Gebrauchsanweisung
COVID-19 Antigen Test Cassette (Hypersensitives kolloidales Gold)

[Produkt]

COVID-19 Antigen Test Cassette (Hypersensitives kolloidales Gold).

[Modell]

Ein Test fiir eine Person pro Packung oder sechs Tests fiir sechs Personen pro Packung
[Verwendungszweck]

Dieses Produkt wird zum qualitativen Nachweis von Coronavirus-19-Antigen in
Speichel, Blut, Auswurf, Kot, Abwasser, Lebensmitteln, Meeresfriichten, Aerosol und
anderen Proben verwendet.

[Zusammenfassung]

RNA-Virus mit
Hiille. Es ist bekannt, dass das Virus schwere Krankheiten wie Erkaltungen, das

Das Coronavirus als groe Vir ist ein einzel-positi
Middle East Respiratory Syndrome (MERS) und das Severe Acute Respiratory
Syndrome (SARS) verursacht. Das Kernprotein von SARS-CoV-2 besteht aus
Nucl psidprotein (N), Memt otein (M), Hiillp (E) und Spikeprotein (S).
Darunter sind Nucleocapsidprotein (N) und Spikeprotein (S) ein Diagnosetool, das

héufig fiir Coronavirus verwendet wird.
[Prinzip]

Der Kit arbeitet nach dem Prinzip der Antigen-Antikorper-Reaktion und
Immunochromatographie. Die Vorrichtung enthilt monoklonale Antikdrper 1 gegen
Sars-Cov-2-Oberflichenprotein, die durch iiberempfindliches kolloidales Gold
markiert sind; monoklonale Antikorper 2 gegen Sars-cov-2-Oberflachenprotein sind an
der T-Linie der Reaktionszone beschichtet. Der Ziege-Anti-Huhn-Antikorper wird an
der Position der Q1 Illinie (C) beschict

‘Wiihrend des Testprozesses bindet das Antigen von Coronavirus-19 in der Probe an
den auf dem Goldkissen vorbeschichteten monoklonalen Antikérper 1, wenn der
Gehalt an Coronavirus-19 in der Probe die Nachweisschwelle erreicht oder
iiberschreitet. Die Konjugate wandern durch den Kapillareffekt nach oben und binden
dann an der T-Linie an das beschichtete mcab-2. Wenn die Probe kein Coronavirus-19
enthilt, befindet sich auf der T-Linie kein lila Band. Unabhéngig davon, ob sich in der
Probe Coronavirus-19 befindet, erscheint an der Position der Qualititskontrolllinie (C)
ein lila Band. Das lila Band der Qualititskontrolllinie (C) kann als Standard verwendet
ichend ist und ob der i

Prozess normal ist oder nicht. Es kann auch als interner Kontrollstandard fiir

werden, um zu beurteilen, ob die Probe

Reagenzien verwendet werden.

[Inhalt]

Das Produkt enthalt je nach Spezifikation alle Komponenten fiir einen bzw. sechs Tests.

kann, kann sie 48 Stunden bei 2 - 8 “C gelagert werden. Die Langzeitlagerung sollte
eingefroren bei -20 °C erfolgen. Vermeiden Sie wiederholtes Einfrieren und
Auftauen.

[Test Durchfiihrung|

Bitte lesen Sie die Anweisungen vor dem Testen sorgfiltig durch.

1. Vor dem Test 30 Minuten lang nicht essen, trinken, Zihne putzen oder
Mundwasser verwenden.

2. Offnen Sie den Alumini lient 1 der Testk
Testkassette heraus und vermerken Sie die untersuchte Person oder Probennummer

nehmen Sie die

auf der Kassette. Innerhalb von 30 Minuten, inst il bei R en

tiber 30 °C oder hoher Luftfeuchtigkeit, so bald wie méglich verwenden.

3. Stellen Sie das Kit auf eine saubere Plattform und 6ffnen Sie den Deckel des

Sie den i richter auf, machen Sie ein

,Kuuua* -Geréusch im Hals, um den Speichel aus dem tiefen Hals zu 1sen und
sammeln Sie 2 ml davon im Roéhrchen (im Rohrchen befindet sich bereits 1ml
icheltrichter ab, hlieBen Sie das Réhrchen und

drehen Sie es 6-10 Mal um gut zu mischen. Dann den Deckel abschrauben und 10

Sie den

Losung).

Sekunden stehen lassen. Saugen Sie die Fliissigkeit mit der Pipette auf und lassen
Sie 3-4 Tropfen in das Probenloch fallen (ohne Blasen und mit einem Intervall von 3
Sekunden zwischen den Tropfen. Starten Sie den Timer fiir 10-15 Minuten.

4. Warten Sie, bis der lila Streifen sichtbar wird. Die Testergebnisse sollten innerhalb
von 10-15 Minuten gelesen werden. Nach mehr als 15 Minuten ist das Ergebnis
ungiiltig.

[Interpretation der Ergebnisse|

Positiv (+): Abb. 1, in C- und T-Bereichen sind lila Banden vorhanden.

Negativ (-): Abb. 2, nur im C-Bereich ist ein lila Band vorhanden.

Abb. I: positiv (+) Abb 2: negativ (-)

Ungiiltige isse: Ist an der Qualiti rolllinie (C) kein lila Band ersichtlich,

ist das Verfahren falsch ist oder das Ergebnis ungiiltig. Unabhiingig davon, ob sich
an der Position der T-Linie ein lila Band befindet. In diesem Fall lesen Sie die

Eine oder sechs Testkassetten, eine Get 1 und  1/6ml
Probenverdiinnungsmittel. Jedes Kit enthélt einen Beutel Trock ittel, ei 1
Set(s) Speichel ler (einschlieBlich Speicheltrichter und Irohrchen mit

jeweils 1 ml Verdiinnungsmittel) und eine/sechs Pipette(n).

Die Testkassette besteht aus dem mit Gold beschichteten Pad, Probenpad,
Ni fihi Papier, PVC-Unterlage und Plastikhiille.

[Lagerung und Haltbarkeit]

Es sollte bei 2-30 °C gelagert, trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahrt
werden.

Die Haltbarkeit betrigt 18 Monate.
Der Test sollte innerhalb von 30 Minuten nach dem Entsiegeln verwendet werden.

Produktionsd: und Verfallsd sind auf dem Verpackungsetikett angegeben.

[Proben]

Die Testkassette eignet sich zum Nachweis von Coronavirus-19-Antigen in Speichel,
Blut, Auswurf, Kot, Abwasser, Lebensmitteln, Meeresfriichten, Aerosol und anderen
Proben.

Die Proben sollten so bald wie méglich nach der Entnahme verwendet und nicht lange
bei Raumtemperatur gelagert werden. Wenn die Probe nicht zeitnah getestet werden

Bedi lei noch einmal sorgféltig und fiihren Sie den Test anschlieBend
mit einem neuen Testkit erneut durch. Wenn das Problem weiterhin besteht,
verwenden Sie diese Chargennummer nicht mehr und wenden Sie sich sofort an

Thren Lieferanten vor Ort.

[Einschrinkungen des Verfahrens]

1. Dieser Test ist eine qualitative und vorldufige Screening-Methode, mit der der
Gehalt an Coronavirus-19 im Speichel nicht bestimmt werden kann. Dieser Test
liefert nur ein vorldufiges Analyseergebnis, und eine zweite Analysemethode muss
verwendet werden, um das Ergebnis zu bestitigen.

2. Die moglichen Ursachen fiir negative Ergebnisse dieses Produkts sind:

1) In der Probe befindet sich kein Virus, oder der Virusgehalt in der Probe liegt unter
der Nachweisgrenze des Tests. Ist der Virusgehalt niedriger als die kritische
Nachweiskonzentration des Reagenz, kann dieser in der Probe nicht nachgewiesen
werden.

2) Das Virus wurde moglicherweise in der Probe inaktiviert. Obwohl das

I\ eise noch vorhanden ist, wurde das Virusantigen

moglicherweise zerstort und inaktiviert.

3) Fehler in der Durchfiihrung des Tests oder andere Faktoren, die den Nachweis
beeintrichtigen konnen, wie z.B. unsachgemiBer Transport und Lagerung, kénnen

zum Versagen des Reagenzes fiihren.

3. Wenn der epidemische Grad der Krankheit abnimmt, nimmt der positive
Vorhersagewert ab, daher sollte die Interpretation der positiven Ergebnisse einer
Population mit geringem Risiko mit Bedacht erfolgen.

[Produktleistungsindex|
1. Physikalische Eigenschaften

1.1 Erscheinungsbild

Die Testkassette soll sauber und unbeschidigt sein, keine Grate, keine Beschidigungen,
keine Verschmutzung. Das Etikett soll lesbar und nicht beschddigt sein. Die

Probenverdiinnung soll klar und ohne Verunreinigungen und Flocken sein.

1.2 Geschwindigkeit der Fliissigk

Die Fliissigkei

betragen.

indigkeit soll nicht weniger als 10 mm/min

1.3 Streifenbreite

Die i ite des

sollte >2.5mm betragen.
1.4 Probenverdiinnungsvolumen
Das Probenverdiinnungsvolumen sollte nicht unter dem angegebenen Wert liegen.

2. Nachweisgrenze

11

Fiir den Nachweis der Empfindlichkeitsreferenzmaterialien des Hq sollten die

Ergebnisse den Anforderungen entsprechen
3. Negative Referenzmaterial-Compliance-Rate

Fiir den Nachweis der negativen Referenzmaterialien des Herstellers sollte die
negative Nachweisrate 100% betragen.

4. Positive Referenzmaterial-Compliance-Rate

Fiir den is der positiven R ialien des H llers sollte die positive

Nachweisrate 100% betragen.

5. Pridzision

Fiir die Erkennung der Prizisionsreferenzmaterialien des Herstellers sollten alle
Ergebnisse positiv und die Farbwiedergabe gleichmaBig sein.

6. Analysespezifitit

6.1 Kreuzreaktivitit: Der Test weist keine K ivitait mit dem endemiscl

humanen Coronavirus OC43, dem Influenza A-Virus, dem Influenza B-Virus, dem
respiratorischen Syncytialvirus, dem Adenovirus, dem EB-Virus, dem Masernvirus,
dem Cytomegalovirus, dem Rotavirus, dem Norovirus, dem Mumpsvirus und dem

Varizellen-Zoster auf Virus und Mycoplasma pneumoniae auf.

6.2 Die Testergebnisse beeintrichtigen den Stoff bei der folgenden Konzentration nicht:
Bilirubinkonzentration ~ <250umol/l;  Triglyceridkonzentration ~ <15 mmol/l;
Hiamoglobinkonzentration <10g/dl.

Die Testergebnisse werden nicht durch die folgenden Substanzen beeinflusst:
o-Interferon, Zanamivir, Ribavirin, Oseltamivir und Paramivir, Lopinavir, Ritonavir,
Abidol, Levofloxacin, ~Azithromycin, Ceftriaxon, Meropenem, Tobramycin,

Hi y hlorid, ~ Chlor, Phenylephrin  (enthdlt ~ Konservierungsmittel),
Becl I D I Flunisolid, Triamcinolon, Bud id, My und
Fluticason.

[VorsichtsmaBnahmen]

1. Verwenden Sie keine abgelaufenen Produkte.

2. Nicht einfrieren. Vermeiden Sie iiberméfige Temperatur und Luftfeuchtigkeit in der
Ver t Die Reakti sollte 15-30 °C betragen und die
Luftfeuchtigkeit sollte unter 70% liegen.

3. Der Verpackung enthilt einen Beutel Trockenmittel, diesen nicht oral einnehmen.

4. Tragen Sie beim Testen Schutzkleidung, Handschuhe und Augenschutz.

5. Verwenden Sie die Testkassette nicht bei beschadigter Einzelverpackung, unklaren
Markierungen und nach Ablauf des Verfallsdatums.

6. Entsorgen Sie gebrauchte Proben, Testkits und andere Abfille gemil den
einschlagigen ortlichen Gesetzen und Vorschriften.

7. Essen, Trinken, Rauchen Sie nicht und kauen Sie keinen Kaugummi fiir 30
Minuten, bevor Sie Thre Speichelprobe abgeben.

8. Mit Wasser waschen, wenn die stabilisierende Fliissigkeit mit Ihren Augen oder
Threr Haut in Kontakt kommt.

9.} hlieBen Sie das Rohrchen nach dem
Undichtigkeiten.

fest und achten Sie auf

[Referenzen]

1. Bestimmungen zur Registrierung von IVD-Reagenzien, 1. Oktober 2014.

2. Richtlinien fiir die Erstellung von IVD-R i ifikati 11.Septemt
2014

3. Richtlinien fiir die technische Uberpriifung der Registrierung von qualitativen
N i ien fiir path ifisches M-I lobulin, 17. Mai 2013.

4.G itsministerium der \ ik China, Technischer Leitfaden des
Labors fiir 2019-ncov (4. Auflage)
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++ Xiamen Zhongsheng Langjie Biotechnology Co.,Ltd

COVID-19 Speichelanalyse

1 . Offnen Sie die Abdeckung des
Rohrchens

3. Machen Sie ein ,,Kuuua‘“ Gerdusch,
um Speichel aus dem tiefen Hals zu
16sen

5. Entfernen Sie den Speicheltrichter

2. Schrauben Sie den Speicheltrichter an

4. Sammeln Sie 2ml des geldsten
Speichels

6. Rohrchen verschlieBen und
6-10 mal kopfiiber gut mischen

7. Verschluss 6ffnen und Fliissigkeit
mit der Pipette entnehmen

Abbildung 1

9. Abb. 1, Negativ: Nur die C Linie ist
sichtbar, der Speichel enthdlt kein
SARS-CoV-2

8. Durch Driicken der Pipette 3-4 Tropfen in
das Probenloch geben, 10-15 Minuten auf das
Ergebnis warten

Abbildung 2

10. Abb. 2, Positiv: C und T Linie sind
sichtbar, der Speichel enthélt
SARS-CoV-2

11. Wenn keine C-Linie vorhanden ist, ist die Reaktion ungiiltig und der Test muss wiederholt
werden, unabhéngig davon, ob die T-Linie angezeigt wird

Xiamen Zhongsheng Langjie Biotechnology Co.,Ltd
ADD: 2012 Wengjiao West Road,Xinyang Street,Haicang District,Xiamen Fujian,P.R.China

TEL: +86-592-6081232
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