);ktiviréit' Mit /Zusnahme des SARS-Coronavirus tritt keine Kreuzreaktion Alkalol JOYSBIO(Tianjin) Biotechnology Co. Lid.
und epidemiologische Infor 1 beriicksichtigt werden. L L : . - 1:10dilution Mupirocin-Salbe 12 mg/mL Address: Tianjin International Joint Academy of Biotechnology& Medicine 9th

. mit anderen potenziell kreuzreaktiven Substanzen auf. Nasenspiilung
3. Nach der Entnahme muss die Probe sofort getestet werden. . - floor No.220, Dongting Road, TEDA 300457 Tianjin China
. L . . ; . . . Tabelle 2: Ergebnisse der Kreuzreaktivitit e gling )

4. Ein positives Testergebnis kann eine Koinfektion mit anderen Viren oder - - — Throat Lozenges Tel: +86-022-65378415
Bakterien nicht ausschlicBen. Potentieller Kreuzreaktant Konzentration Kreuzreaktivitat Phenolspray 16%v/v des 1,3mg/mL e
5. Die Testergebnisse sollen mit der klinische Krankengeschichte, den Getestet (JA/NEIN) : ’

. . N . H o Fischerschatzs
epidemiologischen Daten und anderen Daten korreliert werden, die den Klinikern nfl A 1.6 x 105 TCIDw/mL NEIN
zur Bewertung der Patienten zur Verfiigung stehen. nfluenza O X 5o/ . Nasenspray der o . - : .
6. Es konnen falsche negative Ergebnisse erscheinen, wenn der Gehalt an Influenza B 1.6 x 10° TCIDso/mL NEIN Tobramycin 5 ug/ml Marke Zicam 4% Address: Koningin Julianaplein 10,1e Vcrd,2§95AA, The Hague,Netherlands.
Virusantigen m der Probe unter der Nachw.eisgr_enze liegt oder die_ Probe n.icht Human coronavirus HKU1 1.6 x10° TCIDso/mL NEIN 45222’;‘;1“ DER GENEHMIGUNG UND ANDERUNG DER IFU]
ordnungsgemif gesammelt oder transportiert ist. Daher kann ein negative: Human aviras OC43 1.6 x10° TCIDsy/mL NEIN 4. Nachweisgrenze (Analyse der Empfindlichkeit)
Testergebnis die Moglichkeit ciner Infektion von SARS-CoV-2 noch nicht \uman coronavirus DX soTm Die LOD des SARS-CoV-2-Antigen betréigt 1,2 x 10>°TCIDso / ml.
auss_chlif:l&cn. . . i Haemophilus influenzae 2.2x 10° TCIDso/mL NEIN Die durch Gammabestrahlung inaktivierten Virusproben werden begrenzt

. 5 e irus i 6 m i i -Test- - 2-
7. Die Viruslast in der Probe kann mit zunehmendem Krankheitsverlauf abnehmen. MERS-coronavirus 2.1 x 10°TCIDsy/mL NEIN verdiinnt und die LOD des Schnell-Test-Kits von SARS-CoV-2-Antigen wird




