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COVID-19 Test Kit

(kolloidale Goldmethode) 1484

Zum Selbsttest
OVID-19 Test Kit (kolloidale G iode) ist ein immunochron ischer Festpt zum
schnellen;-qualitativen-Nachweis von Antigen gegen 2019 Novel Coronavirus in der menschlichen Nasenhéhle.
Dieser Test liefert nur ein vorlaufiges Ergebnis flr den Selbsttest. Daher muss jede reaktive Probe mit einem
COVID-19 Test Kit (kolloidale Goldmethode) durch andere Testmethoden und klinische Befunde bestatigt werden.
Verpackungsformat
1 Test./ Box,20 Tests / Box
EINFUHRUNG o , )
Das Novel Coronavirus gehért zur Gattung B. COVID-19 ist eine akute Infektionskrankheit der Atemwege.
Menschen sind im Allgemeinen anfallig. Derzeit sind die mit dem Novel Coronavirus infizierten Patienten die
Hauptinfektionsquelle. Asymptomatisch infizierte Menschen kénnen auch eine infektiése Quelle sein. Nach der
tuellen epidem chen Untersuchung betragt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Die
Hauptmanifestationen sind Fieber, Mudigkeit und trockener Husten. In einigen Fallen treten verstopfte Nase,
g'\éﬁnzd“e’ Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall auf.
Das COVID-19 Test Kit (kolloidale Goldmethode) ist ein kollochaler immunochromatographischer Goldassay. Es
erkennt das Nucleocapsid-Protein auf der Oberflache von COVID-19.
Der Test verwendet COVID-19 (SARS-CoV-2) -Antikérper (Testlinie T) und Ziegen-Anti-Maus-IgG (Kontrolllinie
C), die auf einem Nitrocellulosestreifen_immobilisiert sind. Das burgunderfarbene Konjugatkissen enthélt
kolloidales Gold, das an einen anderen COVID-19 (SARS-CoV-2) -Antikorper konjugiert ist, der mit Kolloidgold-
und Maus-IgG-Gold-Konjugaten konjugiert ist. Wenn der verarbeitete Puffer, der die Probe enthlt, in die
Probenvertiefung gegeben wird, verbindet sich COVID-19 (SARS-CoV-2) mit dem COVID-19-AntikSrperkonju-
at, um einen Antigen-Antikorper-Komplex zu bilden. Dieser Komlalex wandert durch KaniIIanNirkun durch die
itrocellulosemembran. Wenn der Komplex auf die Linie des COVID-19-Antikérpers der Testlinie T trifft, wird der
Komplex ein%efangen und bildet eine bun};]underfarbene Bande, die ein reaktives Testergebnis bestatigt. Das
Fehlen einer farbigen Bande im Testbereich zeigt ein nicht reaktives Testergebnis an.
Der Test enthélt eine interne Kontrolle (C-Bande), die unabhéngig von der Farbentwicklung auf einer der
Testbanden eine burgunderfarbene Bande des Immu}nkomplex—Ziegery-Anti—Maus—IgG / Maus-IgG-Gold-Konju-
gats aufweisen sollte. Andernfalls ist das Testergebnis ungtiltig und die Probe muss mit einem anderen Geréat
erneut getestet werden.
ZUSANIMENSETZUNG DER MATERIALIEN
Das COVID-19 Test Kit Golg 10de) enthalt
COVID-19-Antikérper des Nucleocapsid-Proteins
Ziegen-Anti-Maus-lgG
Chlorwasserstoffséure
Nitrocellulosemembran
LIEFERUMFANG

1 die folgende Zusammensetzung:

Versiegelte Beutel mit jeweils einer Testkassette und einem Trockenmittel
Probenahme von Wattestébchen (nur zur Probenahme in der Nasenhéhle)
Antigenextraktpuffer

Antigen-Extraktionsréhrchen

Papierwerkbank (Die kleine Testbox kann als Werkbank verwendet werden)
Gebrauchsanweisun: .
ERFORDERLICHE MATERIALIEN, ABER NICHT ZUR VERFUGUNG GESTELLT

Timer. "

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Kit kann bei 4-30 C gela?en werden. Das Testgerat ist bis zum auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten
Verfallsdatum stabil. Das Testgerat muss bis zur Verwendung im versiegelten Beutel verbleiben.

Nicht einfrieren.

Nicht tiber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Fur nicht professionelle Selbsttests. Nicht nach Ablaufdatum verwenden.Minderjahrige (Alter 5-14) sollten
unter Aufsicht von Erwachsenen verwenden.

2. Diese Packungsbeilage muss vor Durchfiihrung des Tests vollstandig gelesen werden. Die Nichtbeachtung
der Beilage flhrt zu ungenauen Testergebnissen. ) .

3. Verwenden Sie es nicht, wenn der Schlauch / Beutel beschadigt oder gebrochen ist.

4. Der Test ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Unter keinen Umstanden wiederverwenden.
gRL(lJ”B‘fENCEhl\!Il keit und Temperatur kénnen die Ergebnisse beeintrachtigen.

f1"'h?las CS)VID-19 Test Kit (kolloidale Goldmethode) kann unter Verwendung von Nasenhohlenproben durchge-

thrt werden.

2. Die Priifung sollte unmittelbar nach der Probenentnahme durchgefiihrt werden.

3. Brirbq'gn Sie die Proben vor dem Testen auf Raumtemperatur.

TESTPROZEDUR

Lassen Sie die Kontrolle der Testkassette, der Probe und des Antigenextraktpuffers vor dem Testen auf
aqL

Rat ir (15-25C)
1 Folienbeutel und verwenden Sie sie so bald wie méglich.

1. Nehmen Sie die Testkassette aus dem

Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Assay innerhalb einer Stunde durchgefiihrt wird.

2. Stellen Sie das Testgerat auf eine saubere und ebene Oberfl&che.

Betriebsprozess:

1.Entfernen Sie die Sekrete auf der Oberflache der vorderen Nasenhohle, halten Sie den Kopf leicht geneigt und
fuhren Sie den Tupfer vorsichtig und langsam durch die Nasenhéhle (ca. 2-4 cm). Drehen Sie ihn vorsichtig
ftinfmal und drehen Sie ihn vorsichtig, um den Tupfer zu entfernen .

S »

2. Stellen Sie das Antigen-Extraktionsréhrchen auf die Werkbank. Stellen Sie die Antigen-Extraktionspuffer-
flasche senkrecht nach unten, driicken Sie die Flasche zusammen, damit der Puffer frei in das Extraktion-
sréhrchen tropft, ohne den Rand des Réhrchens zu bertihren, und geben Sie 6 Tropfen (ca. 200 pl) in das
Extraktionsrohrchen.

3. Legen Sie die Tupferprobe in das mit dem Antigen-Extraktionspuffer vorgegebene Extraktionsréhrchen und
drehen Sie den Tupfer etwa 10 Mal, wahrend Sie den Tupferkopf gegen die Réhrchenwand driicken, um das
Antigen im Tupfer freizusetzen, und lassen Sie ihn dann etwa 1 Minute lang stehen.

4. Entfernen Sie den Tupfer, wahrend Sie die Spitze des Tupfers zusammendriicken, damit so viel Flussigkeit
wie mb’ﬂ\ich aus dem Tupfer austreten kann.

5. Installieren Sie die Tropfspitze auf dem Extraktionsrohr und verschlieBen Sie es fest und lassen Sie ihn ca. 1
Minute lang stehen.

6. Offnen Sie den Aluminiumfolienbeutel und nehmen Sie die Testkarte heraus, geben Sie 3 Tropfen (ca. 100 pl) in

das Probenloch der Testkarte (oder verwenden Sie eine Pipette, um 100 pl hinzuzufigen) und starten Sie den Timer.

7. Warten Sie, bis die farbige Linie an%ezei% wird. Das E'rgebnis sollte in 15 Minuten abgelesen werden.
Interpretieren Sie das Ergebnis nicht nach 20 Minuten. 9)
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INTERPRETATION DER ERGEBNISSE fomin - (+) () invaiid
NEGATIV:

Wenn nur das C-Band vorhanden ist, zeigt das Fehlen einer burgunderfarbenen Farbe in dem T-Band an, dass
in der Probe kein COVID-19 (SARS-CoV-2) -Antigen nachgewiesen wird. Das Ergebnis ist negativ.
Bei einem negativen Testergebnis:
weiterhin alle geltenden Regeln bezuglich Kontakt mit anderen und SchutzmaRnahmen einhalten auch bei
negativem Test kann eine Infektion vorliegen Im Verdachtsfall wiederholen des Tests nach 1 — 2 Tagen, da das
Coronavirus nicht in allen Phasen einer Infektion genau nachgewiesen werden kann.
COVID-19 positiv:
I und T-Bander vorhanden sind. zei%t der Test das Vorhandensein von COVID-19 (SARS-CoV-2)

-Antigen in der Probe an. Das Ergebnis ist Covi -19-positiv.
Es liegt aktuell der Verdacht auf eine COVID-19-Infektion vor sich umgehend an Arzt/Hausarzt oder das 6rtliche
Gesundheitsamt wenden die 6rtlichen Richtlinien zur Selbstisolierung einzuhalten einen PCR-Bestatigungstest
durchfuihren zu lassen.
UNGULTIG:
Die Steuerzeile wird nicht angezeigt. Unzureichendes Probenvolumen oder falsche Verfahrenstechniken sind
die wahrscheinlichsten Grinde fir das Versagen des Kontrollvorgangs. Uberpriifen Sie das Verfahren und
wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die
Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich an lhren értlichen Handler.
Bei einem ungtiltigen Testergebnis:
eventuell Hervorgerufen durch fehlerhafte Testdurchfiihrung
Wiederholung des Tests . . .
Bei weiterhin un: L‘lltlgen Testergebnissen Arzt oder ein COVID-19-Testzentrum kontaktieren
EINSCHRANKUNGEN
1. Verwenden Sie nach Mdglichkeit frische Proben.
2. Eine optimale Testleistung erfordert die strikte Einhaltung des in diesem Beilagenblatt beschriebenen Testver-
fahrens. Abweichungen konnen zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.
3. Ein negatives Ergebnis fir ein einzelnes Subjekt zeigt das Fehlen eines nachweisbaren COVID-19
SARS-CoV-2) -Antigens an. Ein negatives Testergebnis schliet jedoch die Méglichkeit einer Exposition oder
nfektion mit COVID-19 nicht aus.
4. Ein ne(\;/aﬁves Ergebnis kann auftreten, wenn die Menge des in der Probe vorhandenen COVID-19
(SARS-CoV-2) -Antigens unter den Nachweisgrenzen des Assays liegt oder das COVID-19 (SARS-COV-2)-

en in der Nasenhdohle des Patienten nicht richtig %esamme\t werden konnte.

. Das Testkit bietet eine vermutliche Diagnose. Eine konforme Diadgnose sollte erst von einem Arzt gestellt
werden, nachdem alle klinischen und Laborbefunde ausgewertet wurden.
6. Nur fir die In-vitro-Diagnostik verwenden und nicht wiederverwenden.
7. Der Antigenextraktionspuffer_wird zur Extraktion von Proben verwendet und darf weder innerlich noch
aulerlich von Menschen oder Tieren verwendet werden. Ein Verschlucken fiihrt zu einem schweren Unfall.
Sollte dies passieren, suchen Sie bitte sofort einen Arzt auf. Der Antigenextrakt ist reizend fir Augen und Haut,
wenn er versehentlich in die Augen gelangt, spiilen Sie ihn bitte sofort mit Wasser aus. Falls erforderlich,
konsultieren Sie einen Arzt und halten Sie die Beltftung wahrend des Vorgangs aufrecht.

LEISTUNGSMERKMALE

1. Klinische Empfindlichkeit, Spezifitdt und Genauigkeit
Die ErEebnisse des COVID-19 Test Kit (kolloidale Goldmethode) wurden mit den Ergebnissen von RT-PCR-Tests

fur S,
Nasenhohle

RS-CoV-2 in Nasentupferproben verglichen. In dieser Studie wurden insgesamt 499 Proben der
etestet. Die klinischen COVID-19-Proben enthalten Proben von Personen mit Symptomen

innerhalb von 7 Tagen. Die Ergebnisse von Testreagenz und Kontrollreagenz waren jeweils 350 negative Proben
und 149 positive Proben. Die berechnete Sensitivitat und Spezifitdt waren in dieser Studie giltig.

Tabelle 1: COVID-19 Test Kit gegen PCR
PCR-Ergebnisse
Methode Positiv Negativ Gesamt
. | Positiv 146 1 147
COVID-19 Test Kit -

| Negativ 3 349 352

Gesamt 149 350 499
Empfindlichkeit 97.99% 95% Konfidenzintervall 94.25% - 99.31%
Spezifitat 99.71 % 95% Konfidenzintervall 98.40% - 99.95%
Richtigkeit 99.20 % 95% Konfidenzintervall 97.96% - 99.69%

Nachweisgrenze (LOD)

LOD-Studien bestimmen die niedrigste nachweisbare Konzentration von SARS-CoV-2, bei der ungefahr 95%
aller (wirklich positiven) Replikate testpositiv sind. Das hitzeinaktivierte SARS-CoV-2-Virus mit einer
Stammkonzentration von 7,8 x 10 7 TCID, /mL wurde in eine negative Probe gegeben und seriell verdinnt. Jede
Verdiinnung wurde dreifach mit dem COVID-19 Test Kit durchgefiihrt. Die Nachweisgrenze des COVID-19 Test
Kits liegt bei 9,75 x 102 TCID,, /mL (Tabelle 2).
tudie (Nachweisgrenze)

)
Tabelle 2: Ergebnisse der LOD-St
Konzentration Konzentration ‘

Konzentration ‘

\ 9.75 x 10 TCID jmL

20120 \

100% \

2. Hochdosierter Hakeneffekt

Beim Testen bis zu einer Konzentration von 7,8x107 TCID,, / mL hitzeinaktiviertem SARS-CoV-2-Virus wurde

kein hochdosierter Hakeneffekt
3. Kreuzreaktivitét

beobachtet.

Die Kreuzreaktivitat mit den folgenden Organismen wurde untersucht. Proben, die fir die folgenden Organismen
positiv waren, wurden beim Testen mit dem COVID-19 Test Kit als negativ befunden.
Tabelle 3: Ergebnisse der Kreuzreaktivitatsstudie

Krankheitserreger

Konzentration

Influenza A H5N1-Virus 1.95 x 10° TCID/mL

Humanes Coronavirus 229

1 x 10° PFU /mL

Influenza B Yamagata 1.3 x 10° TCID, /mL

Humanes Coronavirus OC43

1 x 10° PFU /mL

Influenza B Victoria

2.6 x 10° TCID,/mL

Humanes Coronavirus HKU1

1 x10° PFU/mL

Haemophilus influenzae

3.8 x 10° PFU/mL

Humanes Coronavirus NL63

1 x 10° PFU/mL

Rhinovirus (Type 2)

1 x 10° PFU/mL

Adenovirus (Type 5)

1.8 x 10° PFU/mL

Rhinovirus (Type 14)

3.8 x 10° PFU/mL

Adenovirus (Type 7)

3.2x 10° TCID, /mL.

Rhinovirus (Type 16)

5.5 x 10° PFU/mL

Adenovirus (Type 18)

1.6 x 10° TCID, /mL

Respiratory Syncytial Virus (Type A-2)

2.8 x10° PFU /mL

Humanes Metapneumovirus ("MPV)

1.5 x 10° PFU/mL

Streptococcus pneumoniae

2.3 x 10°PFU/mL

Parainfiuenza-Virus (Type 1)

1.8 x 10° TCID_/mL

Streptococcus thermophilus

3.8 x 10° PFU/mL

Influenza Ein HIN1-Virus

2.1 x 10° TCID, /mL.

Mycoplasma pneumoniae

4.5 x 10° PFU/mL

Influenza Ein H3N2-Virus

1.8 x 10° TCID,/mL

Chlamydia pneumoniae

6.3 x 10° PFU/mL

4. Storsubstanz

Die folgenden Substanzen, die nattirlicherweise in Atemwegsproben vorhanden sind oder kiinstlich in den
Nasopharynx eingefiihrt werden kénnen, wurden mit dem COVID-19 Test Kit in den nachstehend aufgefiihrten
Konzentrationen bewertet und es wurde festgestellt, dass sie die Testleistung nicht beeintréchtigen.

Tabelle 4: Stérende Ergebnisse

der Substanzstudie

Substanz Konzentraon ouprofen 200ug/imL
Hemogiobin 2mg/mL Morpholinhycrochiorid 200ug/mL
Mucin 2mg/mL Cephelexin 3ug/mL
Humaner AntMaus-Antrper (HAVIA) 5mglL Kanamycn 3ug/mL
Biotn 10mg/mL Tetracycin 3ug/mL.
Schlein 500ug/mL Chloramphericol 3ug/mL.
Gentaricin 3ug/mL Enythromycin 3ug/mL
Natrum Cromolyn 120pg/mL Vancomycin 3ug/mL
Oxymetazoinhydrochiord 60pg/mL Nalidinséure 3ug/mL
Phenylephrinhycrochiorid 200pg/mL Hydocortison 3ug/mL
NeAcetylparzarminophenol 200pg/mL Humaninsuin 3ug/mL
Aspiin 30ug/mL Bela-Propilacton 30pg/mL.

5.Mikrobielle Interferenz

5: Ergebnisse der mikrobiellen |

nterferenzstudie

Es sollte untersucht werden, ob potenzielle Mikroorganismen in klinischen Proben den Nachweis des COVID-19
Test Kits stéren, um falsche negative Ergebnisse zu erzielen.Jeder pathogene Mikroorganismus wurde dreifach
in Gegenwart eines hitzeinaktivierten SARS-Cov-2-Virus(9,75x10? TCID,

henden Tabelle aufgefuhrten Mikroorganismen wurde keine Kreuzreaktiv?ga( oder Interferenz festgestellt. Tabelle

/mL) getestet. Bei den in der nachste-

Krankheitserreger

Konzentration

Influenza AHSN1-Virus 1.95 x 10° TCID, /mL

Humanes Coronavirus 229E

1 x 10° PFU /mL

Influenza B Yamagata 1.3 x 10° TCID, /mL

Humanes Coronavirus OC43

1 x 10° PFU /mL

Influenza B Victoria

2.6 x 10° TCID,/mL

Humanes Coronavirus HKU1

1 x 10° PFU/mL

Haemophilus influenzae

3.8 x 10° PFU/mL

Humanes Coronavirus NL63 1 x 10° PFU/mL Rhinovirus (Typ 2) 1x10° PFU/mL
Adenovirus (Typ 5) 1.8 x 10° PFU/mL Rhinovirus (Typ 14) 3.8 x 10° PFU/mL
Adenovirus (Typ 7) 3.2 x 10° TCID,/mL Rhinovirus (Typ 16) 5.5 x 10° PFU/mL

Adenovirus (Typ 18)

1.6 x 10° TCID, /mL

Respiratory Syncytial Virus (Typ A-2)

2.8 x10° PFU /mL

Humanes Metapneumovirus ("MPV)

1.5 x 10° PFU/mL

Streptococcus pneumoniae

2.3 x 10°PFU/mL

Parainfluenza-Virus (Typ 1)

1.8 x 10° TCID_ /mL

Streptococeus thermophilus

3.8 x 10° PFU/mL

Influenza Ein HIN1-Virus

2.1 x 10° TCID, /mL.

Mycoplasma pneumoniae

4.5 x 10° PFU/mL

Influenza Ein H3N2-Virus

1.8 x 10° TCID,/mL

Chlamydia pneumoniae

6.3 x 10° PFU/mL
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