
Test Kitfür neuartiges Coronavirus-Antigen
(kolloidale Gold-Methode)

(Bedienungsanleitung)
【Produktname】
Test Kit für neuartiges Coronavirus-Antigen (kolloidale Gold-
Methode)
【Verpackungsspezifikationen】
20 Portionen pro Kit(einePortion proBeutel × 20 Beutel)
【Verwendungszweck】
Dieses Produkt wird zum extrakorporalen qualitativen Testder
Infektion mit neuartiger Coronavirus-Pneumonie (COVID-19) oder 
des Proteins aus Nucleocapsid des neuartigenCoronavirus(SARS-
CoV-2)in Nasentupferprobender verdächtigtenPatienten, deren 
Symtome innerhalb 5 Tage auftreten.Es gilt nur fürKlinisches Labore 
oder medizinischem Personal zum sofortigen Testen und nicht für
Selbsttest zu Hause.
Das neue Coronavirus (SARS-CoV-2) ist ein umhülltes
einzelsträngiges Positiv-Sense-RNA-Virus; das die Ausbreitung der 
neuartigen Coronavirus-Pneumonie (COVID-19) unter Menschen
verursachte. SARS-CoV-2 ist ein Virus mit mehreren strukturellen
Proteinen,einschließlich Spike-Protein (S), Hüllprotein (E),
Membranprotein (M) und Nucleocapsid-Protein (N).
Normalerweise können die neuartige Coronavirus-Antigene in Proben
der oberen Atemwege während der akuten Phase der Infektion 
nachgewiesen werden. Ein positives Ergebnis weist auf das Existenz
viraler Antigene hin, aberman mussdie klinische und medizinische 
Anamnese sowie andere diagnostische Informationen noch 
kombinieren, um den Infektionsstatus zu bestimmen. Ein positives
Ergebnis kann eine bakterielle Infektion oder eine Koinfektion mit
anderen Viren nicht ausschließen.
Ein negatives Ergebnis sollals Vermutung angesehen werden:Das
Ergebnis schließt eine Infektion der SARS-CoV-2nicht aus und soll
nicht als einzige Grundlage für Behandlungs-oder 
Patientenmanagemententscheidungen (einschließlich Entscheidungen
zur Infektionskontrolle) verwendet werden.Mit einernegativen
Ergebnissemuss es berücksichtigtob die aktuelle Exposition, die 
Krankengeschichte und die klinischen Symptome des Patienten mit
COVID-19 übereinstimmen,nötigenfalls mit
molekulardiagnostischerReagenzien zur Bestätigungundfür das 
Patientenmanagement .
Nur zur In-vitro-Diagnose.Nur für professionelle Anwendung.
【Prinzipder Erkennung】
In dem Reagenz wird die Immunocapture-Methode verwendet, um die
Infektion neuerCoronavirus-Pneumonie(COVID-19)oder das
Proteinaus Nucleocapsid des neuartigen Coronavirus(SARS-CoV-2) 
in den Atemwegsproben der verdächtigen Patienten nachzuweisen.
Das Testreagenz enthält:
a)Das durch kolloidalesGoldmarkierter Anti-Neu-Coronavirus-N-
Protein-Antikörper-2 und Hühner-IgY-Antikörper.
b)Die Nitrocellulosemembran ist mit zweiTestlinien und einer
Qualitätskontrolllinie (Linie C) beschichtet. Die Testlinie (T) ist mit
dem Anti-Neu-Coronavirus-N-Protein-Antikörper-1 beschichtet, der
zumNachweis des neuen Coronavirus (SARS-CoV-2) N-Proteins
verwendet wird. Die Qualitätskontrolllinie ist mit Ziegen-Anti-
Hühner-IgY-Antikörper beschichtet.
Nach Zugabe der Probe bindet das in der Probe vorhandene neue
Coronavirus (SARS-CoV-2) N-Protein an demdurchkolloidalen 
Goldmarkierten Anti-Neu-Coronavirus N-Protein-Antikörper-2und
ein Komplex bildet sich. Mit der Chromatographie des Komplexes 
wird der imTestbereich (T)beschichte Anti-Neu-Coronavirus-N-
Protein-Antikörper-1 mit dem neuenCoronavirus (SARS-CoV-2) N-
Protein im Komplexzusammenreagieren und ein Bandbilden. 
Gleichzeitig reagiert der im Qualitätskontrollbereich (C) beschichte 
Ziegen-Anti-Hühner-IgY-Antikörper mit dem durch kolloidalen Gold
markierten Hühner-IgY-Antikörper und sie werden einBandbilden.
【【Hauptbestandteile】】
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【【Aufbewahrungsbedingungen und Stabilität】】
1.Versiegelt und gelagert bei2bis 30℃kann esvorläufig auf 24
Monate gültig. Bitte frierenSiees nicht ein.
2.Die Testkarte soll innerhalb von einerStunde nach Öffnen der
Aluminiumfolie -Verpackung verwendet werden.
3.Vermeiden Sie bitte Licht, Feuchtigkeit und hohe Temperaturen.
【【Entnahmeund TransportderProben】】
1.Probenentnahme und -verarbeitung
Für dieses Kit werden nurNasentupferproben, diedurch zwei
Nasenlöcherentnommen sind, akzeptiert. Die Proben müssen den 
korrekten Verfahren zur Probenentnahme und-verarbeitung folgen.
Die früh zu Beginn der Symptome entnommenen Proben weisen hohe 
Virustiter auf; Im Vergleich zu RT-PCR-Testmethoden sind die
Testergebnisse von Pro
ben, die fünf Tage nach Auftreten der Symptome erhalten sind, eher 
negativ. Eine unzureichende Probenentnahme, eine 
unordnungsgemäße Probenbearbeitung und / oder ein unsachgemäßer
Transport können zu falsch negativen Ergebnissen führen.Wir
empfehlen daher dringend,Schulungen zur Probenentnahme
durchzuführen, da die Probenqualität für genaue Testergebnissesehr 
wichtig ist.
2.Transport und AufbewahrungderProben
Neu entnommene Proben sollen so bald wie möglich innerhalb von 
einerStunde verwendet werden.Korrekte Probenentnahme und -
verarbeitungsverfahrensind unerlässlich.

3.Nasentupferprobenentnahme

a. Führen Sie bitte den Tupfer in ein
Nasenloch des Patienten etwa 2,5 cm
tief ein und drehenSie den Tupfer 
fünfmal.

b. Wiederholen Sie bitte den Vorgang 
mit demselben Tupfer für das andere
Nasenloch,und stellenSie sicher, dass
genügend Proben aus beiden
Nasenhöhlen entnommen werden.

C. Nehmen Sie bitte den Tupfer zur
späteren Verwendung aus der 
Nasenhöhle.

Die Vorsichtsmaßnahmen für die Probenentnahme
⚫Eine Probe wird so bald wie möglich nach Auftreten der

Symptome entnommen.
⚫Die Probe soll sofort getestet werden.
⚫Bitte verwenden Sie nurdas im Kit enthaltene 

Tupferzubehör.
⚫
⚫Bitte legen Sie den Tupfer,mit dem die Probe entnommen 

wird, nicht zurück in den Tupferverpackungsbeutel
【【Testmethode】】
1. Bitte bringen Sie dieTestreagenzien und Proben auf 
Raumtemperatur (15 bis 30 °C)zurück.Dieses Kit ist nur fürdie
Nasentupferproben geeignet,die direkt entnomemenund getestet 
werden (dh.Tupfer, die nicht in das Transportmedium gegeben
werden). Das Kit enthält eine gebrauchsfertige Pufferflasche mit 
vorverdünnten Behandlungsreagenzien. Dieses Kit eignet sich nicht
zum Testen von flüssigen Proben wie Waschflüssigkeit oder Tupfern
in abgesaugten Proben oder Transportmedien,weil eine übermäßige 
Verdünnung die Testergebnisse beeinträchtigenkann.

a. Bitte schrauben Sie die Pufferflasche ab 
und drücken Sie den gesamten Puffer in
das Extraktionsreagenzglas.
b.Nach der Probenahmeführen Sie den 
Tupfer in den Boden des
Extraktionsröhrchens ein. Drehen Sie bitte
den Tupfer etwa 20 Sekunden lang 
(verschütten Sie die Lösung nicht).
Entfernen Sie bitte den Tupfer, drückenSie 
gleichzeitig beide Seiten des
Reagenzglases zusammen, um die
Flüssigkeit aus Wattestäbchen zu 
extrahieren. Schließen Siebitte die Kappe
unddrückendie Düsenkappe fest auf das 
Extraktionsröhrchen mit der verarbeiteten
Probe (kein Einfädeln oder Verdrehen 
erforderlich).MischenSie es gründlich,
indem Sie das Röhrchens drehen odersein 
Boden schnippen.Stellen Sie das
Extraktionsröhrchen auf das
Reagenzglasgestell.
c. Bitte reißen Sie den
Aluminiumfolienbeutel auf. Nehmen Sie
bitte die Reagenzienkarte heraus und 
legen Sie sie auf eine saubere flache 
Oberfläche.Beschriften Sie bitte die 
Reagenzienkarte und das
Extraktionsröhrchen.
d. Bitte drücken Sie das 
Extraktionsröhrchenleicht und lassen Sie
dreiTropfen der verarbeiteten
Probenlösung in das Probenloch der
Testkarte fallen.
e. Bitte beobachten Sie das Ergebnis 
innerhalb von 15 bis 20 Minuten. Nach20 
Minuten ist das Ergebnis ungültig.

Hinweis: Die Reagenzgläser und Tupfer können nicht 
wiederverwendet werden.
【【Erklärung der Testergebnisse】】
1.PositivesTestergebnis:Es erscheinen zwei Linien,nämlicheine
farbige LinieimQualitätskontrollbereich(C) und eine farbige Linie
imTestbereich (T). Ein positives Ergebnis weist auf die Existenz
viraler Antigene hin, aber die klinische Relevanz der 
Krankengeschichte des Patienten und anderer diagnostischer 
Informationen ist für Bestimmen desInfektionsstatuserforderlich. Ein
positives Ergebnis kann die Möglichkeit einer bakteriellen Infektion
oder einer Koinfektion mit anderen Viren nicht ausschließen.Auch ist 
der nachgewiesene Erreger möglicherweise nicht die genaue Ursache

der Krankheit.
2.Negatives Testergebnis: Nur eine farbige Kontrolllinie (C)
erscheint. Ein negatives Testergebnis kann eine Infektion nicht 
ausschließen und soll nicht als einzigeGrundlage für Behandlung 
oder andere Patientenmanagemententscheidungen (einschließlich 
Entscheidungen zur Infektionskontrolle) verwendet werden,
insbesondere wenn klinische Anzeichen und Symptome im Einklang 
mit COVID-19 auftreten oder bei Personen, die mit dem Virus in
Kontakt gekommen sind.Eswird nötigenfalls empfohlen, diese
Ergebnisse durch molekulare Testmethoden zu bestätigen, um die
Patienten zu behandeln.
3. Ungültiges Testergebnis: Die Kontrolllinie (C) wird nicht angezeigt.
Eine unzureichende Pufferkapazität oder falsche Betriebsverfahren
führen höchstwahrscheinlich zu einem Ausfall der Kontrolllinie. Bitte 
wiederholen Sie den Vorgang mit einem neuen Kit von Testreagenzien.
Wenn das obengenannte Problemweiterhin besteht,hören Sie die
Verwendung des Testreagenzes sofort auf und wenden Sie sich an
Ihren örtlichen Händler.
4.Zeit für Ergebnisbeurteilung: Das Ergebnis wird innerhalb von 15
bis 20 Minuten nach dem Hinzufügen der Probe zum Probenloch
beurteilt. Nach 20 Minuten ist das angezeigte Ergebnis ungültig.

Positiv Negativ  Ungültig
（（DasBildistnureineReferenz））

【【Einschränkungen derTestmethode】】
1. DasKitgiltnurfürdenqualitative In-vitro-Nachweis von neuem
Coronavirus-Nucleocapsid-Protein und für die Hilfsdiagnose von
neuem Coronavirus.
2. Die Testergebnisse dienen nur als klinische Referenz und sollen
nicht als einzige Grundlage für die klinische Diagnose und
Behandlung verwendet werden. Bei der klinischen Behandlung von
Patienten sollen die Symptome, Anzeichen,Krankengeschichte,
andere Laboruntersuchungen, die therapeutische Reaktionenund
epidemiologische Informationen umfassend berücksichtigt werden.
3. Nach der Entnahme muss die Probe sofort getestet werden.
4. Ein positives Testergebnis kann eine Koinfektion mit anderen Viren
oder Bakterien nicht ausschließen.
5. Die Testergebnisse sollen mit der klinischeKrankengeschichte, den 
epidemiologischen Daten und anderen Datenkorreliert werden,die
den Klinikern zur Bewertung der Patienten zur Verfügung stehen.
6. Es können falschenegative Ergebnisse erscheinen, wenn der Gehalt 
an Virusantigen in der Probe unter der Nachweisgrenze liegt oder die
Probe nicht ordnungsgemäß gesammelt oder transportiertist. Daher
kann ein negatives Testergebnis die Möglichkeit einer Infektion von
SARS-CoV-2noch nicht ausschließen.
7. Die Viruslast in der Probe kann mit zunehmendem 
Krankheitsverlauf abnehmen.Im Vergleich zuRT-PCR-Test zeigen 
die Proben, die fünfTage nach Auftreten der Symptome entnommen
werden,eher negative Ergebnisse.
8.Die Nichtbeachtung der Testverfahren kann die Testleistung
nachteilig beeinträchtigen und / oder die Testergebnisse ungültig
machen.
9.Dieses Kit wird nur zum qualitativen Testvon SARS-CoV-2-
Antigen in Nasentupferproben verwendet.
10. Die Leistung des Kits hängt von derViruslast abund hat
möglicherweisekeine Korrelation mit der Leistung anderer 
Diagnosemethoden an derselben Probe.
11. Ein negatives Testergebnis kann Nicht-SARS-CoV-2-Viren und 
die bakteriellenInfektionen nicht ausschließen.
12. Die positiven und negativen Vorhersagewerte hängen stark von
der Prävalenz ab.Wenn die Prävalenz der Krankheit niedrig ist und
während Perioden, in denen SARS-CoV-2 wenigereoder keine 
Aktivität hat, ist es wahrscheinlicher, dass daspositives Testergebnis
ein falsch positivesErgebnis zeigt.Wenn die Prävalenz derdurch
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