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COVID-19 Antigen-Schnelltestkit

(Speichel/Tupfer) Gebrauchsanweisung

[Produktname]
COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Speichel/Tupfer)

[Verpackungsspezifikation]

Speichel: 20 Tests/Kit, 10 Tests/Kit, 5 Tests/Kit, 2 Tests/Kit, 1 Test/Kit
Oropharyngealer/ Nasopharyngealer Tupfer:40 Tests/Kit, 20 Tests/Kit, 5 Tests/Kit, 2
Tests/Kit, 1 Test/Kit

[Verwendungszweck]

Dieses Produkt ist fiir den qualitativen In-vitro-Nachweis des Nucleocapsid-Proteinantigens aus
SARS-CoV-2 in Speichel und oropharyngealen Tupfern und nasopharyngealen Tupfern von den
Personen vorgesehen, die von ihrem Gesundheitsdienstleister im Verdacht auf COVID-19 stehen. Das
Kit ist fiir die Verwendung durch geschultes Laborpersonal vorgesehen.

Coronaviren sind eine grofe Virenfamilie, die bei Tieren und Menschen Krankheiten verursachen
konnen. Die neuartigen Coronaviren (SARS-CoV-2) gehdren zum RNA-Virus der Gattung 3. COVID-19 ist
eine akute Infektionskrankheit der Atemwege. Im Allgemeinen sind alle Menschen anféllig. Basierend
auf der aktuellen epidemiologischen Untersuchung betrégt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3
bis 7 Tage. Die Hauptmanifestationen sind Fieber, Miidigkeit und trockener Husten. Verstopfte Nase,

laufende Nase, Halsschmerzen, Muskelschmerzen und Durchfall werden bei einigen Fallen festgestellt.

[Testprinzip]

Dieses Kit verwendet Immunochromatographie zum Nachweis. Die Probe bewegt sich unter
Kapillarwirkung entlang der Testkarte vorwarts. Wenn virale SARS-CoV-2-Nukleocapsid-Antigene
vorhanden sind, werden sie an die kolloidalen goldmarkierten SARS-CoV-2-spezifischen Antikérper
gebunden. Der Immunkomplex wird von einem monoklonalen Coronavirus-Antikorper eingefangen,
der in der T-Linie fixiert ist. Eine fuchsienfarbige Linie wiirde sich bilden und das Testergebnis ware
positiv. Wenn die Linie keine Farbe zeigt, wird das negative Ergebnis angezeigt. Die Testkarte enthalt
auch eine Qualitatskontrolllinie C, die fuchsienfarbig erscheinen soll, unabhéngig davon, ob es eine
Erkennungslinie gibt.

[Hauptbestandteile]

Speichel:
Komponenten Spez 20 Tests/Kit | 10 Tests/Kit | 5Tests/Kit | 2 Tests/Kit | 1 Tests/Kit
Antigen-Testkassette 20 Stk. 10 Stk. 5Stk. 2Stk. 1Stk
Trockenmittel 20 Stk. 10 Stk. 5Stk. 2Stk. 1Stk.
Antigenextrakt RL 0?ml><20 0:§mIXl0 Q:Smlxs Q:5ml><2 Q:Smlﬂ
Rohrchen | Rohrchen | Rohrchen | Rohrchen | Rohrchen
Gebrauchsanweisung 1Stk. 1Stk. 1Stk. 1Stk. 1Stk.
Speichelsammler 20Stk. 10Stk. 5Stk. 25tk. 1Stk.
Speicheltropfer 20 Stk. 10 Stk. 5Stk. 25tk. 1Stk.
Antigen-Extraktionsréhrchen
(mit Rshrchen und Tropferkopf) 20 Stk. 10 Stk. 5Stk. 25Stk. 1Stk
Rohrchenstander 1Stk. 1Stk. 1Stk | 1Stk | 1Stk
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Oropharyngealer/ Nasopharyngealer Tupfer:

Komponenten Spez 40 Tests/Kit | 20 Tests/Kit | 5Tests/Kit | 2Tests/Kit | 1 Tests/Kit
Antigen-Testkassette 40 Stk. 20 Stk. 5Stk. 2Stk. 1Stk
Trockenmittel 40 Stk. 20 Stk. 5Stk. 2Stk. 1Stk.
Antigenextrakt R1 Ojsmlx40 0:‘3le20 Q:Smlxs (?:SleZ Q:Smlxl
Rohrchen | Rohrchen | Réhrchen | Réhrchen | Rohrchen
Gebrauchsanweisung 1Stk. 1Stk. 1Stk. 1Stk. 1Stk.
Oropharyngealer;
pharyngealer/ A0Stk | 205tk | 55tk | 25tk | 1Stk
Nasopharyngealer Tupfer
Antigen-Extraktionsrohrchen
(mit Réhrchen und Tropferkopf) 40 Stk. 20 Stk. 5Stk. 2Stk. 1Stk.
Rohrchenstander 1Stk. 1Stk. 1Stk. 1Stk. 1Stk.

[Lagerbedingungen & Giiltigkeitsdauer]

1.Es muss bei 2 °C ~ 30 °C gelagert werden und die Giiltigkeitsdauer betrédgt 24 Monate. Es darf nicht
eingefroren werden.

2.Nachdem der Aluminiumfolienbeutel entsiegelt wurde, sollte die Testkarte so bald wie méglich
verwendet werden.

3.Fiir eine optimale Leistung wird empfohlen, unmittelbar nach der Probenentnahme zu testen.
4.Die Speichelprobe / oropharyngealen (Hals-) Tupfer / nasopharyngealen Tupfer im luftdichten
Behalter konnen 1 Stunde bei Raumtemperatur oder 24 Stunden bei 2-8 °C oder 7 Tage bei -20 °C

gelagert werden.

[Anforderung an Proben]

Speichel:

® Um den Speichel zu sammeln, setzen Sie den Speichelsammler iiber das Sammelréhrchen oder
o6ffnen Sie den Sammelbeutel. Sammeln Sie im Anschluss die Speichelprobe wie folgt:
1.Bringen Sie den zusammengebauten Speichelsammler nahe an die Lippen und spucken Sie
vorsichtig in den Speichelsammler oder Sammelbeutel. Lassen Sie den Speichel in das
Sammelrohrchen oder den Sammelbeutel.
2.Das Speichelvolumen muss die Halfte des Rohrchens betragen. Entsorgen Sie den Speichel-
sammler.
3.Wenn das im R6hrchen gesammelte Volumen groRer als erforderlich ist, entfernen Sie den
tiberschiissigen Speichel mit einer Speicheltropfer (oder Pipette).

& L5
b b

Gdrops 2drops

p é r ! 51
P b

Gdrops

-01-

€

® Oropharyngealer (Rachen-) Tupfer:
Lassen Sie bitte den Kopf des Patienten leicht neigen, den Mund &6ffnen und ,,ah
“ Gerausche machen, wobei die Rachenmandeln auf beiden Seiten freigelegt werden. Halten Sie
den Tupfer fest und wischen Sie die Rachenmandeln des Patienten auf beiden Seiten ab. Wischen
Sie ihn mindestens dreimal hin und her und tun Sie dies mit maRigem Druck. Legen Sie die
Tupferprobe ins Extraktionsréhrchen, dem vorher der Antigenextrakt R1 zugesetzt wurde. Drehen
Sie dann den Tupfer etwa 10 Sekunden lang und driicken Sie den Tupferkopf gegen die Wand des
Réhrchens, um das Antigen im Tupfer freizusetzen.
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Nasopharyngealer Tupfer:

Lassen Sie bitte den Kopf des Patienten auf natiirliche Weise entspannen und drehen Sie den Tupfer
langsam gegen die Wand des Nasenlochs ins Nasenloch des Patienten zum Nasengaumen und
entfernen Sie bitte dann den Tupfer langsam beim Abwischen. Wischen Sie das andere Nasenloch
mit demselben Tupfer auf die gleiche Weise ab. Legen Sie bitte die Tupferprobe ins Extraktion-
srohrchen, dem der Antigenextrakt R1 im Vorfeld hinzugefiligt wurde. Drehen Sie den Tupfer etwa 10
Sekunden lang und driicken den Tupferkopf gegen die R6hrchenwand, um die Antigene vom Tupfer
freizusetzen.
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[Testmethoden]

1.Entsiegeln Sie die Verpackung und nehmen Sie die Antigen-Testkassette heraus.

2.Stellen Sie das Extraktionsréhrchen auf den Rohrchenstander. Driicken Sie die Antigen-Extraktion-
srohrchen R1 senkrecht nach unten, damit die Lésung frei in das Extraktionsrohrchen tropfen kann,
ohne den Rand des R6hrchens zu beriihren. Geben Sie 6 Tropfen R1 in das Extraktionsrohrchen.
3.Probenvorbereitung

Speichel: Geben Sie mit einem Speicheltropfer 2 Tropfen Speichel in das Extraktionsréhrchen,
schitteln Sie das Extraktionsréhrchen kréftig, um den Speichel und den Extraktionspuffer zu mischen.
Driicken Sie das Réhrchen etwa 10 mal zusammen, um eine griindliche Mischung zu ermoglichen.
Oropharyngealer/ Nasopharyngealer Tupfer: Legen Sie die Tupferprobe in das Extraktionsréhrchen,
drehen Sie den Tupfer etwa 10 Sekunden lang und driicken Sie den Tupferkopf gegen die
Réhrchenwand, um das Antigen im Tupfer freizusetzen. Driicken Sie den Tupfer tiber den Kopf,
wahrend Sie den Tupfer aus der Extraktion nehmen., um so viel Fliissigkeit wie méglich aus dem
Tupfer zu entnehmen.

Entsorgen Sie die Tupfer gemaR der Entsorgungsmethode fiir biologische Gefahren.

4.Setzen Sie den Tropferkopf auf das Extraktionsrohrchen, geben Sie 3 Tropfen in die Probenvertiefung
der Testkassette und starten Sie den Timer.

5.Lesen Sie die Ergebnisse innerhalb von 15 Minuten ab. Starke positive Ergebnisse kénnen innerhalb
von 15 Minuten gemeldet werden. Negative Ergebnisse miissen jedoch nach 15 Minuten festgestellt
werden, und die Ergebnisse nach 25 Minuten sind nicht mehr giiltig.

[Interpretation von Testergebnissen]

@ Positives Ergebnis: Wenn sowohl die Qualitatskontrolllinie C als auch die Nachweislinie
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erscheinen, ist das Antigen des neuartigen Coronavirus nachgewiesen worden und das Ergebnis ist
positiv fiir Antigen.

® Negatives Ergebnis: Wenn nur eine Qualitatskontrolllinie C vorhanden ist und die Nachweislinie
farblos ist, weist dann darauf hin, dass kein Antigen des neuartigen Coronavirus nachgewiesen

worden und das Ergebnis negativ ist.

@ Ungiiltiges Ergebnis: Wenn sich die Qualitatskontrolllinie C nicht beobachten lasst, ist das Ergebnis
ungliltig, unabhéngig davon, ob eine Erkennungslinie vorhanden ist (siehe Abbildung unten), und

der Test muss wiederholt werden.
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[Einschrankungen der Inspektionsmethoden]

1.Dieses Reagenz wird nur zur In-vitro-Diagnose eingesetzt.

2.Dieses Reagenz wird nur zum Nachweis von humanen sterilen Tupfextrakten oder Speichelproben
verwendet. Die Ergebnisse anderer Proben sind moglicherweise ungenau.

3.Dieses Reagenz dient nur zum qualitativen Nachweis verwendet und kann den Gehalt an Antigen
des neuartigen Coronavirus in der Probe nicht anzeigen.

4.Dieses Reagenz ist nur ein klinisches Hilfswerkzeug fiir Diagnostik. Wenn das Ergebnis positiv ist,
wird empfohlen, rechtzeitig andere Methoden fiir die weitere Untersuchung zu verwenden, und die

Diagnose des Arztes hat Vorrang.

[Leistungsindikatoren des Produkts]

1. LoD: Die Bestimmungsgrenze (LoD) fiir den direkten Tupfer wurde unter Verwendung von
hitzeinaktiviertem SARS-CoV-2 ermittelt. Der Virusstamm wurde in die angesammelte humane
oropharyngeale Tupfermatrix versetzt, die von mehreren gesunden Freiwilligen erhalten wurde, die in
R1 eluiert und durch RT-PCR als SARS-CoV-2-negativ bestétigt wurden, sodass positive Proben
hergestellt werden konnten. Die geschatzte Bestimmungsgrenze, die aus dem anfanglichen
Serienverdiinnungstest ermittelt wurde, wurde durch Testen von 20 Reproduktionen bestatigt. Die
bestatigte Bestimmungsgrenze fiir den direkten Tupfer betrug 5 x 102 TCID50/ml.

2. Negative Ubereinstimmung: Beim Testen der negativen Referenz muss die negative Ubereinstim-
mungsrate 100% betragen.

3. Positive Ubereinstimmung: Beim Testen der positiven Referenz muss die positive Ubereinstim-
mungsrate 100% betragen.

4. Prazision: Beim Testen der Prazisionsreferenzen miissen die Testergebnisse positiv und in einer
einheitlichen Farbe sein.

5. Analytische Spezifitat :

1) Kreuzreaktivitat:Bei Proben aus den folgenden Krankheitszustanden oder spezifischen Zustanden
wurden keine falschen positiven Testergebnisse fiir das COVID-19 (SARS-CoV-2)-Antigen-Testkit
beobachtet:

Staphylococcus aureus, Streptococcus-Pneumonie, Masern, Mumps-Virus, Adenovirus (Typ 3, C1,71),
Mycoplasma-Pneumonie, Parainfluenza-Virus (1-4) (2), Mycobacterium tuberculosis Coronavirus
0C43, 229E, NL63, HKU1, Bordetella pertussis, Influenza B-Virus (Victoria), Influenza-B-Virus
(Yamagata), HIN1, H3N2, EBV, Enterovirus (CA16), Rhinovirus, respiratorisches Syncytialvirus,
Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Legionella pneumophila, Mycobacterium
tuberculosis, Streptococcus pyrogenes, Pneumocystis , Gepoolte menschliche Nasenwasche.

2) Interferenz:Bei den unten aufgefiihrten potenziell stérenden Substanzen lieR sich bei der
angegebenen Konzentration keine Storung beobachten:
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Héaufig verwendete Medikamente, u. a. 5mg/mL Phenylephrin, 5Smg/mL Oxymetazolin, 0.9%
Natriumchlorid, 200pg/L Beclomethason, 150pg/L Dexamethason, 400pg/L Flunisolid, 60mg/mL
Triamcinolon-Aeetonid, 2mg/mL Budesonid, 5mg/mL Mometason, 250pg/L Fluticason, Img/mL
Salzséure-Histamin, 60pg/L Alpha-Interferon, 142ng/mL Zanamivir, 0.25mg/L Viravirin, 24.6mg/mL
Oseltamivir, 0.1mg/L Palmer Peramivir, 4mg/L Lopinavir, 250mg/L Ritonavir, 100mg/L Arbidol,
500mg/L Levofloxacin, 500mg/L Azithromycin, 100mg/mL Ceftriaxon, 50mg/mL Meropenem, 4pg/mL
Tobramycin, 0.9mg/ml Mucin, 50% Blut (Mensch), menschlicher Anti-Maus-Antikérper (HAMA) und
Biotin haben keinen Einfluss auf die Testergebnisse dieses Kits.

6. Klinische Leistung:

1)ProbenausoropharyngealenTupfernundnasopharyngealenTupfern:
Kontrastergebnisse Statistik der klinisch bestatigten / ausgeschlossenen Ergebnisse (267
oropharyngeale Tupfer + 267 nasopharyngeale Tupfer)

Auswertung Klinisch bestatigte/ausgeschlossene Ergebnisse
Reagenz SIS
g bestatigt ausgeschlossen
positiv 125 3 128
negativ 5 401 406
Summe 130 404 534

Berechnung der Ergebnisse:

(1)Klinische Sensitivitat: p1 = 96.15%, 95% Konfidenzintervall: [91.31%,98.35%)]

(2) Klinische Spezifitat: p2= 99.26%, 95% Konfidenzintervall: [97.84%, 99.75%)]

(3)Klinische Genauigkeit: p3 =98.50%, 95% Konfidenzintervall: [97.07%, 99.24%)]

* In der geschichteten Statistik der verschiedenen Stadien der Krankheit 52 Proben von 0 bis 3
Tagen und die positive Erkennungsrate betragt 98,08%.

2) Speichelproben:
Kontrastergebnisse Statistik von klinisch bestatigten / ausgeschlossenen Ergebnissen

ASERE Klinisch bestatigte/ausgeschlossene Ergebnisse Summe
Reagenz bestatigt ausgeschlossen
positiv 123 4 121
negativ 5 423 428
Summe 128 421 555

Ergebnisberechnung:

(1) Klinische Sensitivitat: 96,09%, 95% Konfidenzintervall: [91,49%, 98,01%].

(2) Klinische Spezifitat: 99,06%, 95% Konfidenzintervall: [97,72%, 99,53%].

(3) Klinische Genauigkeit: 98,38%, 95% Konfidenzintervall: [97,00%, 99,09%].

*In der geschichteten Statistik der verschiedenen Stadien der Krankheit 52 Proben von 0 bis 3
Tagen und die positive Erkennungsrate betragt 98,04%.

[VorsichtsmaRnahmen]

1.Dieses Reagenz muss von geschultem oder professionellem klinischem Testpersonal unter
Einhaltung aller Vorschriften fiir das Labormanagement verwendet werden.

2.Lesen Sie bitte vor dem Gebrauch die Anweisungen sorgféltig durch und kontrollieren Sie die
Reaktionszeit streng. Wenn Sie die Anweisungen nicht befolgen, erhalten Sie ungenaue Ergebnisse.
3.Die Probe muss in einem Labor unter bestimmten Bedingungen getestet werden. Alle Proben und
Materialien wéhrend des Tests sollten gemalR der Laborpraxis fiir Infektionskrankheiten behandelt
werden.

4.Schiitzen Sie die Testkits vor Feuchtigkeit und 6ffnen Sie bitte den Aluminium-Platinbeutel nicht,
bevor es auf Testen fertig vorbereitet wird. Verwenden Sie den Testkit bitte nicht, wenn der
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Aluminiumfolienbeutel beschadigt ist oder die Testkarte feucht ist.

5.Bitte verwenden Sie die Produkte innerhalb der Giiltigkeitsdauer.

6.Warten Sie bitte, bis alle Reagenzien und Proben vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur (15 ~ 30 °C)
angestiegen sind.

7.Ersetzen Sie die Komponenten in einem Kit nicht durch diejenigen in einem anderen Kit.
8.Verdiinnen Sie die Probe zum Testen bitte nicht, da Sie sonst moglicherweise ungenaue Ergebnisse
erhalten.

9.Das Kit muss unter strikter Einhaltung der in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen
Bedingungen gelagert werden. Bitte lagern Sie das Kit nicht unter Gefrierbedingungen.

10.Die Testmethoden und -ergebnisse sind streng nach dieser Spezifikation zu interpretieren.
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[ANFRAGEN UND ALLGEMEINE INFORMATIONEN]

Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd.
d Address: Room 3 & 4, 2nd Floor, Bldg 25, Phase 3.1 Wuhan Optics Valley
International Biopharmaceutical Enterprise Accelerator, No.388, Gaoxin 2nd RD,
East Lake Hi-Tech Development Zone, 430074 Wuhan, China
Tel: +86(0)27-87808955
Fax: +86(0)27-87808005
Web: www.mdeasydiagnosis.com
Email: info@ediagnosis.cn

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Deutschland
[TUPFER INFORMATIONEN]

Shenzhen KangDaAn Biological Technology Co., Ltd.
d East- 1, 3rd floor, Building 2, Shunheda factory, Liuxiandong industrial zone,
Xili street, Nanshan district, Shenzhen .
Tel: +86 0755- 82836262
Fax: +86 0755- 83426595
Web: www.kdasw.com

Name: Share Info Consultant Service LLC Représentanzbiiro

Address: Heerdter Lohweg 83, 40549 Diisseldorf
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