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Corona Virus (COVID-19)
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[ Produktname]

Corona Virus (COVID-19) Antigen Rapid Test (Colloidal Gold)
[ Modell Code

HYT-GO1-01: Nasal/ Nasopharyngeal Abstrich

[ Verpackun; ssq_ezmkalmnen)g

HYT-GO1-01: % sts/ box, 1 Test/ box

[ Verwendungszweck]

Das COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab) wird zum qualitativen Nachweis von Nukleocapsid-Protein-Antigenen,

durch Nasen oder Nasopharyngeal-Tupferproben vom menschlichen Korper genutzt. Es wird nur als Erganzungslcst fiir
des C oder in K mit dem

\crwcndct Es kann nicht als Grundlage fiir dic Diagnose und den Ausschluss ciner durch cine ncuamgc Coronavirus-

Infektion verursachten Lungenentziindung verwendet werden. Die Ergebmsse dieses Kits dienen nur als klinische

Referenz. Wenn das Testergebnis positiv ist, ist eine weitere Wenn das negativ ist,
kann die Mogllchkell einer Infektion mch( ausgeschlossen werden. Eine umtassende Analyse des Zustands des Patienten
sollte in K mit und anderen Labortests durchgefiihrt ~werden.Der

COVID-19-Anti ist fiir oder geschulte Bediener vorgesehen, die sich mit Antigen

2
Schnelltests auskennen.

[ Testprinzip]

Der COVID-19 Anligen Rapid  Test ist ein Lateral- Flow Immunoassay der auf dem Prinzip der
D ikorpe i und der Goll de basiert. Der monoklonale SARS-
CoV-2-M id-Protei orper, der mit F: i iert ist, wird als Detektor verwendet und auf’
das Konjugationspad gespriih. Wa.hrcnd des Tests interagiert das SARS-CoV-2- Antigen in der Probe, falls vorhanden,
mit dem SARS-CoV-2: er mit F konjugiert ist, wodurch ein Antigen-, Anukorpcr -markierter
Komplex gebildet wird. Dicser Komplex wandert Gber dic Kapillarwirkung auf der Membran bis zur Testlinic, wo cr vom
vorbeschichteten monoklonalen SARS-CoV-2-Nuk] rotein- wird. Eine farblgc Testlinie
(T) ist im Ergebnisfenster sichtbar. Das Fehlen der T-Linie deutet auf keine SARS CoV-2-Antigen in der Probe bzw. ein
negatives Ergebnis hin. Die K. (C) wird zur Ver verwendet und sollte immer angezeigt werden,
wenn das Testverfahren ordnungsgemiif ausgefiihrt wird.

[t ile]
© Verpackungsspezififi kationen Material
1 test/box 30 tests/box
Corona Virus (COVID- SARSCoV-2- M rotein-
K 1 Stiick 30 Stiick _Antikorper mit
Antigen Testkassette Farbmikropartikeln konjugiert
Probenextraktionslosun; 0.5ml x1 0.5ml x30
und Tupfer € Flasche Flasche Na;HPO4, NaH>PO4, NaCl, CssHi1402

[ Aufbewahrungsbedingungen und Haltbarkeit]

1.2-30 C trocken, lichtgeschiitzt 12 Monate haltbar.
2.Das Produkt solllc trocken unter 2-30 °C gelagert und vor Licht geschiitzt werden. Unter der Bedingung von  2-30 °C
liegt die Luftfeuchtigkeit unter 60%. Innerhalb von einer Stunde nach dem Offnen verbrauchen. Ist die Luftfeuchtigkeit
iiber 60%, sollte das Produkt sofort verwendet werden.
3 Produktionsdatum und Giiltigkeitsdauer sind auf dem Etikett angegeben.
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Probmsammlung
hme oder kann zu einem falschen Ergebnis fiihren.

. Vor dem Sammcln des Nasenabstrichs sollte der Paucm angewiesen werden seine Nase zu putzen.
+ Nasenabstrich:

1.Fiihren Sie den gesamten weichen Bereich des Tupfers in ein Nasenloch des Patienten. Der Tupfer sollte bis zu 2,5 cm
(1 Zoll) eingefiihrt werden (gemessen vom Rand des Nasenlochs).
2.Rollen Sie den Tupfer 5-mal entlang der i im Nas , um si
Zellen gesammelt werden.
3.Wiederholen Sie diesen Vorgang mit dem gleichen Tupfer fiir das andere Nasenloch, um sicherzustellen, dass eine
geeignete Probe aus beiden Nasenhohlen entnommen wird.
4.Ziehen Sie den Tupfer rotierend aus der Nasenhohle.

dass sowohl Schleim als auch
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* Nasopharyngeal-Abstrich:

Legen Sie den Kopf des Patienten ca. 70 Grad zuriick in den Nacken.
2. Fiihren Sic den Tupfer vorsichtig und langsam in das Nasenloch des Patienten cin, bis er die hintere Nasopharynx
erreic|
3. Driicken Sic den Tupfer vorsichtig weiter, bis ein Widerstand aufiritt oder cine vergleichbare Distanz des Tupfers
vom Nasenloch bis zum Ohr des Patienten gcwahrlcls(cl ist. Das zeigt den Kontakt mit der Nasopharynx an.
4. Drehen Sie den Tupfer vorsichtig fiir 3-5-mal.
5. Lassen Sie den Tupfer fiir einige Sekunden an der Nasopharynx, um Sekrete zu absorbieren.
6. Ziehen Sie den Tupfer rotierend heraus.

Probentransport und -lagerung:

Die Proben sollten so schnell wie moglich getestet werden, Wenn der Transport der Proben erforderlich ist, werden
folgende Transportmedicn empfohlen, di vorab getestet wurden und gezeigt haben, dass sie die Leistung des Tests nicht
beeinflussen: Hanks balance Mkd Salzlsung, M5-Medien oder Kochsalze. Alternativ konnen Proben gekiihlt (2-8 °C)
oder bei Raumtemperatur (15-30 °C) in einem sauberen, trocknen und geschlossenen Behiilter bis zu 8 Stunden vor dem
Test gelagert werden.

[ Probenvorbereitung]
1. Reifen Sie die ie des i ) ab und legen Sie es auf den Arbeitsplatz.
2. Fiithren Sie den Tupfer in das Extraktionsrohrchen ein, das das Reagenz enthilt. Drehen Sie den Tupfer mindestens
10-mal, wihrend Sie den Tupfer gegen den Boden und die Seite des Extraktionsrohrchen driicken.
3. Drilcken Sie das Extraktionsdhrehen mit den Fingern und rollen Sie den Tupferkopf gegen die Innenseite, so dass beim
Entfernen so viel Fliissigkeit wie moglich freigegeben wird. Die extrahierte Lisung wird als Probe verwendet.
4. Setzen Sie die Tropfspitze fest auf das Probenextraktionsrohrehen.
5. Geben Sie vier Tropfen der Losung (ca. 100uL) in die Testkassette und starten Sie dann die Stoppuhr. Die Ergebnisse
sollten innerhalb von 13-15 Minuten abgelesen werden.

[Interpretation der Testergebnissel

Positiv: Zwei rote Linien erscheinen an der T-Linie und der C-Linic. Es zeigt an, dass das COVID-19-Antigen in der
Probe nachgewiesen wird. Das bedeutet, dass dcr Patient sich mglicherweise in einem friihen Sladlum der Infektion
befindet oder derzeit infiziert ist. Die 3 sollte mit
2. Negativ: Im Erkennungsfenster wird nur eine rolc Q
Probe kein COVID-19-Antigen nachgewiesen werden konnte.
3. Ungiiltiges Ergebnis: Das Kontrollfenster hat keinen roten Streifen. Fiihren sie den Test ein weiteres
Mal durch und folgen sie genau den immer noch ungiiltig ist,
wenden Sie sich bitte an den ortlichen Lieferanten oder den Kundendienst unseres Unternehmens.

erden.
(C-Linie) angezeigt. Es chgt an, dass in der

Negativ Positiv Ungaltg Ungateg
c C (=] / c
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[Einschriinkungen der Testmethode]

1.Dieses Produktinspektionsergebnis dient nur als linische Referenz und sollte nicht als cinzige Grundlage fir dic
Kiinische Diagnose und Behandlung dienen. Das Klinische Management von Patienten sollte mit scinen Symptomen oder
dei und

anderen und Labor em auf die di
wie der werden.
ZAufgmnd der von Anti i liegt die

r der von Nuklemsaurereagenzlen Daher sollten Experimentatoren
negativen Ergcbmsscn ehr Aufiserksamkeit schenken. Andere T milssen auc rden, um




in umfassendes Urtel 2u fillen. s wird empiohlen, Nuldeinsiureiats oder Methoden zur Vinussolerung. und GTC Throat drop (Ricola) 5% Menthol 10 mgmL
Kulturidentifizierung zu verwenden, um negative iiberprii OTC Nasal spray (Afrin) TS M O L
3.Analyse falscher negativer Ergebni asa’ spray (AlTin o uein He/m
a.Unangemessene Probenentnahme, -transport und -behandlung, sowic zu geringe Virus Trépfchen in der Probe.konnen zu OTC Nasal spray (VicksSinex) 15% Mometasone T mg/mL
falschen negativen Ergebnissen fihren. ; oVl ac
b.Genctische Variationen im Virus kénnen 7u Versi der fihren, was 7u falschen negativen Acetyl salicylic acid 10mg/mL lbuprofen 3 mM
Ergcbnissen fiihrt, die mit groerer ichkeit bei auftreten. Acetaminophen Tmg/mL Flunisolide 120pg/mL
c.Bei einen ne Aufirelenden, neuartigen Ausbruch des nenen Caronavirus weaden der optimale 7 esende Probentp Afrin Nasal Spray 5 ; y
und die optimale Probeentnahmezeit ach der Infektion Virustiter) mogli nicht bestitigt, sodass (c i 4% ) Tobramycin 80ug/mL
mehrere Proben an mehreren Stellen desselben Patienten die Maglichkeit verringern talschc negative Ergebnisse zu Sodium Cromoglycate 12 mg/mL Fluticasone 0.4ng/mL
erhalten. Whole Blood 5% (V) Ritonavir 8.0mg/mL
[Leistungsmerkmale] Chlorpheniramine 5 mg/mL ‘Abidor 20me/mL
1.Das Erschcmungsblld ist flach, das Material ist fest a ht, der Inhalt ist vollstandig, die ist intakt und ‘maleate D 1 mg/mL Peramivir 1.0mmol/L
unb Die sind klar und F weist keine er Doxycycline hyclate 50uM Quinine 150,M
2Die B igkeit des T i s > 10 mm pro Minute

3 Konformitdtsrate von Produkden zu positiven Qualititskontrolle: Inspektion von 5 positiven Q

Corona-Virus (COVID-19) Antigen muss po; sein, die Konformititsrate zur positiven internen
Quahtalskomrolle sollte 5/5 (+/ +) betragen.

4 Konformititsrate von Produkten mii negativer Qualititskontrolle: Inspektion von 10 Produkten mit negativer
Qualititskontrolle, NI ~ N10 Corona-Virus (COVID-19) Antigen muss negativ sein, die Konformititsrate mit negativer
interner Qualititskontrolle sollte 10/10 (- / -) betragen.

5.Minimale Nachweisgrenze: Referenzprodukt fiir die niedrigste Nachweisgrenze des Testers, SI ~ S85: SI ~ S4
erfordert, dass das Coronavirus (COVID-19) --Antigentests positiv ist und S5 erfordert, dass alle Coronavirus-
Antigenetests (COVID-19) negativ sind.

6.Wiederholbarkeit: Tester macht 2 Kopien des Referenzprodukts. Die Teste wurden jeweils 10-mal wieder gepriift, und
die Testergebnisse waren alle positiv.

7.Die Kreuzreaktion des Erregers: Es findet keine Reaktion mit dem Grippe-A-Virus und dem Grippe-B-Virus statt.

[Leistungsdiagnostik]
Die Leistung des Kits wurde an Patienten mit Verdacht auf COVID-19 ermittelt, die zwischen Mirz 2020 und Januar 2021
wihrend der tiglichen Klinischen Praxis im National CDC von Hunan und Shenyang Sixth People's Hospital (China)
entnommen wurden. Die Proben wurden von qualifiziertem Personal entnommen.
Von 500 Patienten wurde cin_Nasophar Diagnose mittels RT-PCR fiir den
Antigen-Schnelltest entnommen. Das Kit zeigte eine diagnostische Sensitivitit von 96 % und eine diagnostische Spezifitiit
von 99 % im Vergleich zu den RT-PCR

Ergebnisse der Klinischen Leistung
C°'°““Vk'“n§igﬁ’"“’"°’ P(IIR Komparator » nsgesamt
Positiv Negativ
Positiv 9% 4 100
Negativ 4 396 400
Insgesamt 100 400 500

Positive Percent Agreement (PPA)=96/100(96%)  (95%Cl: 90.07%-98.9%)
Negative Percent Agreement (NPA)=396/400 (99%)  (95%C1:97.46%-99.73%)

Von 400 Patienten wurde ein Nasenabstrich fiir die molekulare Diagnose mittels RT-PCR fiir den Antigen-Schnelltest
entnommen. Das Kit zeigte eine diagnostische Sensitivitit von 95.24 % und eine diagnostische Spezifitit von 98.18 % im
Vergleich zu den RT-PCR

Corona Virus (COVID-19) PCR Komparator Insgesamt
ntigen Positiv Negativ ©
Positiv 120 5 125
Negativ 6 269 275
Tnsgesamt 126 274 400

Positive Percent Agreement (PPA)=120/126(95.24%)  (95%Cl: 89.92%~98.23%)
Negative Percent Agreement (NPA)=269/274 (98.18%) ~ (95%CI:95.79%~99.41%)

1.Untersuchung der Interferenz
Die folgenden wurden in der

K es gibt keine Interferenzen.
OTC Throat drop (Halls) | 15% |

Budesonide

2 mg/mL

2.Kreuzr

Es gibt keine Kreuzreaktion und Interferenz mit den

MERS-Coronavirus

Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014

5 x 10* TCID50/ml

HINI Denver

2 x 103 TCID50/ml

HIN1 WS/33

1.5 x 105 TCID50/ml

Influenza A

HINI Pdm-09

2 x 10° TCID50/ml

HINI New Caledonia

1 x 10° TCID50/ml

HINI New jersey

2 x 10° TCIDS0/ml

Nevada/03/2011 2 x 10° TCID50/m!
Influenza B B/Lee/40 5 x 10° TCID50/ml
B/Taiwan/2/62 1 x 10 TCIDS0/m!
229E 1 x 10 TCIDS0/m!
Human Coronavirus 0C43 1 x 10 TCIDS0/ml
NL63 1 x 10 TCIDS0/m!
o Type A 1 x 10 TCIDS0/m!

Respiratory syncytial virus
Type B 1 x 10° TCID50/ml
Human hMPV 3 Type BI / Peru2-2002 1 x 10° TCID50/m!
Metapneumovirus ("MPV) hMPV 16 Type A1 /1A10-2003 1 x 10 TCIDS0/m!
Type | 1 x 10 TCIDS0/m!
Parainfluenza virus Type 2 1 x 10 TCIDS0/m!
Type3 1 x 10 TCIDS0/m!
Type 4A 1 x 10° TCID50/ml
o Al6 1 x 10 TCIDS0/m!

Rhinovirus

Type B42 1 x 10 TCIDS0/m!
Type 68 1 x 10 TCIDS0/m!
(09/2014 isolate 4) 1 x 10* TCIDS0/m!
K 1 x 10* TCIDS0/m!
Erdman 1 x 10* TCID50/m!
Mycobacterium HN878 1 x 10* TCIDS0/m!
CDCI551 1 x 10* TCIDS0/m!
H37Rv 1 x 10* TCIDS0/m!

Varianten von Stimmen nachweisen kann

Vcuartiger monoklonaler Coronavirus-Antkorper 1st ein Protein, das das Nuclcocapsid-Protein crkennt und genctische






