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Novel Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest
(Kolloidales Gold) - Speichel
Gebrauchsanweisung

Vor Gebrauch Packungsbeilage vollstdndig lesen, um Anwendungsfehler zu
vermeiden!

PRODUKTNAME
Novel Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest (Kolloidales Gold)

MODELLNUMMER
Modell C

SPEZIFIKATIONEN
1T/Set, 5T/Set, 20T/Set, 25T/Set, 40T/Set, 50T/Set

VERWENDUNGSZWECK

Das Set dient der qualitativen in-vitro Bestimmung des neuartigen Coronav
irus-Antigen in menschlichen Speichelproben aus dem hinteren Rachenrau
m. Es dient als Schnelluntersuchung bei Verdachtsféllen auf neuartiges Cor
onavirus, kann aber auch als Bestatigungsmethode fiir den Nukleinsdure-N
achweis in entlassenen Fallen verwendet werden.

Ein positives Testergebnis weist darauf hin, dass die Proben neuartiges Cor
onavirus-Antigen enthalten. Ein negatives Testergebnis schlieft die Moglichk
eit einer Infektion nicht aus.

Dieses Produkt ist fur die Anwendung im klinischen Bereich oder in Notfal
len zur Diagnostik, wahrend einer durch eine Infektion mit dem neuartige
n Coronavirus ausgelosten Pandemie, z.B. mit Lungenentziindung, und kan
n nicht als routineméaRiges diagnostisches In-vitro-Reagenz fir die klinische
Anwendung verwendet werden. Die Testergebnisse dieses Kits dienen nur
als klinische Referenz. Es wird empfohlen eine umfassende Zustandsanalys
e auf der Grundlage weiterer klinischer Befunde des Patienten und andere
r Labortests durchzufiihren.

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

PRINZIP DES ASSAYS

Dieses Set basiert auf der immunchromatographischen Technologie mit koll
oidalem Gold. Es verwendet die Doppelantikorper-Sandwich-Methode. Die S
andwichmethode misst die Menge von Antigen zwischen zwei Lagen von

Antikérpern. Sie dient zum Nachweis des N-Proteins von SARS-CoV-2-Antige
n im menschlichen Speichel. Die Nachweislinie (T-Linie) der neuartigen Cor
onavirus-Antigen-Testkassette war mit neuartigem Coronavirus-Antikérper be
schichtet, und die Qualititskontrolllinie (C-Linie) war mit Schaf-Antimaus be
schichtet. Wéahrend des Tests wird die Probe in die Testkassette getropft,

und die Flissigkeit wird unter der Kapillarwirkung nach oben chromatogra
phiert. Das neuartige Coronavirus-Antigen in der Probe bindet zunachst an
den kolloidal-goldmarkierten neuartigen Coronavirus-Antikérper, um einen

Festphasen-neuartigen Coronavirus-Antikérper - einen neuartigen Coronaviru
s-Antigen-markierten neuartigen Coronavirus-Antikorper - einen kolloidalen

Goldkomplex an der Position der T-Linie und einen Festphasen-Schaf-Antim
aus-markierten neuartigen Coronavirus-Antikorper - einen kolloidalen Goldk
omplex an der Position der C-Linie zu bilden. Nach Beendigung des Tests

beobachten Sie die kolloidale Goldfarbenreaktion der T-Linie und der C-Lini
e, um die Ergebnisse des neuartigen Coronavirus-Antigens in menschlichen
Speichel zu bestimmen.

BESTANDTEILE

1. Novel Coronavirus-Antigen-Testkassette

2. Probenahmerohr mit Extraktionslésung

3. Speichelsammler

4. Millbeutel fir kontaminierten Abfall

estandteile verschiedener Chargen kénnen nicht gemischt verwende

Hinweis:

t werden.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

1. Das Kit ist 18 Monate haltbar, wenn alle beinhalteten Bestandteile im
Kit versiegelt bleiben und es bei 4°~ 30°C aufbewahrt sowie vor Nas
se und Hitze geschitzt wird.

2. Nach dem Offnen des Folienbeutels sollte er innerhalb von 30 Minute
n verwendet werden (Temperatur 10~30°C, Luftfeuchtigkeit <70%), und
er sollte sofort nach dem Offnen bei 30°C verwendet werden.

3. Der_Probenextraktionslésung sollte innerhalb von 18 Monaten nach de
m Offnen verwendet werden (Temperatur 10~30°C, Luftfeuchtigkeit <7

0%).
4. Herstellungs- und Verfallsdatum siehe Etikett.

PROBENANFORDERUNGEN

Die Testkassette und der Probenextraktionspuffer muss fiir das Testverfahre
n Raumtemperatur haben. Daher muss das Set vor dem Testen fiir 15~30
Minuten sich in einem Raum mit einer Temperatur von 10°-30° C befind
en, damit das Set beim Testen bereits die Raumtemperatur angenommen
hat.

Die Speichelproben miissen durch den sauberen und trockenen Speichelsa
mmler gesammelt werden.

1 und

e Schrauben Sie den Deckel des Probenréhrchens mit der Probenextraktio
nslosung ab und setzen Sie den Speichelsammler darauf.

Spulen Sie den Mund mit Wasser aus. Im Anschluss 3x kréftig Husten,
um den Speichel aus dem hinterem Oropharynx zu erhalten. Diesen S
peichel in den Speichelsammler spucken. Sammeln Sie den Speichel (ca.
400 pl) durch den Speichelsammler, damit der niedrigste konkave Flis
sigkeitsstand die Position der Skalenmarkierung erreicht.

Entfernen Sie den Speichelsammler und schrauben den Deckel des Pro
benréhrchens wieder auf.

Das Proberdhrchen schiitteln, damit Sie sich der Speichel mit der Extra
ktionslosung griindlich vermischt. AnschlieBend 1 Minute stehen lassen
und dann erneut gut schitteln.

2. Probeaufbewahrung

Die Speichelprobe sollte so schnell wie moglich nach der Entnahme verwe
ndet werden und darf nicht tber langere Zeit bei Raumtemperatur gelager
t werden. Die Speichelproben kénnen fiir 24 Stunden bei 2'C~8°C gelager
t werden und miissen vor dem Testen auf Raumtemperatur gebracht und
wieder gut gemischt werden.

PRUFVERFAHREN.

1. Den Aluminiumfolienbeutel der Testkassette offnen und die Testkassett
e auf eine flache Oberfliche legen.

Proben-ID auf die Kunststoffhiille der Testkassette schreiben.

4 Tropfen der behandelten Speichelprobe in die Vertiefung der Testkas
sette geben. Achten Sie auf die genaue Tropfenanzahl. (bei chromatogr
aphische Anomalien, zusétzlich 1-2 Tropfen hinzufiigen.)

15 Minuten Einwirkzeit bei Raumtemperatur (10 ~ 30°C)

Das Ergebnis nach 15 Minuten ablesen. Nach 30 Minuten ist das Erge
bnis ist ungiltig.
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Speichelprobenentnahme

Schrauben Sie den Deckel des Probenrahrchens mit der Entfernen  Sie den  Speichelsammler  und
Probenextraktionsiosung b und setzen Sie den schrauben Sie den Deckel des Probenrdhrchens
Speichelsammler daraut. Spilen Sie den Mund mit Wasser \ieder auf. Schiitteln Sie das Probenrdhrchen,
aus.Im Anschiuss 3x kratig Husten, um den Speichel aus o o ot S i ger

dem hinterem Oropharyn zu erhalten. Diesen Speichel in <
denSpelchelsamimler spucken. Extraktionspuffer vermischt, AnschlieBend 1
sammeln Sie den Speichel (ca. 400 W) durch den Minute stehen lassen stehen und danach wieder
Speichelsammler, damit der niedrigste konkave erneut gut schitteln.

Flussigkeitsstand die Positon der Skalenmarkierung.

, 15\

min.

Aluminiumfolienbeutel  &ffnen und  die  Das Ergebnis ist nach 15 Minuten abzulesen. Nach
Testkassette auf eine ebene Flache legen. 4 30 Minuten erhaltene Ergebnisse sind ungiitig.
Tropfen der behandelten Speichelprobe in die

Vertiefung der Testkassette geben. Achten Sie

auf die genaue Tropfenanzahl. (bei chromatog-

raphische Anomalien, zusétzlich 1-2 Tropfen

hinzufiigen.)
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* Auch bei einem negativen Testergebnis sind Abstands- und Hygieneregel
n einzuhalten!

INTERPRETATION DES ERGEBNISSES

Positiv: Zwei Farbbéinder zeigen sich im Beobachtungsfenster, d.h. eine rot
e oder magentafarbene Linie erscheint an der Position der Qualitatskontrol
llinie (C-Linie) und der Nachweislinie (T-Linie) (wie in Ergebnis 1 dargestell
t), was anzeigt, dass das Testergebnis des neuartigen Coronavirus-Antigen i
n der Probe positiv ist.

Negativ: Eine rote oder magentafarbene Linie zeigt sich an der Position d
er Qualitatskontrolllinie (C-Linie) im Beobachtungsfenster, und keine Linie e
rscheint an der Position der Testlinie (T-Linie) (wie im Ergebnis 2 dargestel
It), was anzeigt, dass die Testergebnisse der neuartigen Coronavirus-Antige
n in der Probe negativ sind oder die Konzentration unter der Nachweisgre
nze des Sets legt.

Ungiiltig: Keine Linie zeigt sich an der Position der Qualitatskontrolllinie (Li
nie C) im Beobachtungsfenster (wie in Ergebnis 3 dargestellt), was anzeigt,
dass der Test ungiiltig ist, und die Probe sollte erneut sammelt und wie
der getestet werden.

0 H

Ergebnis 1: Positiv

Ergebnis 2: Negativ  Ergebnis 3: Ungiiltig

EINSCHRANKUNGEN
Das Set ist ein qualitativer Test und kann die Konzentration des neuar
tigen Coronavirus-Antigens nicht quantifizieren.

2. Das Testergebnis dieses Sets ist nicht das einzige Bestatigungskennzeich
en fir klinische Indikationen. Wenn das Testergebnis nicht mit dem kli
nischen Nachweis ubereinstimmt, wird empfohlen, zusatzliche Tests dur
chzufiihren, um das Ergebnis zu verifizieren.

3. Die Testergebnisse der Proben hangen mit der Qualitat der Probensam
mlung, -verarbeitung, -transport und -aufbewahrung zusammen. Jeglich
e Fehler kbnnen ungenaue Testergebnisse verursachen. Wenn die Kreu
zkontamination wahrend der Probenverarbeitung nicht kontrolliert wird,
kann es zu falsch positiven Ergebnissen kommen.

LEISTUNGSMERKMALE

1. Bei Tests mit Unternehmensreferenzen sind die folgenden Normen einz
uhalten:

1.1 Erfullungsrate negativer Referenzen: Die negativen Referenzen des Unte
rnehmens sollten zum Testen verwendet werden und die negativen Refere
nzen sollten mind 20/20 (-/-) nac i werden.

1.2 Erfullungsrate positiver Referenzen: Die positiven Referenzen des Unter
nehmens sollten zum Testen verwendet werden und die positiven Referenz
en sollten mindestens 5/5 (+ / +) nachgewiesen werden.

1.3 Empfindlichkeitsr Bei der Ver n unternehmensweit
en Empfindlichkeitsreferenzen zum Nachweis sollte mindestens 1/3 (+ / +)
nachgewiesen werden.
1.4 Wiederholbarkeit: Unternehmensweite Prézisionsreferenzen sollten zum
Testen verwendet werden und die Testergebnisse von wiederholbaren Refe
renzen sollten konsistent sein.

2. Nachweisgrenze (NG)

Der Novel Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest (Kolloidales Gold) wurde zu
m Nachweis von 2,5x10*? TCIDso/mL SARS-CoV-2 bestétigt, der bei einem
COVID-19-bestatigten Patienten in China durchgefiihrt wurde.

3. Studien mit exagenen/mdogenen Stérsubstanzen:

Fur die unten ten pof tor gibt es keine Interf
erenzen.

(1) Exogener Faktor

NI Exogener Faktor Strsubstanzen Testkonz.

1 Phenylephrin 128ug/mL
= Ne oder Tropf [~ 2B/l

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

4 Dexamethason 2ug/mL

5 Nasenkortikosteroide Flunisolid 0.2pg/mL

6 0.2pg/mL
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Mometason 0.5pg/mL 36 82A3105 5 x 10° CFU/mL 8. Abfille oder iberschiissige Proben, die wahrend des Tests anfallen, sol
8 Strepsils_(Flurbiprofen 8.75mg ) 5% (w/v, 50mg/mL) 37 K 5 x 10° CFU/mL Iten entsprechend den infektisen Erregern inaktiviert werden.
9 Halsbonbon 5% (w/v, 50mg/mL) 38 Erdman 5 x 10° CFU/mL M
10_| Oralanasthetikum ‘Anbesol_(Benzocain 20%) 5% (v/v) 39| Mycobacterium tuberculosis | HN878 5 x 10° CFU/mL ERKLARUNG ZUR IDENTIFIZIERUNG
11 a-Interferon-2b 0.01pg/mL 40 CDC1551 5 x 10° CFU/mL E Haltbarkeitsdatum Charge Dﬂ Bedienungsanleitung
12 Zanamivir_(Influenza) 2ug/mL a1 H37Rv 5 x 10° CFU/mL beachten
13 Ribavirin (HCV) 0.2pg/mL 42 4752-98 [Maryland (D1)6B-17] 5 x 10° CFU/mL Inhalt Temperaturbegrenzu
14| antivirale Medikamente Oseltamivir_(Influenza) 2pg/mL 43 | streptococcus pneumonia 178 [Poland 23F-16] 5 x 10° CFU/mL W fiur_<n> Tests ng Katalognummer
15 Peramivir_(Influenza) 60ug/mlL 44 262 [CIP_104340] 5 x 10° CFU/mL ﬂl Herstellungsdatum A Vorsicht ® Nicht wiederverwen
16 Lopinavir (HIV) 80ug/mL 45 Slovakia 14-10 [29055] 5 x 10° CFU/mL den
17 Ritonavir_(HIV) 20pg/mL Typstamm T1 [NCIB 11841, S " | _ Bevollmachtigter in
m “Arbidel {inflacean) 2oL 46 | Streptococcus pyrogens F 130] 5 x 10° CFU/mL c € Cigennr;;e/\;;;:cng der Europaischen ‘ Hersteller
19 Levofloxacin-Tabletten 40pg/mL 47 | Bordetela_pertussis NCCP_13671 5 x 10° CFU/mL emeinschaft
20 1 pnibiotikum [cthomyn | 200w/mi___ | ML Mutant 22 S x 10° CPU/mL Zur Verwendung <t | von sonnenticht p cen bt
21 Ceftriaxon 800pg/mL FH-Stamm von Eaton Agent . -I iu] in der In-vitro- N Trocken halten
22 | Meropenem To0yg/mL i Mycoplasma pneumoniae INCTC 10119] 5 x 10° CFU/mL Diagnostik .\ fernhalten ‘T“
23 | Antibakteriell, systemisc | Tobramycin 128pg/mL 50 M129-B7 5 x 10° CFU/mL
h 51| Pneumocystis jirovecii (PJP) | N/A N/A
g il 0 Gepoolte menschliche
2 ndere g/ju;‘\{r; Submaxillardriise vom Rin 100 pg/mL 52 Nasenwame N/A N/A Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.
25 Biotin 100 pg/mL 53 | candida_albicans. 3147 5 x 10° CFU/mL 9. Gebdude, Tianfu StraBe Nr. 9, Biomedizinische Basis,
(2) Endogener Faktor 54 | Pseudomonas aeruginosa R. Hugh 813 5 x 10° CFU/mL Bezirk Daxing, Beijing, 102600, V.R. China.
Nr. Endogener Faktor Storsubstanzen. Testkonz, 55 | Staphylococcus epidermidis | FDA Stamm PCI 1200 5 x 10° CFU/mL MedNet GmbH
56 | Steptococcus salivarius | 5218 [Fo 13956] | 5 x 10° cru/mL |
T - orper, A 300 ng/mL 56 | Streptococcus salivarius 5218 [IFO_13956] 5 x 10° CFU/mL Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Deutschland
MA 5. Hakeneffekt:
2| Serumprotein Vollblut (Mensch), EDTA antikoaguliert 10% (w/w) Bei 1,0x10%% TCIDso/mL SARS-CoV-2, das aus einem COVID-19 bestitigten P
4. Kreuzreaktivitat und mikrobielle Interferenz: atienten in China isoliert wurde, tritt kein Hakeneffekt auf.
Es gab keine Kreuzreaktionen und Interferenzen mit den unten aufgefiihrte 6. Klinische Leistung:
n_potentiellen_kreuzreagierenden Mikroorganismen. Die klinische Leistung des Novel Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest (Kollo
Konzentration der kre idales Gold) wurde durch die Untersuchung von 125 positiven und 457 ne
Nr. | Kreuzreagierende Substanz Stamm uzreagierenden Substa gativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen (Ag) mit einer Empfindlichkeit von IVD
nz 96,00% (95% KI: 90,91-98,69%) und einer Spezifitit von 99,78% (95% KI:
1 HKUL 2 x 10° TCIDso/mL 98,79-99,99%) bestimmt.
2 229€ 2 % 10° TClDso/mL PCR-Testergebnisse
3 : 0c43 2 x 10° TCIDso/mL Positiv Negativ Gesamt GENEHMIGUNGSDATUM UND REVISIONSDATUM DER ANWEISUNG
2 Coronavirus NLG3 2 % 10° TClDso/mL Ergebnisse des neuartige | _Positiv 120 1 121 Genehmigt am Jan. 2021;
c SARS 2 x 107 TCID/mt T ey e > 28 S~ Versionsnummer: V. 2021-01.03 [Deu.]
< MERS T % 10 Tl Vgglr;(;gentes( (Kolloidales [~ " "~ s . . A X .
7 Typ 1 2 x 10° TCIDso/mL
— Gesamtprozentu
z IV" ; ; x ig, Iz:g“’;’“t Empfindichkeit Speifitat ale Ubereinstim
v x so/m mun iab i .
0] Adenovirus Y 10 Tl oo o e Import und Vertrieb in Deutschland:
11 Typ 5 2 x 10° TCIDso/mL [90.91%;98.69%] | [98.79%;99.99%] | [97.77%;99.62%] G
12 Typ 7 2 x_10° TCIDso/mL - ZINNZ GmbH
2 o %8 2 10" TChu/mt 1 e et rst mar fir den inaitro dia Adresse:  Heimstr. 8, 52146 Wiirselen, Deutschland
WMPV 3 Typ B1 / Peru2-200 N gnostischen Gebrauch vorgesehen. N . O, f
1 umanes ires | 2 2 x 10° TCIDso/mL Bitte lesen Sie vor Untersuchung die Betriebsanleitung sorgféltig durch. Webseite: www.zinnz-medical.de
(hMPV) RMPV 16 Typ AL / 1A10-200 Das Tragen von p_erstinlicher Schutzus_rijst_ung (Mundﬁchutz, Handschuh Mail: inf " dical.d
15 3 2 x 10° TCIDso/mL e etc.) ist erforderlich, um das Ergebnis nicht zu verfélschen. ail: info@zinnz-medical.de
T o 1 T 10 TCDymL 2. Bitte verwenden Sie den in diesem Set enthaltenen Probenahmerohr u Telefon: +49 (0) 2404 922 04 50
= o2 % 10° TCiDa/mL nd Probgnextraktlonslosung. Ersetzen Sie die Probenextraktion in diese
i i =0 m Set nicht durch Bestandteilen aus anderen Sets.
ﬁ IV" iA ; x igi Iz:g”;mt 3. Der Betrieb sollte streng nach Anleitung erfolgt werden und unterschie
P X so/ M| dliche Chargen sollten nicht gemischt verwendet werden. ol . . . . .
20 HIN1 2 x 10° TCIDso/mL 4. Der Benutzir sollte die Probge so schnell wie moglich testen, und die E w E Eine Videoanleitung und diese Anleitung als
2L | | uenza A H3N2 2 x 10° TCIDso/mL Bewertung der klinischen Leistung einer gefrorenen Probe kann sich v ! PDF-Datei zum Download finden Sie unter:
22 H5N1 2 x 10° TCIDso/mL on der einer frischen Probe unterscheiden. b
23 H7N9 2 x 10° TCIDso/mL 5. Positive und negative pradiktive Werte héngen stark von den Pravalenz . . . .
2 Yamagata 2 x 10° TCIDso/mL raten ab. Positive Testergebnisse stellen in Zeiten geringer/keiner SARS- https://zinnz-medical.de/downloads/hotgen-speicheltest
25 | fluenza B Victoria 2 » 10° TCIDso/mL CoV-2-Aktivitat bei niedriger Krankheitspravalenz mit groRerer Wahrsche
26 Typ 68 2 % 10° TCIDso/mL Wr_\\ichkeit fa\sc_h positive Ergeb_nisse__dar, Falsch negative Testergebnisse Oder scannen Sie einfach den QR-Code.
27 09/2014 Tsolat 4 2 % 10° TCIDso/mL sind wahrscheinlicher, wenn die Prévalenz der durch SARS-CoV-2 verurs
28 — o A 2 % 10° TCIDso/mL achten Krankheit hoch ist. -
25 us Ty B 2 % 10° TCIDsa/mL 6. Die Empfindlichkeit des Test‘s nach de_n ersten fun_f Tagen .nach Auftret
m ALG 3 % 10° TCIDag/mlL en der Symptome hat gezeigt, dass sie im Vergleich zu einem RT-PCR
——{ Rhinovirus x s/ SARS-CoV-2-Assay abnimmt.
31 Tvp B42 2 x 10° TCIDs/mL 7. Nach dem Offnen muss die Testkassette innerhalb von 30 Minuten ve
32_| Chlamydia pneumoniae TWAR Stamm TW-183 5 x 10° CFU/mL rwendet werden (Temperatur 10~30°C, Luftfeuchtigkeit <70%), und sie
33 | Haemophilus influenzae NCTC 4560 5 x 10° CFU/mL sollten sofort nach dem Offnen bis 30°C verwendet werden, und die
34 Legionella pneumophila Bloomington-2 5 x 10° CFU/mL unbenutzte Testkassette muss verschlossen und trocken gelagert werde
35 Los Angeles-1 5 x 10° CFU/mL n.
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