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PRODUKTNAME
Neuartiger Coronavirus 2019-nCoV-Antigentest
[Kolloidales Gold)

TECHNISCHE DATEN
40 Stiick/Pack - gelistet vom Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Testkit wird zur qualitativen In-vitro-Bestim-
mung des Covid-19-Antigens mittels eines menschli-
chen Nasen- oder Rachenabstrichs verwendet. Der Test
dient als Schnelltest bei Personen mit Verdacht auf
Covid-19 und kann zum erneuten Nukleinsdurenach-
weis bei Patienten nach deren Entlassung dienen.

Ein positives Testergebnis zeigt an, dass die Probe ein
Coronavirus-Antigen enthélt. Ein negatives Testergeb-
nis schlieBt die Mdglichkeit einer Infektion nicht aus.

Dieses Produkt wird nur als klinische Reserve und
Notfallreserve im Rahmen des Ausbruchs von Lungen-
entzlindung bei einer Covid-19-Infektion verwendet
und kann nicht als routinemafBiges diagnostisches
In-vitro-Reagenz fiir die klinische Anwendung verwen-
det werden. Die Testergebnisse dieses Kits dienen nur
als klinische Referenz. Es wird empfohlen, eine um-
fassende Zustandsanalyse auf der Grundlage der kli-
nischen Manifestationen des Patienten und anderer
Labortests durchzuf ithren. ANWENDUNG NUR DURCH
MEDIZINISCHES FACHPERSONAL.

TESTPRINZIP

Dieser Test basiert auf der immuno-chromatographi-
schen Technologie von kolloidalem Gold und verwendet
die Doppelantikorpersandwich-Methode zum Nachweis
des N-Proteins des SARS-CoV-2-Antigens im mensch-
lichen Nasen- und Rachenabstrich. Die Nachweislinie
(T-Linie) der Covid-19-Antigen-Testkassette wurde mit
Covid-19-Antikdrper beschichtet, die Qualitatskontroll-
linie (C-Linie) wurde mit Schaf-Anti-Maus beschichtet.
Wahrend des Tests wird die Probe in die Testkassette
gegeben und die Flissigkeit wird unter dem Kapillar-
effekt nach oben chromatographiert. Das neue Corona-
virus-Antigenin der Probe bindet zuerst an den kolloi-
dalen Gold-markiertenneuen Coronavirus-Antikdrper
und bildet einen neuen Coronavirus-Antikorper - einen
neuen Coronavirus-Antigen-markierten neuen Corona-

virus-Antikdrper-kolloidalen Goldkomplex in fester
Phase an der T-Linienposition und einen Schaf-Anti-
Maus-markierten neuen Coronavirus-Antikorper-kol-
loidalen Goldkomplex an der C-Linienposition. Beob-
achten Sie nach Abschluss des Tests die kolloidale
Goldfarbreaktion der T-Linie und der C-Linie, um die
Ergebnisse des neuen Coronavirus-Antigens in Nasen-
oder Rachenabstrichen zu bestimmen.

BESTANDTEILE

1. Coronavirus-Antigen-Testkassette

2. Probenahmerohr mit Verschlusskappe und
inkludiertem Extraktionspuffer

3. Steriler Abstrichtupfer

4. Gebrauchsanweisung

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

1. Das Kit sollte bei 4~30 °C gelagert werden, die Halt-
barkeit betragt 18 Monate.

2. Nach Offnen des Folienbeutels (Temp. 10~30 °C,
Luftfeuchtigkeit <70 %) sollte der Test innerhalb von
30 Minuten, nach Offnen des Folienbeutels bei 30 °C,
sollte der Test sofort verwendet werden.

3. Der Probenextraktionspuffer sollte binnen 18 Mona-
ten nach dem Offnen verwendet werden (Temperatur
10~30 °C, Luftfeuchtigkeit <70 %).

4. Herstellungsdatum und Verfallsdatum siehe Etikett.

PROBENANFORDERUNGEN

Rachenabstrich

Nasenabstrich

N

1. Probennahme

Nasenabstrich: Der Probennehmer hélt einen Tupfer,
steckt ihn in das Nasenloch und zieht ihn langsam am
Boden des unteren Nasenkanals entlang zuriick. Wenn
die Oberseite des Tupfers die hintere Wand der Naso-
pharynxhdhle erreicht, wird er vorsichtig fiir eine
Umdrehung gedreht (im Falle von Reflexhusten einen
Moment lang stillhalten) und dann wird der Tupfer
langsam entfernt.
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Rachenabstrich: Lassen Sie den Patienten den Kopf
leicht in den Nacken legen, den Mund offenhalten und
.ah"sagen, damit die Rachenmandeln auf beiden Seiten
sichtbar werden. Den Abstrichtupfer mit leichtem Druck
mindestens dreimal auf den Rachenmandeln auf beiden
Seiten des Patienten hin und her streichen. Anschlie-
Bend den Tupfer auf der hinteren Rachenwand mindes-
tens dreimal auf und ab streichen.

2. Probenbehandlung

Der Tupfer wird nach der Probenahme unterhalb des
Flissigkeitsspiegels des Probenahmerohrs einge-
weicht, dreimal gedreht und gedriickt. Die Einweich-
zeit des Tupfers betragt mindestens 15 Sekunden, das
Probenahmerohr wird zusammengedriickt wahrend
der Tupfer herausgenommen wird. Das Probenahme-
rohr wird anschlieBend mit der Verschlusskappe ver-
schlossen. Die Fliissigkeit im Réhrchen dient als be-
handelte Probe.

3. Probenaufbewahrung (bei Bedarf)

Die behandelte Probe sollte innerhalb von 1 Stunde ge-
testet werden. Proben, die nicht innerhalb von 24 Stun-
den nachgewiesen werden konnen, sollten bei -70 °C
oder darunter aufbewahrt werden. Wiederholtes Ein-
frieren und Auftauen wahrend des Probentransports
sollte vermieden werden. Die Probenentnahme sollte
so bald wie méglich an das Labor geschickt werden.
Wenn die Probe lber einen langeren Zeitraum trans-
portiert werden muss, wird empfohlen, sie z.B. auf
Trockeneis gekiihlt, aufzubewahren.

TESTVERFAHREN

1. Stellen Sie sicher, dass das Testkit vor Verwendung
15 bis 30 Minuten bei Raumtemperatur (10 bis 30 °C)
aufbewahrt wurde.

. Anschliefend die Testkassette aus dem Aluminium-

N

Folienbeutel nehmen und auf eine ebene Oberflache
legen.

. Schreiben Sie die Proben-ID auf das Kunststoffge-
hause der Testkassette.

w

4. 4 Tropfen der behandelten Probe in die Probenver-
tiefung der Testkassette geben. 15 Minuten (bei 10 bis
30 °C) inkubieren.

. Nach 15-mindtiger Inkubation (bei 10 bis 30 °C] zeigt
sich das Ergebnis. Ein nach 30 Minuten angezeigtes
Ergebnis ist ungiltig.

ol

Dieses Kit enthalt keine Produkte zur Qualitatskont-
rolle. Es wird empfohlen, dass die Benutzer eine fiir
ihr Labor geeignete Qualitatskontrollmethode fest-
legen.

INTERPRETATION DES ERGEBNISSES

BH0H

Ergebnis 1: Ergebnis 2: Ergebnis 3:
positiv negativ ungliltig

Positiv: Im Beobachtungsfenster erscheinen zwei far-
bige Streifen. Eine roter oder magenta-farbener Strei-
fenan der Position der Qualitatskontrolllinie (C-Linie),
ein weiterer an der Testlinie (T-Linie), wie in Ergebnis 1
gezeigt. Wenn das Testergebnis der Probe positiv ist,
liegt ein Corona-Virus vor.

Negativ: Im Beobachtungsfenster erscheint ein roter
oder magentafarbener Streifen an der Position der
Qualitatskontrolllinie (C-Linie). An der Position der Test-
linie (T-Linie) erscheint kein Streifen (wie in Ergebnis 2
gezeigt). Das bedeutet, dass die Testergebnisse der
Covid19-Antikorperin der Probe negativwaren oder die
Konzentration unter der Nachweisgrenze des Kits lag.

Ungiiltig: Im Beobachtungsfenster erscheint an der Po-
sition der Qualitatskontrolllinie (Linie C) kein Streifen
(wie in Ergebnis 3 gezeigt), was bedeutet, dass der Test
ungdltig ist. In diesem Fall sollte erneut eine Probe
genommen und der Test wiederholt werden.

EINSCHRANKUNGEN

1. Dieses Kit ist ein qualitativer Test, der die die Kon-
zentration des neuen Coronavirus-Antigens nicht
quantifizieren kann.

. Das Testergebnis dieses Kits ist nicht der einzige Be-
statigungsindikator fir klinische Indikationen. Wenn

N

das Testergebnis nicht mit den klinischen Beweisen
ibereinstimmt, wird empfohlen, zuséatzliche Tests
durchzufiihren, um das Ergebnis zu Uberpriifen.

@

Die Testergebnisse sind abhangig von der Qualitat der
Entnahme, der Verarbeitung, der Lagerung und des
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Transports der Proben. Wenn bei der Probenverar-
beitung eine Kreuzkontaminierung nicht kontrolliert
wird, kdnnen falsch-positive Ergebnisse auftreten.

LEISTUNGSMERKMALE

1. Erfillen Sie beim Testen mit Unternehmensrefe-
renzen die folgenden Standards:

1.1 Konformitdtsrate fir negative Referenzen: Ver-
wenden Sie die negativen Unternehmensreferenzen
zum Testen und die negativen Referenzen sollten
mindestens 20/20 (-/-) nachgewiesen werden.

1.2 Konformitatsrate fiir positive Referenzen: Verwen-
den Sie die positiven Unternehmensreferenzen zum
Testen und die positiven Referenzen sollten min-
destens 5/5 (+/+) nachgewiesen werden.

1.3 Sensitivitatsreferenzen: Wenn Sie Sensitivitats-
referenzen fir Unternehmen zur Erkennung ver-
wenden, sollte mindestens 1/3 (+/+) nachgewiesen
werden.

1.4 Wiederholbarkeit: Verwenden Sie zum Testen Un-
ternehmensgenauigkeitsreferenzen und die Test-
ergebnisse wiederholbarer Referenzen sollten
konsistent sein.

2. Nachweisgrenze (NG)

Neuartiger Coronavirus (2019-nCoV]-Antigentest
[Kolloidales Gold) wurde zum Nachweis von 2,5x
1022TCID,,/mlSARS-CoV-2 bestatigt, der bei einem
Covid-19-bestatigten Patienten in China durchge-
fihrt wurde.

3. Studien mit exogenen/indogenen Stérsubstanzen:

Firdieuntenaufgefiihrten potenziellen Storsubstan-
zen gibt es keine Interferenzen.

(1) Exogener Faktor

Nr.  Exogener Faktor Storsubstanzen Testkonzentration

1 Phenylephrin 128 pg/mt

2 Nasensprays oder Tropfen Oxymetazolin 128 pug/ml

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

5 Dexamethason 2 pg/ml

6 Flunisolid 0,2 ug/ml
Nasenkortikosteroide

7 Triamcinolonacetonid 0,2 pg/ml

8 Mometason 0,5 ug/ml

9 Strepsils (Flurbiprofen 8,75 mg ] 5% (w/v, 50 mg/ml)
Halstabletten

10 Halsbonbon 5% (w/v, 50 mg/ml)

11 | Oralan&sthetikum Anbesol (Benzocain 20%) 5% (v/v)

12 a-Interferon-2b 0,01 ug/mt

13 Zanamivir (Influenza) 2 pg/ml

14 Ribavirin (HCV]) 0,2 pg/ml

15 Oseltamivir (Influenza) 2 pg/ml
Antivirale Medikamente

16 Peramivir (Influenza) 60 pg/ml

17 Lopinavir (HIV) 80 ug/ml

18 Ritonavir (HIV] 20 ug/mt

19 Arbidol (Influenza) 40 pg/ml

20 Levofloxacin-Tabletten 40 pg/ml

21 Azithromycin 200 ug/ml
Antibiotikum

22 Ceftriaxon 800 pg/ml

23 Meropenem 100 pg/ml
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Nr.  Exogener Faktor Storsubstanzen Testkonzentration

24 | Antibakteriell, systemisch Tobramycin 128 pug/ml

25 Muzin: Submaxillardriise vom Rind, Typ 100 pg/ml
Andere

26 Biotin 100 pg/ml

(2) Endogener Faktor

Nr. Endogener Faktor Storsubstanzen Testkonzentration
1 Autoimmunerkrankung Menschlicher Antimaus-Antikorper, HAMA 800 ng/ml
2 | Serumprotein Vollblut (Mensch), EDTA antikoaguliert 10% (w/w)

4. Kreuzreaktivitat und mikrobielle Interferenz:
Es gab keine Kreuzreaktionen und Interferenzen mit den unten aufgefiihrten potentiellen kreuzreagierenden
Mikroorganismen.

Konzentration der kreuz-
reagierenden Substanz

Kreuzreagierende Substanz

1 HKU1 2x10°TCID,,/ml
2 229E 2x10°TCID,,/ml
3 0C43 2x10°TCID,,/ml
Menschliches Coronavirus
4 NL63 2x10°TCID,,/ml
5 SARS 2x10°TCID,,/ml
6 MERS 2x10°TCID,,/ml
7 Typ 1 2x10°TCID,,/ml
8 Typ 2 2x10°TCID,,/ml
9 Typ 3 2x10°TCID,,/ml
10 | Adenovirus Typ 4 2x10°TCID,,/ml
" Typ 5 2x10°TCID,,/ml
12 Typ 7 2x10°TCID,,/ml
13 Typ 55 2x10°TCID,,/ml
14 hMPV 3 Typ B1/Peru2-2002 2x10°TCID,,/ml
Humanes Metapneumovirus (hMPV)
15 hMPV 16 Typ A1/1A10-2003 2x10°TCID,,/ml
16 Typ 1 2x10°TCID,,/ml
17 Typ 2 2x10°TCID,,/ml
Parainfluenza-Virus
18 Typ 3 2x10°TCID,,/ml
19 Typ 4A 2x10°TCID,,/ml
20 H1N1 2x10°TCID,,/ml
21 H3N2 2x10°TCID,,/ml
Influenza A
22 H5N1 2x10°TCID,,/ml
23 H7N9 2x10°TCID,,/ml
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Konzentration der kreuz-

Nr.  Kreuzreagierende Substanz Stamm R e de S bt
24 Yamagata 2x10°TCID,,/ml
Influenza B
25 Victoria 2x10°TCID,,/ml
26 ) Typ 68 2x10°TCID,,/ml
Enterovirus
27 09/2014 Isolat 4 2x10°TCID,,/ml
28 ) ) o Typ A 2x10°TCID,,/ml
Respiratorisches Synzytialvirus
29 Typ B 2x10°TCID,,/ml
30 Al6 2x10°TCID,,/ml
Rhinovirus
31 Typ B42 2x10°TCID,,/ml
32 | Chlamydia pneumoniae TWAR Stamm TW-183 2x10°TCID,,/ml
33 | Haemophilus influenzae NCTC 4560 5x 10¢ CFU/ml
34 Bloomington-2 5x 10¢ CFU/ml
35 | Legionella pneumophila Los Angeles-1 5x10¢CFU/ml
36 82A3105 5x 10¢ CFU/ml
37 K 5x 10¢ CFU/ml
38 Erdman 5x 10¢ CFU/ml
39 | Mycobacterium tuberculosis HN878 5x 106 CFU/ml
40 CDC1551 5x 10¢ CFU/ml
41 H37Rv 5x 10¢ CFU/ml
42 4752-98 [Maryland (D1)6B-17] 5x 10¢ CFU/ml
43 ) 178 [Poland 23F-16] 5x 10¢ CFU/ml
Streptococcus pneumonia
J2A 262 [CIP 104340] 5x 10¢ CFU/ml
45 Slovakia 14-10 [29055] 5x 10¢ CFU/ml
46 | Streptococcus pyrogens Typstamm T1[NCIB 11841, SF 130] 5x 106 CFU/ml
47 | Bordetela pertussis NCCP 13671 5x 10¢ CFU/ml
48 Mutant 22 5x10¢CFU/ml
49 | Mycoplasma pneumoniae FH-Stamm von Eaton Agent [NCTC 10119] 5x10¢CFU/ml
50 M129-B7 5x 10¢ CFU/ml
51 | Pneumocystis jirovecii (PJP) N/A N/A
52 | Gepoolte menschliche Nasenwasche |N/A N/A
53 | Candida albicans 3147 5x 10¢ CFU/ml
54 | Pseudomonas aeruginosa R. Hugh 813 5x 10¢ CFU/ml
55 | Staphylococcus epidermidis FDA Stamm PCI 1200 5x10¢CFU/ml
56 | Streptococcus salivarius S21B [IFO 13956] 5x 10¢ CFU/ml

5. Hakeneffekt:
Bei 1,0x 1062 TCIDSO/ml SARS-CoV-2, das aus einem COVID-19 bestatigten Patienten in China isoliert wurde,
tritt kein Hakeneffekt auf.
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6. Klinische Leistung:
(1) Nasenabstrichproben
Die klinische Leistung des neuartigen Coronavirus (2019-nCoV]-Antigentest (Kolloidales Gold) wurde durch die
Untersuchung von 207 positiven und 410 negativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen (Ag) mit einer Empfindlich-
keit von 96,62% (95% KI: 93,16-98,63%) und und einer Spezifitdt von 99,76 % (95 % KI: 98,65-99,99 %) bestimmt.

PCR-Testergebnisse

(2) Halsabstrichproben

Positiv Negativ Gesamt
Ergebnisse des neuartigen Positiv 200 ! 201
Coronavirus (2019-CoV]- Negativ 7 409 416
Antigentest (Kolloidales Gold) Gesamt 207 410 017
Empfindlichkeit Spezifitat Gesamtprozentuale
Ubereinstimmung
96,62% 99,76 % 98,70%
[93,16%; 98,63 %] [98,65%; 99,99 %] [97,46%; 99,44 %]

Die klinische Leistung des neuartigen Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest (Kolloidales Gold) wurde durch die
Untersuchung von 207 positiven und 410 negativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen (Ag) mit einer Empfindlich-
keit von 97,10% (95% KI: 93,80-98,93%) und einer Spezifitat von 99,76 % (95% Kl: 98,65-99,99 %) bestimmt.

PCR-Testergebnisse

Positiv Negativ Gesamt
Ergebnisse des neuartigen Positiv 201 ! 202
Coronavirus (2019-CoV]- Negativ 6 409 415
Antigentest (Kolloidales Gold) Gesamt 207 410 17
Empfindlichkeit Spezifitat Gesamtprozentuale
Ubereinstimmung
97,10% 99,76 % 99,01%
[93,80%; 98,93 %] [98,65%; 99,99 %] [97,97 %:; 99,60 %]
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SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

1. Dieses Kit ist nur fir die In-vitro-Diagnostik be-
stimmt. Bitte lesen Sie diese Anleitung vor dem Test
sorgfaltig durch.

. Bitte verwenden Sie den in diesem Kit enthaltenen

N

Tupfer und Probenextraktionspuffer. Ersetzen Sie
den Probenextrakt in diesem Kit nicht durch Kom-
ponenten anderer Kits.
. Die Durchfiihrung der Tests sollte strikt nach den
Anweisungen durchgefiihrt werden. Unterschiedliche

w

Chargen dirfen nicht miteinander gemischt verwen-
det werden.

4. Jede Probe sollte so bald wie mdglich getestet
werden. Die klinische Leistungsbewertung einer
gefrorenen Probe kann sich von der einer frischen
Probe unterscheiden.

. Positive und negative Vorhersagewerte hangen stark

ol

von den Pravalenzraten ab. Positive Testergebnisse
reprasentieren eher falsch positive Ergebnisse in Zeit-

ERKLARUNG ZUR IDENTIFIZIERUNG

o~

~

(o]

raumen mit geringer/keiner SARS-CoV-2-Aktivitat,
wenn die Pravalenz der Krankheit niedrig ist. Falsch
negative Testergebnisse sind wahrscheinlicher, wenn
die Pravalenz der durch SARS-CoV-2 verursachten
Krankheit hoch ist.

. Eswurde gezeigt, dass die Sensitivitat des Tests nach

den ersten fiinf Tagen nach Auftreten der Symptome
im Vergleich zu einem RT-PCR-SARS-CoV-2-Test ab-
nimmt.

Die Testkassette muss nach dem Offnen (bei einer
Temperaturvon 10~30 °C und einer Luftfeuchtigkeit
von £70%) innerhalb von 30 Minuten verwendet wer-
den. Wird die Kassette bei 30 °C gedffnet, sollte sie
sofort verwendet werden. Eine ungedffnete Testkas-
sette muss versiegelt und trocken gelagert werden.

. Abfalle oder Uberschiissige Proben, die wahrend

des Tests entstehen, sollten gemaR den Infektions-
erregern inaktiviert werden.

. Gebrauchsanweisung
g Haltbarkeitsdatum Charge [ﬁ] beachten
Inhalt ausreichend
W fir <n> Tests /ﬂ/ Temperaturbegrenzung Katalognummer
&I Herstellungsdatum A Vorsicht ® Nicht wiederverwenden
CE-Kennzeichnung - Bevollmachtigter in der
C € IVDD 98/79/EC = [ner Européischen Gemeinschaft M Hersteller

.
.

Zur Verwendung in der | “S8&
urverwendung in cer //|§ Von Sonnenlicht fern halten Trocken halten
In-vitro-Diagnostik 8
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