Hotgen™

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

HAUFIG GESTELLTE FRAGEN

e Wann kann ich mich selbst testen?

Sie konnen sich jederzeit selbst testen, unabhdngig davon, ob Sie Symptome

haben oder nicht. Beachten Sie bitte grundsitzlich, dass das Te bnis eine

diesen Zeitpunkt giiltige Momentaufnahme ist. Tests sollten demzufolge

entsprechend der Vorgaben der zustindigen Behorden wiederholt werden.

3 ‘Worauf muss ich achten, um ein moglichst exaktes Testergebnis zu
erhalten?

Halten Sie sich grundsitzlich exakt an die Gebrauchsanweisung. Fiihren Sie den

Test i nach der Prot 1; durch. Geben Sie die Tropfen aus dem

Probenrdhrchen ausschlieBlich in die dafiir vorgesehene Vertiefung der

Testkassette. Geben Sie vier Tropfen aus dem Probenrohrchen ab. Eine zu grofie

oder zu geringe Anzahl an Tropfen konnen zu einem falschen oder ungiiltigen

Testergebnis fiihren.

e Der Teststreifen ist stark verfirbt. Woran liegt das bzw. was mache ich
falsch?

Der Grund fiir eine deutlich sichtbare Verfirbung des Teststreifens liegt in der

Abgabe einer zu groflen Menge an Tropfen aus dem Probenrohrchen in die

Vertiefung der Testkassette. Der Indikatorstreifen kann nur eine begrenzte Menge

an Fliissigkeit aufnchmen. Erscheint die Kontrolllinie nicht oder ist der

Teststreifen stark verfarbt, wiederholen Sie bitte den Test mit einem neuen Testkit

gemif der Gebrauchsanweisung.

Y ‘Was muss ich tun, wenn ich den Test durchgefiihrt habe, aber keine
Kontrolllinie sehe?

In diesem Fall ist das Testergebnis als ungiiltig zu werten. Wiederholen Sie bitte

den Test mit einem neuen Testkit geméB der Gebrauchsanweisung.

Ich bin mir bei der Interpretation der Ergebnisse unsicher. Was ist zu tun?

Wenn Sie das Ergebnis des Tests nicht eindeutig feststellen kénnen, wenden Sie

sich unter Anwendung der Regelungen Ihrer ortlichen Behorden an die

niichstgelegene medizinisc] inrichtung.

e Mein Ergebni: p v. Was ist zu tun?

Sind sowohl eine horizontale farbige Linie im Kontrollbereich (C) als auch im

Testbereich (T) sichtbar, so ist Thr Ergebnis positiv und Sie sollten sich umgehend

an die medizinische Einrichtung wenden entsprechend der Vorgaben Ihrer

ortlichen Behorden. lhr erzieltes Testergebnis wird moglicherweise tiberpriift und

cs werden Thnen die niichsten Schritte erklart.
Mein Ergeb) negativ. Was ist zu tun?

ls& ausschlieBlich eine horizontale farblgc Linie im Kontrollbereich (C) sichtbar,

so kann dies bedeuten, dass Sie negativ sind oder aber, dass die Viruslast zu

gering ist, um vom Test erkannt zu werden. Wenn Sie Symptome verspiiren wie

bspw. Kopfschmerzen Migrine, Fieber, Verlust des Geruchs- und

Geschmackssinns, wenden Sie sich unter Anwendung der Regelungen Threr

ortlichen Behorden an die néchstgelegene medizinische Einrichtung. Erginzend

dazu konnen Sie den Test mit einem neuen Testkit wiederholen.

e Kann diese Testkassette von mehreren Personen wiederverwendet oder
verwendet werden?

Diese Testkassette ist zur einmaligen Verwendung bestimmt und kann nicht von

T Personen wiederverwendet oder verwendet werden.

SPEZIFIKATIONEN

1T/Set, 5T/Set, 20T/Set, 25T/Set, 40T/Set, S0T/Set

VERWENDUNGSZWECK

Das Set dient zur qualitativen in-vitro-Bestimmung von SARS-CoV-2-Antigen in
hlichen vorderen Nasenstichprot Es dient als Schnelluntersuchung bei

Verdachtsfillen —auf neuartiges Comnawms kann aber auch als

Bestitigungsmethode fiir den Nukleinsdure-Nachweis in il Fillen

verwendet werden.

Ein positives  Testergebnis  weist ~darauf hin, dass die Proben

SARS-CoV-2-Antigen enthalten. Ein negatives Testergebnis schlieBt die

Maglichkeit einerInfektion nicht aus.

Dieses Produkt dient nur als klinische Lagerung und Notfallreserve wihrend des

Lungcncmzundungsausbruchb cmu ncuamgcn Coronavirus-Infektion und kann

nicht als rout stisches Reagenz fir die klinische

Anwendung genutzt werden. D|c Testergebnisse des Sets dienen nur zur

klinischen Referenz. Es wird empfohlen, eine umfangreiche Analyse des Zustands

auf der Grundlage der klinischen Manifestationen des Patienten und anderer

Labortests durchzufiihren.

Dieses Kit ist fiir den Heimgebrauch von Laien auBerhalb des Labors bestimmt
(wie das Zuhause einer Person oder bestimmte nicht traditionelle Orte wie Biiros,
Sportveranstaltungen, Flughifen, Schulen usw.)

BESTANDTEILE

1. SARS-CoV-2-Antigen-Testkassette

2. Probenextraktionspuffer

3. Einweg-Virusprobenabstrich

4. Biogefihrliche Probenbeutel

Hinweis: Bestandteile verschiedener Chargen kénnen nicht gemischt verwendet
werden.

PROBENANFORDERUNGEN

1. Probensammlung:

g

2. Probenbehandlung

o Legen die gesamte weiche Spitze des Tupfes
vorsichtig in einem Nasenlochfiir 1.5 cm ein,
bis Sie etwas Widerstand fiihlen.

e  Mit mittlerem Druck reiben Sie den Tupfer
langsam in einer kreisformigenBewegung
um die Innenwand Ihrer Nase 4 mal fiir eine
Gesamtzeit von 15 Sekunden.

o Wiederholen Sie den gleichen Vorgang mit
dem gleichen Abstrich in dem anderen
Naseloch.

e  Der Abstrich wird nach der Probenahme
=E ] unterhalb des  Fliissigkeitsspiegels ~des
L Probenextraktionspuffers eingeweicht,
gedreht und 3 Mal gedriickt, die
Einweichzeit des Abstrichs betrigt nicht
weniger als 15 s, der Abstrichkopf wird
gedriickt, dann nehmen den Tupfer heraus
und straffen das Entnahmerohr. Die
Fliissigkeit im Rohrchen ist die Probe nach
der Behandlung.

f\
s

t
d e  Der Tupferkopf wird gedriickt, dann den
Tupfer herausnechmen und das
Probenahmerohr festzichen.
ung: Die behandelte Probe sollte innerhalb von 1 Stunde

getestet werden.

PRUFVERFAHREN

= iR 1. Die Testkassette und den
A Probenextraktionspuffer ~ fiir 15~30
g 3 & 10-30¢ Minuten bei Raumtemperatur einlegen und

auf Raumtemperatur bringen (10~30C).
2. Den Aluminiumfolienbeutel der
Testkassette 6ffnen und die Testkassette auf

s, s eine flache Oberfliche legen.

3. 4 Tropfen der behandelten Probe in das
Probenloch der Testkassette geben (Bei
N " ;

Probe hinzufiigen). 15 Minuten bei 10 ~
30°C inkubieren.

Ergebnisse nach der Inkubation bei 10 bis
30 °C fur 15 Minuten beobachten. Das

\ 4.
15 nach 30 Minuten erhaltene Ergebnis ist

min. ungiiltig.

PROBE VERWERFEN UND AUFRAUMEN

. Legen Sie die  Testkassette, den
Probenextraktionspuffer und den
Einweg-Virusprobenabstrich in den
Biol d-Probenbeutel und i

Sie den Beutel..
& e Werfen Sie die restlichen Komponenten des
i Probensatzes weg.
—

e Hindedesinfektionsmittel erneute auftragen.

INTERPRETATION DES ERGEBNISSES

: Zwei Farbbinder zeigen sich im Beobachtungsfenster, d.h. eine rote oder
magentafarbene Linie erscheint an der Position der Qualitétskontrolllinie (C-Linie)
und der Nachweislinie (T-Linie) (wie in Ergebnis 1 dargestellt), was anzeigt, dass
das Testergebnis des SARS-CoV-2-Antikorpers in der Probe positiv ist.

Negativ: Eine rote oder magentafarbene Linie zeigt sich an der Position der
Qualititskontrolllinie (C-Linie) im Beobachtungsfenster, und keine Linie
erscheint an der Position der Testlinie (T-Linie) (wie im Ergebnis 2 dargestellt),
was anzeigt, dass die Testergebnisse der SARS-CoV-2-Antikdrper in der Probe
negativ sind oder die Kc unter der Nact des Sets legt.
Ungiiltig: Keine Linie zeigt sich an der Position der Qualitatsk(mrmllhmc (Linie
C) im Beobachtungsfenster (wie in Ergebnis 3 dargestellt), was anzeigt, dass der
Test ungiiltig ist, und die Probe sollte erneut sammelt und wieder getestet werden.

=K

Ergebnis 1: Positiv Ergebnis 2: Negativ Ergebnis 3: Ungiiltig
PRINZIP DES ASSAYS
Dieses Set basiert auf der i ic  mit

kolloidalem Gold. Und es verwendet ein Doppelanukorper Sandwu:h Method
zum Nachweis von NProlem des SARS-CoV-2-Antigens in menschlichen

vorderen ) Die (T-Linie) der
SARS-CoV-2-Antigen- Tubtkasscnc war mit neuartigem Coronavirus-Antikorper
und die Q (C-Linie) war mit Schaf-Antimaus

beschichtet. Wiihrend des Tests wird die Probe in die Testkassette getropft, und
die Fliissigkeit wird unter der Kapillarwirkung nach oben chromatographiert. Das
SARS-CoV-2-Antigen  in  der Probe bindet zundichst an  den

zusitzlich 1 bis 2 Tropfen der behandelten
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kolloidal-goldmarkierten ~SARS-CoV-2-Antikérper, um einen Festphasen-
SARS-CoV-2-Antikorper - einen SARS-CoV-2-Antigen-markierten
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SARS-CoV-2-Antikérper - cmm kolloidalen Goldkomplcx an der Pommn der Zur
T-Linie und en arkierten Vi d 1 Vi .
SARS-CoV-2-. Anukorper - emen kolloidalen Goldkomplex an der Position der er‘wne‘irung = Sonngr?lich Trocken
C-Linie zu bilden. Nach Beendi des Tests beot Sie die koll In-vitro-Diag .\ ¢ fernhalten halten
Goldfarbenreaktion der T-Linie und der C-Linie, um die Ergebnisse des nostik
SARS-CoV-2-Antigens in  menschlichen vorderen zu
bestimmen. s Zum
L GERUNG UND HALTBARKEIT . Selbsttest / !
Das Set sollte bei 4~ 30°C aufbewahrt werden und die Haltbarkeit ist auf 18

2.
3.

4.

Monate festgelegt.

Nach dem Offnen des Folienbeutels sollte er innerhalb von 30 Minuten
verwendet werden (Temp 10~30°C, Luft =<70%).

Der Probenextraktionspuffer sollte innerhalb von 18 Monaten nach dem
Offnen verwendet werden (T ~30°C, Luftfeuchtigk 0%).
Herstellungs- und Verfallsdatum siche Etikett.

EINSCHRANKUNGEN

Das Testergebnis dieses Kits ist nicht der einzige Bestitigungsindikator fiir
klinische Indikationen. Die Infektion sollle von einem Spezialisten
zusammen mit anderen experi 11 klinischen S;
Epidemiologie und zusitzlichen Klinischen Daten bestitigt werden.

In den frithen Stadien der Infektion kann eine geringe Antigenexpression zu
negativen Ergebnissen fiihren.

Die Testergebnisse der Proben hidngen mit der Qualitdt der Probensammlung,
-verarbeitung, -transport und -aufbewahrung zusammen. Jegliche Fehler
kénnen ungenaue Ergebnisse verursachen. Wenn die Kreuzkontamination
wiihrend der Proben nicht t wird, kann es zu falsch
positiven Ergebnissen kommen.

VORSI CHTSMASSNAHMEN

Ealnd

Das Set ist nur fiir den in-vitro dlagnosllschen Gebrauch vorgesehen. Bitte
lesen Sie vor U die Betr

Bitte verwenden Sie den in diesem Set enthaltenen Abstrich und
Probenextraktionspuffer. Ersetzen Sie die Probenextraktion in diesem Set
nicht durch Bestandteilen in anderen Sets.

Der Betrieb sollte streng nach Anleitung erfolgt werden.

Positive und negative pradiktive Werte héingen stark von den Pravalenzraten
ab.  Positive  Testergebnisse  stellen in  Zeiten  geringer/keiner
SARS-CoV-2-Aktivitit bei niedriger Krankheitsprivalenz mit groBerer
Wahrscheinlichkeit falsch ~ positive Ergebnisse dar. Falsch negative
Testergebnisse sind wahrscheinlicher, wenn die Privalenz der durch
SARS-CoV-2 verursachten Krankheit hoch ist.

Die Empfindlichkeit des Tests nach den ersten fiinf Tagen nach Auftreten der
Symptome hat gezeigt, dass sie im Vergleich zu einem RT-PCR
SARS-CoV-2-Assay abnimmt.
Nach dem Offnen muss die Testkassette mnurhalb von 30 Minuten verwendet
werden (T 10~30 C , Luftfeuct < 70%), und sie sollten
sofort nach dem Offnen bei 30 C  verwendet werden und die unbenutzte
Testkassette muss verschlossen und trocken gelagert werden.

Abfille oder iiberschiissige Proben, die wihrend des Tests anfallen, sollten
entsprechend den infektiosen Erregern inaktiviert werden.
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