2019-nCoV Antigentest

(lateral-Flow-Methode)
Katalog-Nr: W196

VERWENDUNGSZWECK

Der Wondfo 2019-nCoV Antigentest ( Lateral-Flow-Methode ) ist ein
immunchromatographischer Assay zum schnellen qualitativen Nachweis von
aus nasopharyngealen oder oropharyngealen Abstrichproben extrahiertern
neuartige Coronavirus (2019-nCoV) Antigen. Der Test ist fur den Gebrauch als
Hilfsmittel bei der Diagnose der durch 2019-nCoV ausgeldsten Coronavi-
rus-Krankheit (COVID-19) bestimmt.

Der Test liefert vorlaufige Testergebnisse. Negative Ergebnisse kdnnen eine
2019-nCoV-Infektion nicht ausschlieBen und kénnen nicht als alleinige
Grundlage fiir Behandlungs- oder sonstige Patientenmanagement-Entscheidungen
verwendet werden.

Ausschlieflich zum Gebrauch in der In-vitro-Diagnostik. Nur fir den professionel-
len Gebrauch vorgesehen.

EINLEITUNG

Die neuartigen Coronaviren gehéren der Gattung g an. COVID-19 ist eine akute
respiratorische Infektionskrankheit. Menschen sind allgemein anfallig. Derzeit
sind die mitdem neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die Hauptinfektionsquelle;
asymptomatisch infizierte Personen kénnen ebenfalls eine Infektionsquelle
sein. Basierend auf der aktuellen epidemiologischen Untersuchung betragt die
Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage. Zu den Hauptmanifestationen
zdhlen Fieber, Mudigkeit und trockener Husten. In einigen Fillen sind verstopfte
Nase, laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall festzustellen.

TESTPRINZIP

Der Wondfo 2019-nCoV Antigentest ( Lateral-Flow-Methode ) basiert auf dem
immunchromatographischem Sandwich-Prinzip zum Nachweis aus von
nasopharyngealen oder oropharyngealen Abstrichproben extrahiertem
2019-nCoV-Antigen. Bei Hinzugabe der entnommenen Probe in die
Testkassette wird die Probe durch Kapillarwirkung won der Testkassette
aufgenommen, wvermischt sich mit dem 2019-nCoV Antikérper-
Farbstoff-Konjugat und fliefit Gber die beschichtete Membran.

Wenn der 2019-nCoV Antigenspiegel in der Probe den Zielschwellenwert (die
Nachweisgrenze des Tests) erreicht oder dariiber liegt, werden die an das
Antikdrper-Farbstoff-Konjugat gebundenen Antigene mit im Testbereich (T) der
Kassette immobilisierten 2019-nCoV Antikérpern kombiniert und hierdurch ein
farbiger Teststreifen erzeugt, der ein positives Ergebnis anzeigt. Wenn der
2019-nCoV Antigenspiegel in der Probe gleich null ist oder unter dem
Zielschwellenwert liegt, gibt es keinen sichtbaren farbigen Streifen im
Testbereich (T) der Kassette. Dies zeigt ein negatives Ergebnis an.

Zur Verfahrenskontrolle wird im Kontrollbereich (C) eine farbige Linie erscheinen,
wenn der Test korrekt durchgefiihrt wurde.

VORSICHTSMABNAHMEN

1. Das Kit ist nur zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum bestimmt.

2. Alle Proben sollten als potentielle Krankheitsbertrdger behandelt werden.
Treffen Sie alle erforderlichen Workehrungen bei der Entnahme,
Handhabung, Lagerung und Entsorgung wvon Patientenproben und
gebrauchtem Inhalt des Kits.

3. Tragen Sie bei der Handhabung des Inhalts des Kits geeignete perstnliche
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Schutzausriistung (z.B. Schutzhandschuhe, medizinische Gesichtsmaske,
Schutzbrille und Laborkittel).

4. Wenn die Virusprobenentnahmelésung fur die Probenverarbeitung verwen-
det wird, kann ein Nachweis ohne Verwendung von Extraktionspuffer
erfolgen.

5. Korrekte Probenentnahme, -lagerung und -transport sind unerlasslich fur
dieDurchfihrung des Tests.

6. Mach einmaligem Gebrauch entsorgen. Das Probenentnahmerdhrchen,
der Tropfverschluss und die Testkassette kdnnen nicht mehr als einmal
verwendet werden.

7. Vermeiden Sie zu hohe Temperaturen in der Versuchsumgebung. Bei
niedriger Temperatur gelagerte Testkarten und Nachweispuffer missen
vor dem Offnen erst wieder Raumtemperatur haben, um eine Aufnahme
von Feuchtigkeit zu vermeiden.

8. Die Reaktionsflache des Teststreifens nicht berthren.

9. Das Testkit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

10. Verwenden Sie das Kit nicht, falls der Beutel beschadigt oder das Siegel
gebrochen ist.

11.Die Tests sollten von ausgebildeten Fachkraften in zertifizierten Labors
oder Kliniken durchgefihrt werden, wo die Probenentnahme durch
qualifiziertes medizinisches Personal erfolgt.

12.Das Testergebnis sollte vom Arzt zusammen mit klinischen Befunden und
anderen Labortestergebnissen interpretiert werden.

13.ENTSORGUNG DES DIAGNOSTIKUMS: Alle Proben und das
gebrauchte Kit stellen ein Infektionsrisiko dar. Das Verfahren zur Entsorgung
des Diagnostikums muss in Ubereinstimmung mit den értlichen gesetzlichen

Vorschriften fiir die Entsorgung infektidser Abfalle oder den
Laborvorschriften sein.
MATERIALIEN
Mitgelieferte Materialien

-

. 20 einzeln versiegelte Beutel mit je:
m 1 x Testkassette

n 1 x Trockenmittelbeutel

20 Probenentnahmerdhrchen

20 Tropfverschliisse
20 sterile Tupfer
(Shenzhen Miraclean Technology Co., Ltd., China)
5. Extraktionspuffer (2x6 mL)

6. Gebrauchsanweisung

PwN

c € pia7 MDD 93/42/EEC

Zusitzlich erforderliche Materialien

1. Nasopharyngeale Abstrichprobe

2. Virale Transportmedien (WVTM)

3. Zungenspatel

4. Stoppuhr

5. Personliche Schutzausristung wie Schutzhandschuhe, medizinische Gesichtsmaske,
Schutzbrille und Laborkittel.

6. Behalter fir biologische Risikostoffe und Desinfektionsmittel.

LAGERUNG UND HALTEARKEIT

1. Kann bei 2-30 °C im versiegelten Beutel bis zu dem auf der Verpackung

aufgedruckten Verfallsdatum aufbewahrt werden. Nicht einfrieren.

2. Die Testkassette sollte innerhalb einer Stunde nach der Entnahme aus
dem versiegelten Beutel verwendet werden. Die Pufferlosung sollte
rechtzeitig nach Verwendung wieder verschlossen werden.

3. Vor Sonnenlicht, Feuchtigkeit und Hitze schiitzen.

4. Der Inhalt des Kits ist bis zu dem auf der Faltschachtel aufgedruckten
Verfallsdatum haltbar.

5. Das Herstellungsdatum ist auf der Faltschachtel aufgedruckt.

PROBENGEWINNUNG UND -VORBEREITUNG

Der Test kann mit einer nasopharyngealen oder orophangealen Abstrichprobe
durchgefihrt werden.

1. Abstrich nach dem Standardverfahren einer nasopharyngealen oder
orophangealen Abstrichprobe entnehmen.

2. Gewinnung einer nasopharyngealen Abstrichprobe: Legen Sie den Kopf
des Patienten um 70° nach hinten. Fihren Sie einen Tupfer in das Nasen-
loch ein (der Tupfer sollte eine dem Abstand zwischen den Nasenldchem
und der Auftendffnung des Ohrs entsprechende Tiefe erreichen). Lassen
Sie den Tupfer zur Sekretaufnahme mehrere Sekunden dort. Entfernen
Sie langsam den Tupfer, wihrend Sie ihn gleichzeitig drehen.

3. Gewinnung einer oropharyngealen Abstrichprobe: Fihren Sie den Tupfer
in den Bereich des hinteren Rachens und der Mandeln ein. Reiben Sie den
Tupfer Uber beide Tonsillen und den hinteren Mundrachenraum und
vermeiden Sie es, die Zunge, Zéhne und das Zahnfleisch zu berihren.

4. Es wird empfohlen die Probe zum Zeitpunkt der Probenentnahme zu
testen. Falls die Proben nicht unverziglich getestet werden, sollten sie in
einem trockenen, desinfizierten Réhrchen aufbewahrt und fest verschlos-
sen werden (stecken Sie die Tupferspitze in ein Réhrchen und
knicken/schneiden Sie das Applikatorstdbchen ab). Sie kdnnen fiir bis zu
8 Stunden bei 2-8 °C oder lange bei -70 *C aufbewahrt werden.

HINWEIS: Falls fir einen Probentransport das virale Transportmedium (VTM)
bendtigt wird, sollte das Verdiinnungsverhaltnis fir Proben kontrolliert und so
gering wie moglich gehalten werden, zumal ein hohes Volumen an
Verdinnungsmittel ein falsch-negatives Ergebnis hervorrufen kann. Das
Volumen an Verdinnungsmittel sollte moglichst 1 mL nicht (berschreiten
(wobei die Spitze des Tupfers jedoch in die Flissigkeit eingetaucht sein muss).
Unter Bezugnahme auf das Influenzavirus als Referenz konnen der
Nasenabstrich oder der nasopharyngeale Abstrich bei 2-8 °C bis zu 72 Stunden
im VTM haltbar sein.

TESTDURCHFUHRUNG

Bitte lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests die Gebrauchsanweisung sorgfaltig
durch.

1. Entnahme der nasopharyngealen oder orophangealen Abstrichprobe
1) Ubertragen Sie 400 pL (ca. 10 Tropfen) Extraktionspuffer senkrecht in das

Probenentnahmershrchen.

2) Stecken Sie den Tupfer, mit dem die Sekrete gesammelt wurden, in den
Probenextraktionspuffer und schwenken Sie diesen ca. zehnmal im Kreis,
um so viel wie moglich von der Probe in der Lésung freizusetzen.

3) Dricken Sie die Tupferspitze, um maglichst viel von der Flassigkeit im
Rdhrchen zu behalten.

4) Setzen Sie den Tropfverschluss auf.

1) Reiken Sie den Folienbeutel am Einschnitt auf, entnehmen Sie ihm eine
Testkassette und legen Sie diese auf eine ebene Flache.

2) Geben Sie 80 pL (ca. 3-4 Tropfen) der aufbereiteten Probe in dei
Probenvertiefung.

3) Nach Testbeginn sehen Sie einen violetten Farbfluss durch das Ergebnisfenster
in der Mitte der Testkassette.

4) Warten Sie 15-20 Minuten und lesen Sie die Ergebnisse ab. Lesen Sie
keine Ergebnisse nach 30 Minuten ab.
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