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COVID-19 Testkit
Kolloidale Gold-Methode

VERWENDUNGSZWECK

Das COVID-19-Testkit (Kolloidale Gold-Methode) ist ein immunochromatographischer Festphasentest zum
schnellen, qualitativen Nachweis von Antigen gegen das neuartige Coronavirus 2019. Dieser Test liefert nur
ein vorlaufiges Testergebnis. Daher muss jede reaktive Probe mit dem COVID-19-Testkit (Kolloidale Gold-
Methode) mit alternativen Testmethoden und klinischen Befunden bestatigt werden.

VERPACKUNGSFORMAT
1 Test / Box
20 Tests / Box

EINFUHRUNG

Die neuen Coronaviren gehodren zur Gattung . COVID-19 ist eine akute Infektionskrankheit der Atemwege.
Menschen sind im Allgemeinen anféllig. Derzeit sind die mit dem neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die
Hauptinfektionsquelle. asymptomatisch infizierte Menschen kénnen auch eine infektidse Quelle sein. Nach der
aktuellen epidemiologischen Untersuchung betragt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Die
Hauptsymptome sind Fieber, Midigkeit und trockener Husten. In einigen Fallen treten verstopfte Nase, laufende
Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall auf.

PRINZIP

Das COVID-19-Testkit (Kolloidale Gold-Methode) ist ein immunochromatographischer Kolloidal-Gold-Assay. Der Test
verwendet COVID-19 (SARS-CoV-2) -Antikorper (Testlinie T) und Ziegen-Anti-Maus-IgG (Kontrolllinie C), die auf
einem Nitrocellulosestreifen immobilisiert sind. Das burgunderfarbene Konjugatkissen enthalt kolloidales Gold, das an
einen anderen COVID-19 (SARS-CoV-2) -Antikdrper konjugiert ist, der mit Kolloidgold- und Mouse-lgG-Gold-
Konjugaten konjugiert ist. Wenn der verarbeitete Puffer, der die Probe enthalt, in die Probenvertiefung hingefiihrt wird,
verbindet sich COVID-19 (SARS-CoV-2) mit dem COVID-19-Antikérperkonjugat, um einen Antigen-Antikdrper-
Komplex zu bilden. Dieser Komplex wandert dank der Kapillarwirkung durch die Nitrocellulosemembran. Wenn der
Komplex auf die Linie des COVID-19-Antikdrpers der Testlinie T trifft, wird der Komplex eingefangen und bildet eine
burgunderfarbener Streifen, die ein reaktives Testergebnis bestatigt. Das Fehlen eines farbigen Streifes im Testbereich
zeigt ein nicht reaktives Testergebnis an. Der Test enthalt eine interne Kontrolle (C-Linie), die unabhangig von der
Farbentwicklung auf einer der Testbanden eine burgunderfarbenen Streifen des Immunkomplex-Goat-Anti-Mouse-IgG
/ Mouse-lgG-Gold-Konjugats aufweisen sollte. Andernfalls ist das Testergebnis ungiiltig und die Probe muss mit einem
anderen Gerat erneut getestet werden.

GELIEFERTES MATERIAL

Versiegelte Beutel mit jeweils einer Testkassette und einem Trockenmittel
Probenahme von Wattestdbchen

Antigenextraktpuffer

Antigen-Extraktionsrohrchen

Papierwerkbank (Die kleine Testbox kann als Werkbank verwendet werden)
Packungsbeilage

MATERIAL ERFORDERLICH, ABER NICHT BEREITGESTELLT
Probenentnahmebehélter
Stoppuhr

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Kit kann bei Raumtemperatur oder gekiihlt (4-30 ° C) gelagert werden. Das Testgerét ist bis zum auf dem
versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Das Testgerat muss bis zur Verwendung im versiegelten
Beutel verbleiben.

Nicht einfrieren.
Nicht Uber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

WARNUNG UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Nur fiir professionelle In-Vitro-Diagnostik. Nicht nach Ablaufdatum verwenden.

Diese Packungsbeilage muss vor Durchfiihrung des Tests vollstandig gelesen werden. Die Nichtbeachtung der

Beilage flihrt zu ungenauen Testergebnissen.

Verwenden Sie es nicht, wenn die Tube / Beutel beschadigt oder gebrochen ist.

Der Test ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Unter keinen Umsténden wiederverwenden.

Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie Infektionserreger enthalten. Beachten Sie wahrend der Tests die

festgelegten Vorsichtsmafinahmen gegen mikrobiologische Gefahren und befolgen Sie die Standardverfahren

fur die ordnungsgemafe Entsorgung von Proben.

6. Tragen Sie bei der Untersuchung der Proben Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und
Augenschutz.

7. Luftfeuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Ergebnisse beeintrachtigen.

8. Fuhren Sie den Test nicht in einem Raum mit starkem Luftstrom durch, d. H. in Rdumen mit elektrischem

Ventilator oder starke Klimaanlage.
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PROBENENTNAHME

1. Das COVID-19-Testkit (kolloidale Gold-Methode) kann mit drei Proben durchgefiihrt werden, einschlieflich
|. Nasentupfer
1. Noropharynxabstrich und
I1l. Nasopharyngealabstrich.

2. Der Test sollte unmittelbar nach der Probenentnahme durchgefiihrt werden.

3. Bringen Sie die Proben vor dem Testen auf Raumtemperatur.

4. Wenn Proben versandt werden sollen, sollten sie gemaR den 6rtlichen Vorschriften fiir den Transport von

atiologischen Wirkstoffen verpackt werden.

PROBENENTNAHME

1. Nasentupfersammlung (Empfohlen fiir den Selbsttest)
Es ist wichtig, so viel Sekret wie mdglich zu gewinnen. Fiihren Sie einen sterilen Tupfer (Stick) in das Nasenloch
ein.

Der sterile Tupfer (Stick) sollte 2,5 cm vom Rand des Nasenlochs entfernt eingefiihrt werden. Drehen Sie den
Tupfer finfmal entlang der Schleimhaut in den Nasenl6chern, um sicherzustellen, dass sowohl Schleim als auch
Zellen gesammelt werden.

Wiederholen Sie diesen Vorgang fiir den zweiten Nasenstift, um sicherzustellen, dass eine Probe aus beiden
Nasenhoéhlen entnommen wird.

Berlihren Sie beim Herausziehen des Tampons bitte nicht den Tupfer.

2. Sammlung von Oropharyngeal-Tupfern (Empfohlen fiir den Selbsttest)
Es ist wichtig, so viel Sekret wie moglich zu gewinnen. Fiihren Sie einen sterilen Tupfer (Stick) in den Hals ein,
der eine wesentliche Sekretion aus dem roten Bereich des Rachens und des Oberkiefers darstellt, um eine
Probe aus dem Hals zu entnehmen. MaRig werden Sie die bilateralen Zervixmandeln und den Gestank des
Rachens testen, um eine Probe zu erhalten. Berlhren Sie beim Entfernen des Tampons bitte nicht den Tupfer.

3. Nasopharyngeal-Tupfer-Sammlung (Empfohlen fiir den professionellen Gebrauch)
Es ist wichtig, so viel Sekret wie moglich zu gewinnen. Fiihren Sie einen sterilen Tupfer (Stick) in das Nasenloch
ein, der bei der Sichtpriifung der am meisten verborgene Teil ist. Schieben Sie den Tupfer in den hinteren Teil
der Nasenhohle. Drehen Sie den Tupfer 10-mal und entfernen Sie ihn dann aus dem Nasenloch. Beriihren Sie
beim Entfernen des Tampons bitte nicht den Tupfer.

www.goodtest.eu

TESTPROZEDUR

1. Stellen Sie das Antigen-Extraktionsréhrchen auf die Werkbank/Arbeitstisch. Stellen Sie die Antigen-
Extraktionspufferflasche senkrecht nach unten, driicken Sie die Flasche zusammen, damit der Puffer frei in das
Extraktionsrohrchen tropft, ohne den Rand des Réhrchens zu berlihren, und fligen Sie 6 Tropfen (ca. 200 pl) in
das Extraktionsréhrchen hinzu.

2. 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. Lassen Sie ihn dann etwa 1 Minute lang stehen.

3. Entfernen Sie den Tupfer, wahrend Sie die Spitze des Tupfers zusammendriicken, damit so viel Fllssigkeit wie
méglich aus dem Tupfer kommen kann. Entsorgen Sie gebrauchte Tupfer gemaR den Entsorgungsmethoden fiir
biologische Gefahren.

4. Setzen Sie den Tropfer auf das Extraktionsrohr, verschliefen Sie ihn fest und lassen Sie ihn ca. 1 Minute lang
stehen.

5. Offnen Sie den Aluminiumfolienbeutel und nehmen Sie die Testkarte heraus, fligen Sie 3 Tropfen (ca. 100 pl) in
das Probenloch der Testkarte hinzu (oder verwenden Sie eine Pipette, um 100 pl hinzuzufiigen), und starten Sie
die Stoppuhr.

6. Warten Sie, bis die farbige Linie angezeigt wird. Das Ergebnis sollte in 15 Minuten abgelesen werden.
Interpretieren Sie das Ergebnis nicht nach 20 Minuten.

3 Tropfen
| S X10 ﬁl 'y Mischfliissigkeiten
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15min Ungiiltig
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INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

NEGATIV: Wenn nur das C-Streifen vorhanden ist. Das Fehlen einer burgunderfarbenen Farbe in der T-Bande
zeigt an, dass in der Probe kein COVID-19 (SARS-CoV-2) -Antigen nachgewiesen wird. Das Ergebnis

ist negativ.

COVID-19-POSITIV: Zuséatzlich zum Vorhandensein der C-Bande zeigt der Test, wenn eine T-Bande entwickelt
wird, das Vorhandensein von COVID-19 (SARS-CoV-2) -Antigen in der Probe an. Das Ergebnis ist
COVID-19-positiv.

UNGULTIG: Kontrolllinie wird nicht angezeigt. Unzureichendes Probenvolumen oder falsche Verfahrenstechniken
sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir das Versagen der Kontrollleitung. 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 &rtlichen Handler.

EINSCHRANKUNGEN

1. Verwenden Sie nach Mdglichkeit frische Proben.

2. Eine optimale Testleistung erfordert die strikte Einhaltung des in dieser Packungsbeilage beschriebenen
Testverfahrens. Abweichungen kénnen zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

3. Ein negatives Ergebnis fiir ein einzelnes Subjekt zeigt das Fehlen eines nachweisbaren COVID-19 (SARS
CoV-2) -Antigens an. Ein negatives Testergebnis schlief3t jedoch die Mdglichkeit einer Exposition oder
Infektion mit COVID-19 nicht aus.

4. Ein negatives 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) -Antigen
nicht gesammelt werden konnte.

5. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine endgliltige klinische Diagnose nicht auf dem Ergebnis eines
einzelnen Tests beruhen, sondern erst vom Arzt gestellt werden, nachdem alle klinischen und
Laborbefunde ausgewertet wurden.

LEISTUNGSMERKMALE

1. Genauigkeit

In dieser Studie wurden insgesamt 518 Proben getestet. Die Ergebnisse von Testreagenz und
Kontrollreagenz waren jeweils 309 negative Proben und 209 positive Proben.

Method RT-PCR
ethode Positi Négatt Gesamt

COVID-19 Testkit Positif 208 3 209

Négatif 3 306 309

Gesamt 209 309 518
Empfindlichkeit 98.56 % Konfidenzintervall 95.87 %~99.51 %
Sperzifitat 99.03 % Konfidenzintervall 97.18 %~99.67 %
Genauigkeit 98.84 % Konfidenzintervall 97.50 %~99.47 %

2. Analytische Spezifitat

Humanes Coronavirus 229E, Humanes Coronavirus OC43, Humanes Coronavirus
HKU1, Humanes Coronavirus NL63, Adenovirus (Typ 5), Adenovirus (Typ

o Adenovirus (Typ 18), Humanes Metapneumowrus (hMPV), Para|nfluenza-V|rus (Typ|
Kreuzreaktivitat | 1), Influenza-A-Virus , Influenza B-Virus, Haemophilus influenza, Rhinovirus (Typ
2), Rhinovirus (Typ 14), Rhinovirus (Typ 16), respiratorisches SynzytiaI-Virus (Typ
A-2), Pneumokokken und Streptococcus thermo, es gibt keine Uberkreuzung mit
diesem Produkt.

2 mg / ml Hdmoglobin, 2 mg / ml Mucin, 5 mg / | menschlicher Anti-Mouse-Antikdrper
(HAMA), 10 mg / ml Biotin, 500 ug / ml Schleim, 3 ug / ml Gentamicin, 20 ug / ml
Einmischung / | Cromolyn-Natrium, 60 pg / ml Oxymetazolinhydrochlorid, 200 & mgr; g / mi

Substanzen Phenylephrinhydrochlorid, 200 & mgr; g / ml N-Acetaminophen, 3 & mgr; g / ml Aspirin, 3 &
mgr; g / ml Ibuprofen, 3 & mgr; g / ml Morpholinohydrochlorid, 3 & mgr; g / ml Cephalexin
Kanamycin, 3 & mgr; g / ml Tetracyclin, 3 & mgr; g / ml Chloramphenicol, 3 & mgr; g / ml
Chloramphenicol 3 pug / ml Vancomycin, 3 pg / ml Nalidixinsaure, 3 ug / ml Hydrocortison
Pine und 3 pg / ml Humaninsulin haben keinen Einfluss auf die Testergebnisse.

3. Nachweisgrenze

Nachweisgrenze 2ng/ml
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