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Neuartiges Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest

(Kolloidales Gold) Gek

PRODUKTNAME
Neuartiges Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest (Kolloidales Gold)

SPEZIFIKATIONEN
1T/Set, 5T/Set, 20T/Set, 25T/Set, 40T/Set, 50T/Set

VERWENDUNGSZWECK

Das Set dient zur qualitativen in-vitro-Bestimmung von neuartigem Coronav
irus-Antigen in menschlichen Nasen- oder Rachenabstrichen. Es dient als
Schnelluntersuchung bei Verdachtsfallen auf neuartiges Coronavirus, kann
aber auch als Bestatigungsmethode fiir den Nukleinsdure-Nachweis in entla

ssenen Fallen verwendet werden.

Ein positives Testergebnis weist darauf hin, dass die Proben neuartiges Cor
onavirus-Antigen enthalten. Ein negatives Testergebnis schlieRt die Moglichk
eit einer Infektion nicht aus.

Dieses Produkt dient nur als klinische Lagerung und Notfallreserve wahren
d des Lungenentziindungsausbruchs einer neuartigen Coronavirus-Infektion

und kann nicht als routineméRiges in-vitro-diagnostisches Reagenz fir die

klinische Anwendung genutzt werden. Die Testergebnisse des Sets dienen

nur zur klinischen Referenz. Es wird empfohlen, eine umfangreiche Analyse
des Zustands auf der Grundlage der klinischen Manifestationen des Patient
en und anderer Labortests durchzufiihren.

Zugelassen fur Eigengebrauch von Laien.

PRINZIP DES ASSAYS

Das Set basiert auf der omatographie-Te

e und verwendet die Doppel-Antikérper-Sandwich-Methode zum Nachweis
des neuartigen Coronavirus-Antigens in menschlichen Rachen- oder Nasena
bstrichen. Die Nachweislinie (T-Linie) der neuartigen Coronavirus-Antigen-Te
stkassette war mit neuartigem Coronavirus-Antikdrper beschichtet, und die
Qualitatskontrolllinie (C-Linie) war mit Schaf-Antimaus beschichtet. Wéhrend
des Tests wird die Probe in die Testkassette getropft, und die Flussigkeit
wird unter der Kapillarwirkung nach oben chromatographiert. Das neuartig
e Coronavirus-Antigen in der Probe bindet zundchst an den kolloidal-goldm
arkierten neuartigen Coronavirus-Antikorper, um einen Festphasen-neuartige
n Coronavirus-Antikdrper - einen neuartigen Coronavirus-Antigen-markierten
neuartigen Coronavirus-Antikrper - einen kolloidalen Goldkomplex an der
Position der T-Linie und einen Festphasen-Schaf-Antimaus-markierten neuar
tigen Coronavirus-Antikérper - einen kolloidalen Goldkomplex an der Positi
on der C-Linie zu bilden. Nach Beendigung des Tests beobachten Sie die
kolloidale Goldfarbenreaktion der T-Linie und der C-Linie, um die Ergebniss
edes neuartigen Coronavirus-Antigens in Nasenabstrichen oder Rachenabstri
chen zu bestimmen.

BESTANDTEILE

1. Neuartige Coronavirus-Antigen-Testkassette

2. Probenextraktionspuffer

3. Einweg-Virusprobenabstrich

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

1. Das Set sollte bei 4~30°C aufbewahrt werden und die Haltbarkeit ista
uf 18 Monate festgelegt.

2. Nach dem Offnen des Folienbeutels sollte er innerhalb von 30 Minute
n verwendet werden (Temperatur 10~30°C, Luftfeuchtigkeit <70%), und
er sollte sofort nach dem Offnen bei 30°C verwendet werden.

3. Der Probenextraktionspuffer sollte innerhalb von 18 Monaten nach
dem Offnen verwendet werden (Temperatur 10~30°C, Luftfeuchtigkeit
<70%).

4. Herstellungs-und Verfallsdatum siehe Etikett.

PROBENANFORDERUNGEN

1. Probensammlung

Nasenabstrich: Der Probenehmer halt einen Abstrich und steckt ihn in das
Nasenloch und bewegt ihn langsam am unteren Ende des unteren Naseng
angs zurlck, wenn die Spitze des Abstrichs die hintere Wand der Nasenra
chenhéhle erreicht, dreht sich leicht fiir einen Zyklus (bei Reflexhusten ein
en Moment lang bleiben) und entfernt dann langsam den Abstrich.
Rachenabstrich: Lassen Sie den Kopf des Patienten leicht kippen, den Mun
d offnen und “Ah” -Téne von sich geben, wobei die Rachenmandeln auf
beiden Seiten freigelegt werden. Halten Sie den Abstrich und wischen Sie
die Rachenmandeln auf beiden Seiten des Patienten mit ein wenig Kraft
hin und her mindestens 3 Mal. Wischen Sie dann mindestens 3 Mal die
hintere Rachenwand auf und ab.

2. Probenbehandlung

Der Abstrich wird nach der Probenahme unterhalb des Fliissigkeitsspiegels
des Probenextraktionspuffers eingeweicht, gedreht und 3 Mal gedriickt, die
Einweichzeit des Abstrichs betragt nicht weniger als 15s, der Abstrichkopfw
ird gedriickt, dann wird der Abstrich herat und das t
6hrchen festgezogen. Die Flussigkeit im Rohrchen ist die Probe nach derBe
handlung.

3. Probenaufbewahrung

Die behandelte Probe sollte innerhalb von 1 Stunde getestet werden. Prob
en, die nicht innerhalb von 24 Stunden nachgewiesen werden kdnnen, soll
ten bei -70°C oder darunter aufbewahrt werden. Wéhrend des Probentran
sports sollte wiederholtes Einfrieren und Auftauen vermieden werden. Die
Probensammlung sollte so schnell wie méglich an das Labor gesandt werd
en. Wenn es notwendig ist, die Probe Uber eine lange Strecke zu transpo
rtieren, wird empfohlen, die Probe durch Kiihlung wie z.B. Trockeneis zu
konservieren.

PRUFVERFAHREN

1. Die Testkassette und den Probenextraktionspuffer fiir 15~30 Minuten
bei Raumtemperatur einlegen und auf Raumtemperatur bringen (10~
30C).

2. Den Aluminiumfolienbeutel der Testkassette &ffnen und die Testkassett

e auf eine flache Oberfliche legen.

Proben-ID auf die Kunststoffhiille der Testkassette schreiben.

4. 4~5 Tropfen der behandelten Probe in das Probenloch der Testkassette
geben. 15 Minuten bei 10~30°C inkubieren.

w

5. Ergebnisse nach der Inkubation bei 10 bis 30 °C fur 15 Minuten beobachten.

Das nach 30 Minuten erhaltene Ergebnis ist ungiiltig.

INTERPRETATION DES ERGEBNISSES

Positiv: Zwei Farbbénder zeigen sich im Beobachtungsfenster, d.h. eine rot
e oder magentafarbene Linie erscheint an der Position der Qualitatskontrol
llinie (C-Linie) und der Nachweislinie (T-Linie) (wie in Ergebnis 1 dargestell
t), was anzeigt, dass das Testergebnis des neuartigen Coronavirus-Antikérpe
rs in der Probe positiv ist.

Negativ: Eine rote oder magentafarbene Linie zeigt sich an der Position
der Qualitatskontrolllinie (C-Linie) im Beobachtungsfenster, und keine Linie
erscheint an der Position der Testlinie (T-Linie) (wie im Ergebnis 2 dargest
ellt), was anzeigt, dass die Testergebnisse der neuartigen Coronavirus-Antik
orper in der Probe negativ sind oder die Konzentration unter der Nachwei
sgrenze des Sets legt.

Ungiiltig: Keine Linie zeigt sich an der Position der Qualitatskontrolllinie (Li
nie C) im Beobachtungsfenster (wie in Ergebnis 3 dargestellt), was anzeigt,
dass der Test ungiiltig ist, und die Probe sollte erneut sammelt und wied
er getestet werden.
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Ergebnis 1:Positiv  Ergebnis 2:Negativ ~ Ergebnis 3:Ungiilig

EINSCHRANKUNGEN

1. Das Set ist ein qualitativer Test und kann die Konzentration des neua
rtigen Coronavirus-Antigens nicht quantifizieren.

2. Das Testergebnis dieses Sets ist nicht das einzige Bestatigungskennzeich
en fir klinische Indikationen. Wenn das Testergebnis nicht mit dem kli
nischen Nachweis (bereinstimmt, wird empfohlen, zusatzliche Tests dur
chzufiihren, um das Ergebnis zu verifizieren.

3. Die Testergebnisse der Proben hingen mit der Qualitdt der Probensam
mlung,-verarbeitung, -transport und -aufbewahrung zusammen. Jegliche
Fehler kénnen ungenaue Testergebnisse verursachen. Wenn die Kreuzko
ntamination wéhrend der Probenverarbeitung nicht kontrolliert wird, ka
nn es zu falsch positiven Ergebnissen kommen.

LEISTUNGSMERKMALE

1. Bei Tests mit Unternehmensreferenzen sind die folgenden Normen einz
uhalten:

1.1 Erfullungsrate negativer Referenzen: Die negativen Referenzen des Unte
rnehmens sollten zum Testen verwendet werden und die negativen Refere
nzen sollten mind 20/20 (-/-) nach i 1 werden.

1.2 Erfullungsrate positiver Referenzen: Die positiven Referenzen des Unter
nehmens sollten zum Testen verwendet werden und die positiven Referenz
en sollten mindestens 5/5 (+/+) nachgewiesen werden.

1.3 Empfindlichkeitsreferenzen: Bei der Verwendung von unternehmensweit
en Empfindlichkeitsreferenzen zum Nachweis sollte mindestens 1/3 (+/+)
nachgewiesen werden.

1.4 Wiederholbarkeit: Unternehmensweite Prézisionsreferenzen sollten zum
Testen verwendet werden und die Testergebnisse von wiederholbaren Refe
renzen sollten konsistent sein.

2. Nachweisgrenze (NG)

Ein neuartiger Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest (Kolloidales Gold) wurde
zum Nachweis von 2,5x10%? TCIDso/mL SARS-CoV-2 bestétigt,der bei einem
COVID-19-bestétigten Patienten in China durchgefiihrt wurde.

3. Studien mit exogenen/indogenen Stérsubstanzen:

Fur die unten Uhrten po tor gibt es keine Interf
erenzen.

(1) Exogener Faktor

Nr. Exogener Faktor Storsubstanzen Testkonz.

1 128ug/mL

2 oder Tropfen Oxymetazolin 128pg/mL

3 Kochsalzlssungs-Nasenspray 10% 10%(v/v)

5 Dexamethason 2pg/mL

6 Flunisolid 0.2pg/mL

7 Triamcinolonacetonid 0.2pg/mL

8 Mometason 0.5pg/mL

Strepsils

| Halstabletten 1F\ur’:ﬂpmien 8.75mg ) 5% (w/v, 50mg/ml)
10 Halsbonbon 5% (w/v, 50mg/mL)
11 | Oralansthetikum ;"B"E"r‘e;"c‘am 20 5% (u/v)

12 a-Interferon-2b 0.01pg/mL

13 Antivirale Medikament Zanamivir (Influenza) 2pg/mL

14 . Ribavirin (HCV) 0.2pg/mL

15 Oseltamivir_(Influenza) 2pg/mL

16 Peramivir_(Influenza) 60pg/mL
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4. Kreuzreaktivitdt und mikrobielle Interferenz:
Es gab keine Kreuzreaktionen und Interferenzen mit den unten aufgefiihrte

n kreu: gl k 8 !l

Kreuzreagierende Substan Konzentration der kreuzr
z eagierenden Substanz
2 x_10° TCIDso/mL

Ed
=
s

17 Lopinavir_(HIV) 80pg/mL Streptococcus Typstamm T1

— 46 5 x 10° CFU/mL
18 Ritonavir (HIV) 20pg/mL pyrogens [NCIB_11841, SF_130] /
19 Arbidol_((Influenza) 40ug/mL 47_| Bordetela pertussis NCCP 13671 5 x 10° CFU/mL
20 Levofloxacin-Tabletten 40pg/mL 48 Mutant 22 5 x 10° CFU/mL
21 - Azithromycin 200ug/mL Mycoplasma FH-Stamm von Eaton

2 49 " 5 x 10° CFU/mL
51 Antibiotikum ro—" 300ug/mL peumoniae Agent_[NCTC 10119) /
23 Meropenem 100p/mL 50 M129-87 5 x 10° CFU/mL

Antibakteriell, Peumocystis
3 . 51 N/A N/A
2| (omiseh Tobramycin 128g/mL jirovecit (P1P)
Muzin: Submaxillardriise vom Gepoolte
25 | andere Rind, Typ 100 pg/mL 52 | menschliche N/A N/A
26 Biotin 100 pg/mL Nasevnwas:hve
(2) Endogener Faktor 53 sand;da albicans 3147 5 x 10° CFU/mL
Nr._| Endogener Faktor Stérsubstanzen Testkonz. 54 azf:gm\;nas R. Hugh 813 5 x 10° CFU/mL
Menschlicher Antimaus-Antikorp
1 | Autoimmunerkrankung er, HAMA 800 ng/mL 55 Z:::;’:L‘?:C“S FDA Stamm PCI 1200 5 x 10° CFU/mL
. Vollblut (Mensch),

2 | Serumprotein EDTA antikoaguliert 10% (w/w) 56 :;i’;‘r“’u“:“”s 5218 [IFO 13956] 5 x 10° CFU/mL

5. Hakeneffekt:

Bei 1,0x10%? TCIDso/mL SARS-CoV-2, das aus einem COVID-19 bes
Patienten in China isoliert wurde, tritt kein Hakeneffekt auf.

6. Klinische Leistung:

(1) Nasenabstrichproben

Die klinische Leistung des neuartigen Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest
i Gold) wurde durch die Untersuchung von 207 positiven und

2 229E 2 x 10° TCIDso/mL.
3 oca3 2 x 10° TCIDso/mL
Coronavirus -
4 NL63 2 x 10° TCIDso/mL.
5 SARS 2 x 10° TCIDso/mL.
6 MERS' 2 x 10° TCIDso/mL
7 Typ 1 2 x 10° TCIDso/mL.
8 Typ 2 2 x 10° TCIDso/mL
9 Typ 3 2 x 10° TCIDso/mL.
10| Adenovirus Typ 4 2 x 10° TCIDso/mL
11 Typ 5 2 x 10° TCIDso/mL
1 Typ 7 2 x 10° TCIDsy/mL
13 Typ 55 2 x 10° TCIDso/mL
14 | Humanes hMPV 3 Typ Bl / Peru2-2002 2 x 10° TCIDso/mL.
15_| us (hMPV) hMPV 16 Typ A1 / IA10-2003 2 x 10° TCIDso/mL
16 Typ 1 2 x 10° TCIDso/mL.
17 s Typ 2 2 x 10° TCIDso/mL
18 Typ 3 2 x 10° TCIDso/mL.
Typ 4A 2 x 10° TCIDso/mL.
HIND 2 x 10° TCIDso/mL
21 H3N2. 2 x 10° TCIDso/mL.
Influenza A
22 HSN1 2 x 10° TCIDso/mL
23 H7N9 2 x 10° TCIDso/mL.
28 | ez B Yamagata 2 x 10° TCIDso/mL
25 Victoria 2 x 10° TCIDso/mL
26 N Typ 68 2 x 10° TCIDso/mL.
27 09/2014 Isolat 4 2 x 10° TCIDso/mL
28 | Respiratorisches Synzytial | Typ A 2 x 10° TCIDso/mL
29| virus Typ B 2 x 10° TCIDso/mL
30 Rhinovirus Al6 2 x 102 TCIDso/mL.
31 Typ B42 2 x 10° TCIDsy/mL
32| Chlamydia_pneumoniae TWAR Stamm TW-183 5 x 10° CFU/mL
33 | Haemophilus influenzae NCTC 4560 5 x 10° CFU/mL
34 Bloomington-2 5 x 10° CFU/mL
35 | Legionella Los Angeles-1 5 x 10° CFU/mL
36 8243105 5 x 10° CFU/mL
37 K 5 x 10° CFU/mL
38 . Erdman 5 x 10° CFU/mL
39 N HN878 5 x 10° CFU/mL
tuberculosis _
40 CDC1551 5 x 10° CFU/mL
a1 H37Rv 5 x 10° CFU/mL
22 4752-98 [Maryland (D1)68-17] 5 x 10° CFU/mL
43| Streptococcus 178 [Poland 23F-16] 5 x 10° CFU/mL
pneumonia —
a4 262 [CIP_104340] 5 x 10° CFU/mL
45 Slovakia_14-10 [29055] 5 x 10° CFU/mL

410 negativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen (Ag) mit einer Empfindlichke
it von 96,62% (95% KI: 93,16-98,63%) und einer Spezifitit von 99,76% (
95% KI: 98,65-99,99%) bestimmt.

Bewertung der klinischen Leistung einer gefrorenen Probe kann sich
von der einer frischen Probe unterscheiden.

5. Positive und negative pradiktive Werte héngen stark von den Pravalenz
raten ab. Positive Testergebnisse stellen in Zeiten geringer/keiner SARS-
CoV-2-Aktivitdt bei niedriger Krankheitspravalenz mit groRerer Wahrsche
inlichkeit falsch positive Ergebnisse dar. Falsch negative Testergebnisse
sind wahrscheinlicher, wenn die Pravalenz der durch SARS-CoV-2 verurs
achten Krankheit hoch ist.

6. Die Empfindlichkeit des Tests nach den ersten fiinf Tagen nach Auftret
en der Symptome hat gezeigt, dass sie im Vergleich zu einem RT-PCR
SARS-CoV-2-Assay abnimmt.

7. Nach dem Offnen muss die Testkassette innerhalb von 30 Minuten ve
rwendet werden (Temperatur 10~30°C, Luftfeuchtigkeit <70%), und sie
sollten sofort nach dem Offnen bei 30°C verwendet werden, und die
unbenutzte Testkassette muss verschlossen und trocken gelagert werde
n.

8. Abfille oder Uberschiissige Proben, die wahrend des Tests anfallen, sol
Iten entsprechend den infektiésen Erregern inaktiviert werden.
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Positiv Negativ Gesamt
Ergebnisse des neuartig |  Ppositiv 200 1 201
en Coronavirus (2019-C
oV)-Antigentest Negativ 7 409 416
(Kolloidales_Gold) Gesamt 207 410 617

Gesamtprozentuale

Empfindiichkeit | speaifist | T BT
96,62% 99,76% 98,70%
[93,16%; [98,65%; [97,46%;
98,63%) 99,99%] 99,44%)

Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.
‘ 9. Gebéude, Tianfu StraRe Nr. 9, Biomedizinische Basis, Bezirk Daxing, Beijing, 102

600, VRR. China.

MedNet GmbH

EC | Rep Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Deutschland

(2) Halsabstrichproben

Die klinische Leistung des neuartigen Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest
(Kolloidales Gold) wurde durch die Untersuchung von 207 positiven und 4
10 negativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen (Ag) mit einer Empfindlichkeit
von 97,10% (95% KI: 93,80-98,93%) und einer Spezifitit von 99,76% (95%
KI: 98,65-99,99%) bestimmt.

Abstrich:

C€..
Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.

Nr10 Beiyuan StraBe, Huangyan, Stadt Taizhou, 318020 Zhejiang, China

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Deutschland

GENEHMIGUNGSDATUM UND REVISIONSDATUM DER ANWEISUNG
Genehmigt am Nov. 2020;
Versi 1 V. 2020-11.01[Deu.]

CR-Testergebnisse
Positiv Negativ Gesamt
Ergebnisse des Positiv 201 1 202
neuartigen Coronavirus (2 Negativ. 6 409 415
019-CoV)-Antigentest (Koll
oidales Gold) Gesamt 207 410 617
S ISR =T ®
Empfindlichkeit | Spezifitit Oberelnstimmung
99,76%
. [98,65%; .

193,80% 9893%] | gg'oo [97,97%; 99,60%]

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Das Set ist nur fur den in-vitro diagnostischen Gebrauch vorgesehen.
Bitte lesen Sie vor Untersuchung die Betriebsanleitung sorgféltig durch.

2. Bitte verwenden Sie den in diesem Set enthaltenen Abstrich und Prob
enextraktionspuffer. Ersetzen Sie die Probenextraktion in diesem Set ni
cht durch Bestandteilen in anderen Sets.

3. Der Betrieb sollte streng nach Anleitung erfolgt werden und unterschie
dliche Chargen sollten nicht gemischt verwendet werden.

4. Der Benutzer sollte die Probe so schnell wie moglich testen, und die
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