' EINSCHRANKUNGEN N (2) Halsabstrichproben
Hotgen = Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd. c € DE 1. Das Set ist ein qualitativer Test und kann die Konzentration des neuartigen Coronavirus-Antigens nicht quanti- 7 Typ1 2x 10°TCID,/mL Die klinische Leistung des neuartigen Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest (Kolloidales Gold) wurde durch die
Jing 2 il - fizieren. 3 Typ 2 2 % 105 TCID. /mL Untersuchung von 207 positiven und 410 negativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen (Ag) mit einer Sensitivitit
2. Das Testergebnis dieses Sets ist nicht das einzige Bestitigungskennzeichen fiir klinische Indikationen. Wenn das w» 0 von 97,10% (95% KI: 93,80-98,93%) und einer Spezifitéit von 99,76% (95% KI:
Neuartiges Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest (Kolloidales Gold) Testergebnis nicht mit dem klinischen Nachweis iiberei wird fohl usitzliche Tests durchzufiith- 9 Typ 3 2 % 10° TCID. /mL 98,65-99,99%) bestimmt
Gebrauchsanweisung ren, um das Ergebnis zu verifizieren. Rl -
3. Die Testergebnisse der Proben hangen mit der Qualitit der Probensammlung, -verarbeitung, -transport und -auf- 10 Adenovirus Typ 4 2 x10° TCID, /mL PCR-Testergebnisse
bewahrung zusammen. Jegliche Fehler konnen ungenaue Testergebnisse verursachen. Wenn die Kreuzl mi-
PRODUKTNAME iti i
nation wihrend der Probenverarbeitung nicht kontrolliert wird, kann es zu falsch positiven Ergebnissen kommen. 1 Typ 5 2% 10° TCID,/mL Positiv Negativ Gesamt
Neuartiges Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest (Kolloidales Gold) 12 Typ 7 2% 10° TCID, /mL Ergebnisse des neuartigen Positiv 201 1 202
- Coronavirus (2019-Co- "
Model Nummer 13 Typ 55 2% 10° TCID, /mL V)-Antigentest (Kolloidales Negativ 6 409 415
Gold)
Model A C C C 14 H M irus | BMPV 3 Typ B1/ Peru2-2002 2% 10° TCID, /mL Gesamt 207 410 617
hMPV
SPEZIFIKATIONEN T T T 15 ¢ ) hMPV 16 Typ Al /1A10-2003 2> 10° TCID,/mL Sensitivitit Spezifitiit %ﬁfﬁ:ﬂfﬁxfﬁ:ﬂtﬁﬁg
1T/Set, 5T/Set, 20T/Set, 25T/Set, 40T/Set, S0T/Set 16 Typ 1 2 x10° TCID, /mL
97,10% 99,76% 98,87%
VERWENDUNGSZWECK 1. Pt P : 3. " 17 Typ2 2% 10° TCID, /mL [93.80%: 98,93%] [98,65%:; 99,99%] | [97.68%; 99.54%)]
Das Set dient zur qualitativen in-vitro-Bestimmung von neuartigem Coronavirus-Antigen in menschlichen Nasen- oder Ergebnis 1: Positiv Ergebnis 2: Negativ Ergebnis 3: Ungiltig Parainfluenza-Virus 2
Rachenabstrichen. Es dient als Schnelluntersuchung bei Verdachtsfillen auf neuartiges Coronavirus, kann aber auch als LEISTUNGSMERKMALE 18 Typ 3 2 % 10° TCID, /mL VORSICHTSMASSNAHMEN
Bestitigungsmethode fiir den Nukleinsdure-Nachweis in entlassenen Fillen verwendet werden. 1. Bei Tests mit Untcm.chmcnsrcfcrcnzcn s.ind die .folgcndcn Normen einzuhalten: X 1. Das Set ist nur fiir den in-vitro diagnostischen Gebrauch vorgesehen. Bitte lesen Sie vor Untersuchung die
Ein positives Testergebnis weist darauf hin, dass die Proben neuartiges Coronavirus-Antigen enthalten. Ein negatives 1.1 Erfiillungsrate negativer Referenzen: Die negativen Referenzen des Unternehmens sollten zum Testen 19 Typ 4A 2% 10° TCID, /mL Betriebsanleitung sorgfaltig durch.
Testergebnis schlieft die Moglichkeit einer Infektion nicht aus. verwendet wcrdcn.u.nd die negativen R.cfcrcrfz.cn sollten 20/20 (-/-) nact iesen werden. 2 HINI 2 x 10 TCID. /mL 2. Bitte verwenden Sie den in diesem Set enthaltenen Abstrich und Probenextraktionspuffer. Ersetzen Sie die
Dieses.Produkt die.nt nur zum l.dini.schen. und N.otfallsinsatz wéi}n:enc.l deg Apsbruchs einer Coronavirus-lnfektiov und 12 Erfiillungsrate positiver I'{eferén.zen: Die positiven Referer.nzin des Unternechmens .‘sol]tefn zum Testen 50 Prot traktion in diesem Set nicht durch Bestandteilen aus anderen Sets.
kann nicht als routineméBiges in-vitro-diagnostisches Reagenz fiir die klinische Anwendung genutzt werden. Die vcrwcndc} wcrficn und die posnt}vcn Referenzen sollten 5/5 .(+ /+) ewiesen werden. 21 H3N2 2 % 105 TCID. /mL 3. Die Anwendung sollte streng nach Anleitung erfolgen und unterschiedliche Chargen sollten nicht gemischt
Tester-gebnisse des Sets dienen nur zur klinischen Referenz. Es wird empfohlen, eine umfangreiche Analyse des 1.3 Empfindlichkeitsreferenzen: Bei der Ver dung von unter Empfindlichk 0 verwendet werden.
Zustands auf der Grundlage der klinischen Manifestationen des Patienten und anderer Labortests durchzufiihren. zum Nachweis s.ollt‘c mind‘cstcns 1/3. (+ l -i-) vn?nchgcwicscn werden. . 22 Influenza A H5N1 2% 10° TCID, /mL 4. Der Benutzer sollte die Probe so schnell wie maglich testen, und die Bewertung der klinischen Leistung einer
) ) 1.4 Wlederhol]?arkelt: I.u-.-c- Pr enzen sollten zum Testen verwendet werden und die - gefrorenen Probe kann sich von der einer frischen Probe unterscheiden.
Nur fiir den professionellen Gebrauch. Tcstcrgc})mssc von wiederholbaren Referenzen sollten konsistent sein. 23 H7N9 2x10° TCID, /mL 5. Positive und negative pridiktive Werte hiingen stark von den Prii ab. Positive Tester stellen in
2. N?Chwelsgfenze (NG) . i . . 24 Yamagata 2 % 105 TCID. /mL Zeiten geringer/keiner SARS-CoV-2-Aktivitit bei niedriger Krankheitsprivalenz mit groBerer Wahrscheinlichkeit
PRINZIP DES ASSA }:S . - ) » N ) » Ein neuartiger Coronavirus (2019—nCo\{)—‘Anugcntc.st (Kolloidales Gold) wurdc zum Nachweis von . B 8 fad falsch positive Ergebnisse dar. Falsch negative Testergebnisse sind wahrscheinlicher, wenn die Privalenz der
Das Set basiert auf der G hi und verwendet die Doppel-Atikorper- g,SXQO-}ECtIDSU/:L SARS-CoV-2 bestitigt, der bei einem COVID-19-bestitigten Patienten in China 5 Victoria 2% 105 TCID,/mL dL}rch SARS.-COV-Z verursachten Krankheit hoch ist. ) N
Sandwich-Methode zum Nachweis des N-Proteins des SARS-CoV-2-Antigens in menschlichen Rachen- oder urchgeluhrt wurde. N 6. Die Sensitivitiit des Tests nach den ersten fiinf Tagen nach Auftreten der Symptome hat gezeigt, dass sie im
N bstrichen. Die Nachweislinie (T-Linie) der neuartigen Coronavirus-Antigen-Testkassette war mit 3 StUdle". mit exogenen mdog?nen Stor . . 26 Typ 68 2% 10° TCID, /mL Vergleich zu cinem RT-PCR SARS-CoV-2-Assay abnimmt.
neuartigem Coronavirus-Antikdrper beschichtet, und die Qualititskontrolllinie (C-Linie) war mit Schaf-Antimaus Fir die unten aufgefiihrten potenziellen Stérsubstanzen gibt es keine Interferenzen. Enterovirus N 7. Nach dem Offnen muss die Testkassette innerhalb von 30 Minuten verwendet werden (Temperatur 10~30°C,
beschichtet. Wihrend des Tests wird die Probe in die Testkassette getropft, und die Fliissigkeit wird unter der (1) Exogener Faktor 27 09/2014 Isolat 4 2% 10° TCID, /mL Luftfeuchtigkeit <70%), und sie sollten sofort nach dem Offnen bei 30°C verwendet werden, und die unbenutzte
Kapillarwirkung nach oben chromatographiert. Das neuartige Coronavirus-Antigen in der Probe bindet zunachst . © Testkassette muss verschlossen und trocken gelagert werden.
an den  kolloidal-goldmar-kierten — neuartigen  Coronavirus-Antikorper, um einen Festphasen-neuartigen Nr. Exogener Faktor Storsubstanzen NR 28 Respiratorisches Synzy- TypA 2 10° TCID,/mL 8. Abfille oder iiberschiissige Proben, die wihrend des Tests anfallen, sollten entsprechend den infektiosen Erregern
C.oronavirus.—Antikérpcr - einen neuartigen (;qromvirus—AljlliAgcn—mark.icrtcn neuartigen Coronav.irus—Antikélfpcr - 1 Phenylephrin 128ug/mL 29 tialvirus Typ B 2% 105 TCID, /mL inaktiviert werden.
einen kolloidalen Goldkomplex an der Position der T-Linie und einen Festphasen-Schaf-Antimaus-markierten Nas ays oder Tropft N
neuartigen Coronavirus-Antikérper - einen kolloidalen Goldkomplex an der Position der C-Linie zu bilden. Nach 2 asensprays ocer ropten Oxymetazolin 128pug/mL 30 Al6 2 % 10° TCID, /mL ERKLARUNG ZUR IDENTIFIZIERUNG
Beendigung des Tests beobachten Sie die kolloidale Goldfar-benreaktion der T-Linie und der C-Linie, um die Rhinovirus -
Ergebnisse des neuartigen Coronavirus-Antigens in N; bstrichen oder Rachenabstrichen zu bestimmen. 3 Kochsalzldsungs-Nasenspray 10% 10%(v/v) 31 Typ B42 2 % 10° TCID, /mL
. . . Bedienungs-
I Neuartige Coronavirus-Antigen-Testkassette 4 Dexamethason 2ug/mL 32 | Chlamydia pneumoniac TWAR Stamm TW-183 5% 10° CFU/mL Haltbarkeitsdatum Charge anleitung
2. Probenextraktionspuffer beachten
3. Einweg-Virusprobenabstrich 5 Flunisolid 0.2ug/mL 33 Haemophilus influenzae NCTC 4560 5% 10° CFU/mL
Nasenkortikosteroide
LAGERUNG UND HALTBARKEIT o . .
6 T 1 tonid 0.2, L - o alt ausreic 5 - ata -
1. Das Set sollte bei 4~ 30°C aufbewahrt werden und die Haltbarkeit ist auf 18 Monate festgelegt. rlameinolonacetont ke/m 34 Bloomington-2 3% 10°CFU/mL W In};%l‘_t ::;r;l::::nd Jf Ter;];:r;‘-t;rgbe Kdtd}zf:um
2. Nach dem Offnen des Folienbeutels sollte er innerhalb yon 30 Minuten verwendet werden (Temperatur 10~30°C, 7 Mometason 0.5ug/mL i i _ 6 —_—
Luftfeuchtigkeit <70%), und er sollte sofort nach dem Offnen bei 30°C verwendet werden. ne 33 Legionella pneumophila Los Angeles-1 3 x10° CFU/mL
3. Der Probenextraktionspuffer sollte innerhalb von 18 Monaten nach dem Offnen verwendet werden (Temperatur 8 Strepsils (Flurbiprofen 8.75mg ) 5% (w/v, 50mg/mL) 36 82A3105 5% 10° CFU/mL . .
10~30°C, Luftfeuchtigkeit <70%). Halstabletten Herstellungs- A Vorsicht Nicht wieder-
4. Herstellungs- und Verfallsdatum siche Etikett. 9 Halsbonbon 5% (w/v, 50mg/mL) 37 K 5% 106 CFU/mL datum verwend en
PROBENANFORDERUNGEN 10 Oralandsthetikum Anbesol (Benzocain 20%) 5% (vIv) 38 Erdman 5% 10° CFU/mL CE-Kennzeich- Bevollmiich-
1. Probensammlung: i i
8 11 a-Interferon-2b 0.01pg/mL 39 HNS78 5% 10° CFU/mL CE€ b ec | rep E“‘fer__‘.“ der u Hersteller
N bstrich: Der Prot h hilt einen Virusprobenabstrich und steckt ihn in das Nasenloch und bewegt ihn 12 Zanamivir (Influenza) 2ug/mL 40 Mycobacterium tuberculosis CDC1551 5% 10 CFU/mL EC Gemeinschaft
langsam bis zum unteren Ende des unteren Nasengangs, bis die Spitze des Abstrichs die hintere Wand der Nasen-
racher.lhéhle erreicht. Danach den Abstrich um 360°C drehen (bei Reflexhusten einen Moment verharren) anschlieBend 13 Ribavirin (HCV) 0.2pg/mL 41 H37Rv 5% 10° CFU/mL Zur Verwendung \\y/ Von Sy
Abstrich langsam entfernen. . in der In-vitro-Dia 7 \\ Sonnenlicht T Trocken halten
14 Antivirale Medikamente Oscltamivir (Influenza) 2ug/mL 42 4752-98 [Maryland (D1)6B-17] 5% 10° CFU/mL gnostik ) fernhalten
Rachenabstrich: Lassen Sie den Kopf des Patienten leicht kippen, den Mund 6ffnen und ,,Ah* - Téne von sich geben, wo- .
bei die Rachenmandeln auf beiden Seiten freigelegt werden. Halten Sie den Abstrich und wischen Sie die Rachenman- 15 Peramivir (Influenza) 60ug/mL 43 178 [Poland 23F-16] 5% 10° CFU/mL Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.
deln apf b.eiden Seiten des Patienten mit ein wenig Kraft hin und her mindestens 3 Mal. Wischen Sie dann mindestens 3 16 Lopinavir (HIV) 80ug/mL 44 Streptococcus pneumonia 262 [CIP 104340] 5% 106 CFU/mL 9. Gebaude, Tianfu Strafie Nr. 9, Biomedizinische Basis, Bezirk Daxing, Beijing,
Mal die hintere Rachenwand auf und ab. 102600, V.R. China.
17 Ritonavir (HIV) 20pg/mL 45 Slovakia 14-10 [29055] 5% 10° CFU/mL
2. Probenbehandlung MedNet GmbH
18 Arbidol ((Influenza) 40pg/mL 46 Streptococcus pyrogens Typstamm T1 [NCIB 11841, SF 130] 5x10° CFU/mL EC. | REP Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Deutschland
Der Abstrich wird nach der Probenahme unterhalb des Fliissigkei Is des Probenextrakti geweicht, ge- -
dreht und 3 Mal gedriickt, die Einweichzeit des Abstrichs betrégt nicht weniger als 15 s, der Abstrichkopf wird gedriickt, 19 Levofloxacin-Tabletten 40pg/mL 47 Bordetela pertussis NCCP 13671 5% 10° CFU/mL
dann wird der Abstrich I imen und das E 1§ ohrchen festgezogen. Die Fliissigkeit im Rohrchen ist die _ _
Probe nach der Behandlung 20 Azithromycin 200ug/mL 48 Mutant 22 5x10° CFU/mL
: Antibiotikum
21 Ceftric 800ug/mL i - ) 0
3. Probenaufbewahrung eftriaxon ng/m 49 Mycoplasma pneumoniae FH-Stamm von Eaton Agent [NCTC 10119] 5 x10° CFU/mL
22 Meropenem 100pg/mL 50 M129-B7 5% 10° CFU/mL Iv D
Die behandelte Probe sollte innerhalb von 1 Stunde getestet werden. Proben, die nicht innerhalb von 24
Stunden nachgewiesen werden kénnen, sollten bei -70°C oder darunter aufbewahrt werden. Wihrend des Probentrans- 23 Antibakteriell, systemisch Tobramycin 128ug/mL 51 Pneumocystis jirovecii N/A N/A
ports sollte wiederholtes Einfrieren und Auftauen vermieden werden. Die Probensammlung sollte so schnell wie moglich - - N " (PJP) GENEHMIGUNGSDATUM UND REVISIONSDATUM DER ANWEISUNG
an das Labor gesandt werden. Wenn es notwendig ist, die Probe iiber eine lange Strecke zu transportieren, wird 24 Muzin: Submaxillardriise vom Rind, Typ 100 pg/mL
empfohlen, die Probe durch Kiihlung wie z.B. Trockeneis zu konservieren. Andere . 52 Gepoolte menschliche N/A N/A Genehmigt am Jan. 2021;
25 Biotin 100 pg/mL Nasenwische Versionsnummer: V. 2021-01.01[Deu.]
PRUFVERFAHREN d " ) X "
1. Die Testkassette und den Probenextraktionspuffer fiir 15~30 Minuten bei Raumtemperatur einlegen und auf (2) Endogener Faktor 53 Candida albicans 3147 5 x 10° CFU/mL
Raumtemperatur bringen (10~30°C). N E Faki 6 " Testk § . 6 (1
5 Den Aluminiumfolient 1 der Testh offnen und die Testkassette auf eine flache Oberfliche legen. T. ndogener Faktor Storsubstanzen estkonz. 54 Pseudomonas aeruginosa R. Hugh 813 5x10° CFU/mL
3. Proben-ID auf die Kunststoffhiille der Testkassette schreiben. 1 A krankung Menschlicher Antimaus-Antikérper, HAMA 800 ng/mL 55 Staphylococcus epidermidis | FDA Stamm PCI 1200 5 10° CFU/mL
4. 4~5 Tropfen der behandelten Probe in das Probenloch der Testkassette geben. 15 Minuten bei 10 ~ 30°C
inkubieren. 2 Serumprotein Vollblut (Mensch), EDTA antikoaguliert 10% (w/w) 56 Streptococcus salivarius S21B [IFO 13956] 5% 10° CFU/mL
5. Ergebnisse nach der Inkubation bei 10 bis 30 °C fiir 15 Minuten beobachten. Das nach 30 Minuten erhaltene
Ergebnis ist ungiiltig. 4. Kreuzreaktivitit und mikrobielle Interferenz: 5. Hakeneffekt:
Es gab keine Kreuzreaktionen und Interferenzen mit den unten aufgefiihrten potentiellen kreuzreagierenden Mikroorga- Bei 1,0x10% TCID, /mL SARS-CoV-2, das aus einem COVID-19 bestitigten Patienten in China isoliert wurde, tritt kein
Das Set besitzt keine Priifung zur Qualititsk olle. Es wird empfohlen, dass die B eine Qi k Il nismen. Hakeneffekt auf.
thode einfiihren, die fiir sein Labor geeignet ist. - 6. Klinische Leistung:
Nr. Kreuzreagierende Substanz Stamm Konzentration der kreu (1) Nasenabstrichproben . . i . .
INTERPRETATION DES ERGEBNISSES zreagierenden Substanz Die klinische Leistung des neuartigen Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest (Kolloidales Gold) wurde durch die .
" Untersuchung von 207 positiven und 410 negativen Proben auf SARS-CoV-2-Antigen (Ag) mit einer Sensitivitit Weitere Sprachen
Positiv: Zwei Farbbinder zeigen sich im Beobachtungsfenster, d.h. eine rote oder magentafarbene Linie erscheint an der ! HKU1 2> 10° TCID, /mL von 96,62% (95% KI: 93,16-98,63%) und einer Spezifitit von 99,76% (95% KI: auf www.MaiMed.de/
Position der Qualititskontrolllinie (C-Linie) und der Nachweislinie (T-Linie) (wie in Ergebnis 1 dargestellt), was 5 229E 2 % 10 TCID. /mL 98,65-99,99%) bestimmt. y !
anzeigt, dass das Testergebnis des neuartigen Coronavirus-Antigen in der Probe positiv ist. 0 Further long_uoges
Negativ: Eine rote oder magentafarbene Linie zeigt sich an der Position der Qualititskontrolllinie (C-Li nie) im 3 0Cc43 2% 10° TCID, /mL PCR-Testergebnisse at www.MaiMed.de
Beobachtungsfenster, und keine Linie erscheint an der Position der Testlinie (T-Linie) (wie im Ergebnis 2 dargestellt), Menschliches Coronavirus - . )
was anzeigt, dass dic Testergebnisse der neuartigen Coronavirus-Antigen in der Probe negativ sind oder die 4 NL63 2 x10° TCID, /mL Positiv Negativ Gesamt
Konzentration unter der Nachweisgrenze des Sets liegt. . . . b |
Ungiiltig: Keine Linic zeigt sich an der Position der Qualititskontrolllinie (Linie C) im Beobachtungsf: (wie in 5 SARS 2% 10° TCID, /mL Eﬁzﬂl\fﬁi: ?;(?le ;flcnfen Posttv 20 ] o
»Evﬁzi?:s 3 dargestellt), was anzeigt, dass der Test ungiiltig ist, und die Probe sollte erneut gesammelt und wieder getestet 6 MERS 2 10° TCID /L. V)-Antigentest (Kolloidales Negativ 7 409 416 .
. Gold
old) Gesamt 207 410 617
L
Sensitivitat Spezifitit (?_esam} prqzemuale
Ubereinstimmung
96,62% 99,76% 98,70%
[93,16%; 98,63%] [98,65%:; 99,99%] [97,46%:; 99,44%)]






