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2019-nCoV Ag Schnellnachweis-Kit (Immuno-Chromatographie)
Gebrauchsanweisung
LS-C-T-009

[VERWENDUNGSZWECK]

Die Schnelltest in dem Kit basiert auf Inmunchromatographie und es ist dafiir konzipiert, bei Personen mit COVID-19-Verdacht , eine
schnelle qualitative Bestimmung von SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigen in Nasen- oder Rachenabstrich vorzunehmen. Der Kit ist fiir
die schnelle Diagnose von SARS-CoV-2-Infektionen bestimmt.

Nur fiir die In-Vitro-Diagnostik geeignet. Nur fiir den professionellen Gebrauch.

[ZUSAMMENFASSUNG]

Die neuartigen Coronaviren gehoren der Gattung B an. COVID-19 ist eine akute respiratorische Infektionskrankheit. Menschen sind

allgemein anfillig. Derzeit sind die mit dem neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die Hauptinfektionsquelle; asymptomat
infizierte Personen kénnen ebenfalls cine Infektionsquelle sein. Basierend auf der aktuellen epidemiologischen Untersuchung betrégt
die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage. Zu den Hauptmanifestationen zihlen Fieber, Miidigkeit und trockener Husten.
In einigen Fillen sind verstopfte Nase, laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall festzustellen.

[PRINZIP DES TESTS]

Dieses Kit wendet die 1 ietechnologie an, um das Vort oder Fehlen von 2019-nCoV-Nucleocapsid-Pro-

teinen in Tupferproben von Patienten mit Anzeichen und Symptomen einer Infektion nachzuweisen, bei denen der Verdacht auf

2019-nCoV nach der Doppelantikorpersandwich-Methode besteht. Wihrend die Konzentration der 2019-nCoV-Antigene in Proben
héher oder gleich der minimalen Nachweisgrenze ist, reagieren diese Antigene separat mit entsprechenden Antiksrpern unter Bildung
von Komplexen, und die 2019-nCoV-Antikérper werden im Nachweisbereich (T) beschichtet. Diese Antigene werden eingefangen und
eine rote Reaktionslinie gebildet. Das Ergebnis wird als positiv bewertet. Andernfalls wird das in T gebildete Ergebnis ohne rote Linie

als negativ beurteilt. Unter normalen bedi sollte der Qi ich (C) farbig sein, um anzuzeigen, dass der Test
giiltig ist.
[BESTANDTEILE]
Komponente 1 T/kit 5 T/kit 25 T/kit 50 T/kit
1 Testkartusche 1 pc 5 pes 25 pes 50 pes
2 Einmaliger Tupfer 1 pe 5 pes 25 pes 50 pes
3 Extraktionsrohr 1 pc 5 pes 25 pes 50 pes

[LAGERUNG UND STABILITAT]

1) Bei 4-35 °C bis zu dem auf der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatum aufbewahren.
2) Bitte aufbewahren Sie das Kit oder seine Komponenten nicht im Gefrierfach.

[PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG]

Der Test kann mit einem Rachenabstrich oder einem Nasenabstrich durchgefiihrt werden.

1.P 1; durch bstrich: Abstrichtupfer in den hinteren Rachen und ins Bereich der Gaumenmandeln einfiihren.
Reiben Sie den Abstrichtupfer iiber beide Gaumenmandeln und den hinteren Rachen und vermeiden Sie es, Zunge, Zihne und
Zahnfleisch zu beriihren. Fiihren Sie den Abstrichtupfer mit der Probe in das mitgelieferte Extraktionsréhren ein.

2. Prob I durch ich: Neigen Sie den Kopf des Patienten um 70 Grad nach hinten. Fiihren Sie einen Minitupfer mit
biegsamem Stibchen (Draht oder Kunststoff) vorsichtig und langsam durch das Nasenloch parallel zum Gaumen (nicht nach oben) ein,
bis Sie auf Widerstand stoBen oder der Abstand der Entfernung vom Ohr zum Nasenloch des Patienten entspricht, welche auf einen
Kontakt mit dem Nasenrachenraum hindeutet. Reiben und rollen Sie den Abstrichtupfer vorsichtig. Lassen Sie den Abstrichtupfer
einige Sekunden lang liegen, um Extrakti Entfernen Sie den Abstrichtupfer langsam und drehen Sie ihn
dabei. Die Proben kénnen mithilft den beiden Enden von einem Abstrichtupfer entnommen werden. Es ist jedoch nicht notwendig, die
Proben von den beiden Enden zu 3 wenn die Minispitze mit Fliissigkeit bei der ersten Entnahme gesittigt ist. Wenn
I\ heid dverkriimmung oder Ve die Schwierigkeiten bei der Entnahme der Probe aus einem Nasenloch verursacht,
entnehmen Sie mit demselben Abstrichtupfer die Probe aus dem anderen Nasenloch. Fiihren Sie den Abstrichtupfer mit der Probe in das
mitgelieferte Extraktionsrohren ein.

3. Es wird empfohlen, die Proben so bald wie moglich nach der Entnahme mit dem beili den Extraktionspufferlosung zu

Wenn eine sofortige Verarbeitung nicht moglich ist, kann die Probe in einem
Plastikrohrchen bei 2°C~8°C bis zu 8 Stunden aufbewahren lassen.

ferldsung

, sterilisierten und dicht
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[TESTVERFAHREN]

Testvorbereitung

1. Lassen Sie alle Komponenten des Kits 30 Minuten lang vor dem Test bei Raumtemperatur (15-30 °C) stehen, wenn sie zuvor an einem
Ort mit niedrigerer Temperatur gelagert wurden.

Extraktion

1. Entfernen Sie die Folie vom Réhrchen mit dem Extraktionspuffer und stellen Sie es aufrecht hin.

2. Fiihren Sie die Abstrichtupfer in das Entnahmerohrchen ein und drehen Sie sie 10 Mals in der Extraktionspufferlosung, gleichzeitig
driicken Sie das Rohren mit den Fingern zusammen. Anschliefiend 5 Minuten lang bei Raumtemperatur ruhen lassen.

3. Driicken Sie die Seiten des Rohrchens zusammen, wihrend Sie diesen Abstrichtupfer herausziehen, um die Fliissigkeit mit der Probe
aus diesem zu extrahieren.

4. Bringen Sie das Rohrende am Rohr an.

Reaktion auf der Testkassette

5. Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie die Testkassette durch AufreiBien an der Kerbe, und legen Sie sie auf eine ebene Fliche.
Geben Sie 3~4 Tropfen (etwa 100 pL) der extrahierten Proben senkrecht auf die Probenvertiefung (S) der Testkassette, indem Sie das
Extraktionsrohrchen andriicken. Vermeiden Sie die Bildung von Luftblasen in der Probenvertiefung. Lassen Sie die Testkassette stehen
und bewegen Sie sie nicht, bis der Test abgeschlossen und ablesebereit ist.

6. Timer starten Lesen Sie das Ergebnis nach 15-20 min ab. Das Testergebnis ist nach 20 Minuten ungiiltig.
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[AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE]
Um die Testergebnisse abzulesen, brauchen Sie nur auf das Beobachtungsfenster zu schauen.
1. Positiv: Wenn im Ergebnisfenster jeweils zwei Farbbénder an der Position der Qualititskontrolllinie (C-Linie) und der Testlinie
(T-Linie) zu sehen sind, ist das T bnis positiv. Das Te bnis zeigt an, dass die Probe 2019-nCoV-Antigene enthlt.
2. Negativ: Wenn eine Farbbande an der Position der Qualititskontrolllinie (C-Linie) und keine Farbbande an der Nachweislinie
(T-Linie) im Beot ist das Tc is negativ. Das Te is zeigt an, dass der Test von 2019-nCoV-Antigene in der
Probe negativ ist sind oder die K ion unter der N i des Sets liegt.
3. Ungiiltig: Wenn Beobachtungsfenster keine Band an der Position der Qualititskontrolllinie (C-Linie) und der Testlinie (T-Linie) zu
sehen ist, ist das Testergebnis UNGULTIG. Die Probe sollte erneut entnommen und der Test wiederholt werden.

G

Positiv Negativ Ungiiltig

Positiv  Negativ  Ungilltig

[EINSCHRANKUNGEN]

1. Dieses Reagenz ist fiir dic In-vitro-Diagnostik und fiir den professionellen Gebrauch bestimmt.

2. Dieses Reagenz wird nur zum qualitativen Nachweis von 2019-nCoV-Antigenen in Speichel- und Sputumproben verwendet, kann
jedoch den Gehalt an Antigenen in Proben nicht genau bestimmen.
3. Dieses Kit weist cine gute analytische Leistung auf, aber cine unsachgemiiic Probenentnahme und Lagerung beeintriichtigen die
Genauigkeit der Ergebnisse.

4. Die Testergebnisse dienen nur als Referenz, nicht zur endgiiltigen Diagnose und sollten nicht als cinzige Grundlage fiir dic
Klinische Diagnose und Behandlung verwendet werden. Das klinische Management von Patienten sollte mit ihren Symptomen,
Anzeichen, Krankengeschichte und anderen Experimenten kombiniert werden. Eine umfassende Beriicksichtigung der

Labor und des Ansp der Behandlung sollte beriicksichtigt werden.
5. Aufgrund der Ei dnkungen der Methodik sollten Experi 2 negativen Ej mehr Aufmerksamkeit schenken, die
mit anderen Testergebnissen kombiniert werden miissen, um eine de Beurteilung vor Es wird zur

hod.

Uberpriifung und Bestitigung Nukleinsi oder M zur Identifizierung von Viruskulturen zu verwenden.
6. Analyse der Moglichkeit falsch negativer Ergebnisse:

1) Unangemessene Probenentnahme, Transport und Verarbeitung sowie niedrige Virustiter in der Probe konnen zu falsch negativen
Ergebnissen fiihren.

2) Virale Genmutationen konnen Veranderungen der Antigendeterminanten verursachen, was zu falsch negativen Ergebnissen fiihrt.
[LEISTUNGSMERKMALE]

1. NACHWEISGRENZE

Die Nachweisgrenze wurde mit 6.0x102 TCID, / ml bewertet.

2. KREUZREAKTIVITAT
Es gab keine Kreuzreaktion und Interferenz mit den

d aufgefiihrien icllen ierenden Mik
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Miglicher Kreuzreaktant

Testkonzentration

Adenovirus

1.0X10° TCID, /mL

Humanes Coronavirus 229E

1.0X 10° TCID, /mL

‘Humanes coronavirus OC43

1.0 10° TCID_ /mL.

Humanes coronavirus NL63

1.0 10° TCID, /mL.

Humanes coronavirus HKU1

1.0 10° TCID, /mL

MERS-coronavirus

1.0X10° TCID, /mL

SARS-coronavirus

1.0 10° TCID, /mL

Humanes Metapneumovirus ("MPV)

1.0X10° TCID, /mL

Parainfluenza-virus 1

1.0X10° TCID, /mL

Parainfluenza-virus 2

1.0X 10° TCID, /mL

Parainfluenza-virus 3

1.0 10° TCID_ /mL.

Parainfluenza-virus 4

1.0 10° TCID, /mL.

Influenza A

1.0 10° TCID, /mL

Influenza B

1.0X10° TCID, /mL

Enterovirus

1.0 10° TCID, /mL

Respiratorisches Synzytial-Virus

1.0 10° PFU/mL

Rhinovirus

1.0X10° PFU/mL

Bordetella pertussis

1.0X 10 cells/mL

Chlamydia pncumoniac

1.0X10° IFU/mL

Haemophilus influenzae

1.0 10° cells/mL

Legionella pneumophila

1.0 X 10° cells/mL

Bakterien Mycoplasma pneumoniae

1.010° U/mlL

Streptococcus pyogenes

1.0X10° cells/mL

Streptococcus pneumoniae

1.0 X 10° cells/mL

Mycobacterium tuberculosis

1.0 10° cells/mL

Staphylococcus aureus

1.0X 10° org/mL

Staphylococcus epidermidis

1.0X 10° org/mL

Hefe Candida albicans 1.0X10° cells/mL
3.STORENDE STOFFE
Es gab keine Interferenz fiir potenziell stérende Substanzen, die unten aufgefiihrt sind.
Substanz Concentration
Vollblut 4%
Mucin 0.5%
Chloraseptikum (Menthol / Benzocain) 1.5 mg/mL
Naso GEL (NeilMed) 5% viv
CVS Nasentropfen (Phenylephrin) 5% viv
Afrin (Oxymetazolin) 15% viv
CVS Nasenspray (Cromolyn) 15% viv
Zicam 5% viv
Homdopathisch (Alkalol) 1:10 dilution
Halsschmerzen Phenol Spray 15% viv
Tobramycin 4 pg/mL
Mupirocin 10 mg/mL
Fluticasonpropiona 5% viv
Tamiflu (Oseltamivirphosphat) 5 mg/mL

4. HOOK-EFFEKT:
Bei 1.5 x 10°TCID.
auf.

5. KLINISCHE BEWERTUNG:

S0

/ml SARS-CoV-2, das aus einem COVID-19-bestitigten Patienten in China isoliert wurde, tritt kein Hakeneffekt

Eine klinische Bewertung wurde

t, um die Ergebnisse zu vergleichen, die mit dem The 2019-nCoV Ag Rapid Detection Kit

(Immuno-Chromatography) und der RT-PCR erhalten wurden. Die Ergebnisse wurden nachstehend zusammengefasst:

5.1 Nasopharyngeal-Abstrichs

2019-nCoV Ag Schnelltestkit (Immuno-Chromatographic) Leistung innerhalb von 7 Tagen nach Aufireten der Symptome gegeniiber der RT-PCR-Testmethode.

Referenz Extrahierter SARS-CoV-2 RT-PCR-Assay 9% €L

Nasopharyngeal-Abstrichs N LCI uct
POS NEG Gesamt PPA 9551% 92.66% 97.32%
2019-1CoV Ag Rapid POS 340 [ 341 NPA 9.72% 98.23% 99.99%
Detection Kit NEG 16* 362 378 PPV 99.71% 98.12% 99.98%
(Immuno-Chromatography) [ Gesamt 356 363 719 NPV 95.77% 93.08% 97.48%
Faufigkeit 951% 45.30% 53.23%
OPA 97.64% 9625% 98.52%
Kappa 9527% 93.43% 97.11%

* 3 der nicht iibereinstimmenden Proben hatten hohe Ct-Werte (> 30), wenn sie mit der Vergleichsmethode getestet wurden
5.2 Oropharyngeal-Abstrichs

2019-nCoV Ag Schnelltestkit (Immuno-Chromatographic) Leistung innerhalb von 7 Tagen nach Aufireten der Symptome gegeniiber der RT-PCR-Testmethode.

Referenz Extrahierter SARS-CoV-2 RT-PCR-Assay 9% €L

Oropharyngeal-Abstrichs LCT uct
POS NEG Gesamt PPA 9522% 9232% 97.11%
2019-nCoV Ag Rapid POS 339 1 340 NPA 99.72% 98.23% 99.99%
Detection Kit NEG 7% 362 379 PPV 99.71% 98.11% 99.98%
(Immuno-C} ) [ Gesamt 356 363 719 NPV 9551% 92.78% 97.28%
Haufigkeit 951% 4530% 53.23%
OPA 97.50% 96.08% 98.41%
Kappa 94.99% 93.10% 96.88%

* 4 der nicht iibereinstimmenden Proben hatten hohe Ct-Werte (> 30), wenn sie mit der Vergleichsmethode getestet wurden

Bemerkungen:  PPA - Positive Percent Agreement (Sensitivitit) NPV - Negativer Vorhersagewert LCI - Unteres Konfidenzintervall
NPA - Negative Percent Agreement (Spezifitit) OPA - Overall Percent Agreement UCI - Oberes Konfidenzintervall
PPV - Positiver Vorhersagewert CI - Konfidenzintervall

[SYMBOLERKLARUNG]
Symbole Titel des Symbols Symbole Titel des Symbols Symbole Titel des Symbols
E3
et Batch-Code - /l’ : Bei 4-35°C lagern
Nicht wiederverwenden & Herstell datum EC [REP E Bc\'gllméichggtcr inder
Veréneide dircktes g Haltbarkeitsdatum C€ CE-Kennzeichnung
Trocken aufbewahren ® | Neenienden e das T Hersteller
Enthilt ichend fii Zichen Sie die
n a< gqﬁ{e_lt_: end fur EE . e 7u
[WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN]
1. Treffen Sie die gegen infiziertes Material.
2. In der Packung befindet sich ein ngkgnmmu] das nicht oral eingenommen werden darf.
3. Bitte lesen Sie die G isung vor der A sorgfiltig durch und befolgen Sie genau die Anweisungen. Die Reagenzien
diirfen nicht verwendet werden, wenn sie nach Ver sind, der \ idigt ist oder das Siegel gebrochen ist. Auf

der Testkassette sollten vor der Verwendung keine farbigen Linien zu schen
4. Achien Sie beim Offen des Folienbeutels darauf, dass die Testkassette nicht herausfallt, Nach dem Offen des Folienbeutels sollte die
Testassette innerhalb von 30 Minuten verwendet werden.

5. Das Testkit sollte versicgelt und bei 4-35 °C gelagert werden, wobei sie vor Feuchtigkeit und Sonnenlicht zu schiitzen ist. Das Testkit, das bei
niedriger Temperatur gelagert ist, sollte die Testkassette vor dem Gebrauch bei Raumtemperatur stehen lassen.
6. In Bezug auf Proben, dic cine Infektionsquelle enthalten oder cine Infektionsquelle enthalien kénnten, sollien gecignete Verfahren zur

Gewihrleistung der biologisch sein. Im Folgenden sind die \
1) Die bei der B ‘drbCI(unE dgr thcn verwendeten oder ien sollten desinfiziert werden,
2) Verwenden Sie D um die i Proben oder R ien zu desinfizi

Handschul

7. Es handelt sich um cin Ei dukt fiir die In-Vitro-Dia Fiir experimentelle Abfille wie
unbenutzte Proben oder Reagenzien usw., die die potenziellen biologischen Gefahren bergen, sollte man die Vorschrifien zur biologischen
Sicherheit, die Umweltschutzvorschrifien oder die Vorschriften fiir medizinische Abfille zur Desinfektion und E beachten.

8. Vermeiden Sie, ihre Haut oder Augen mit dem Extraktionspufferlosung in Beriihrung zu kommen. Wenn Sie verschentlich mit dem
Extraktionspufferlésung in Beriihrung kommen, spiilen Sic Thre Haut oder Augen sofort mit reichlich Wasser durch. Es ist verboten, den
Extraktionspufferlésung zu trinken. Bei unvorsichtiger Einnahme bitte griindlich gurgeln. Gehen bitte ins Krankenhaus, wenn Sie sich nicht

wohl fiihlen.
MedPath GmbH
china  LEC |REP|y der-Rohe-Strafe 8, 80807 Miinchen,
Deutschland

Guangdong Longsee Biomedical Co., Ltd.
5/F Gebaude A, Nr. 83, Ruihe Road, Bezirk Huangpu, 510000,
E-mail: mfo@longseemed com
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