
Saliva SARS-Cov-2 (2019-nCoV)Antigen Combined Test Kit
(Nanocarbon Assay)

Der Ein-Schritt-COVID-19-Antigen-Test lst ein Lateral Flovv, ein EIN-Schritt-

lmmunoassay für den qualitativen Nachweis von N/S-Antigenen in einer Speichelprobe.

Dieses Produkt wird veruendet, um ein visuelles, qualrtatives Ergebnis zu erhalten und

ist für den professionellen Gebrauch bestimmt.

Dieses Assay liefert nur ein vorläufiges analytisches Testergebnis Eine weitere

spezifische, altemative Methode muss verwendet werden, umein bestäigtes

Analyseergebnis zu erhalten. Die Anwendung des Virus-Nukleinsäure-Test ist der
bevozugte Bestätigungsnachweis.
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lmmunoassay basierend auf dem veöindlichen Prinzip des Sandwich-Antikörpers und

Antigens. Während des Tests wird das COVID-19 N/S-Antigen, falls dieVirusantigene

vorhanden sind, in der Speichelprobe gebunden und heftet sich an die

Antikörperkonjugate und bildet einen Komplex, wandert durch die Kapillare nach oben,

wird dann durch den immobilisierten Antikörper eingefangen, der an der Testlinienregion

auf der NC-Membran liegt. ln der Testlinienregion erscheint eine sichtbare, farbige Linie

Die faöige Linie wird sich nicht in der Testlinienregion bilden, wenn kein Virus-Antigen in

der Probe vorhanden ist Eine Virusantigen-positive Speichelprobe ezeugt eine gefäöte
Linie in der Testlinienregion, aufgrund der Antigenbindung, während eine

virusantigennegative Speichelprobe oder eine Probe mit einer sehr niedrigen

Konzentration keine farbige Linie in der Testlinienregion ezeugt.

Um als Verfahrenskontrolle zu dienen, eßcheint eine farbige Linie immer in der Region

der Kontrolllinie (C-Linie), die angibt, dass das richtige Volumen an Speichel hinzugefügt
wurde und somit eine Dochtwirkung der Membran aufgetreten isl.

lm versiegelten Folienbeutel haltbar verpacK zwischen 2-30"C aufzubewahren Die

Testkassette ist intaK, bis zu dem, auf dem vensiegelten Beutel aufgedruckten

Verfallsdatum Die Tesikassette muss biszurVerwendung in dem versiegelten Beutel

bleiben NIGHT EINFRIEREN Nach AblarLf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Nur für den in-vitro-diagnostischen Gebrauch Nur für den professionellen

Gebnauch.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden

Die Testkassette sollte bis zum Gebrauch im versiegelten Beutel verbleiben.

Die Speichelprobe kann potenziell infektiös sein. Richtige Handhabung und

Entsorgungsmethoden sollten festgelegt sein.

Die gebnauchte Testkassette ist gemäß Bundes-, Landes und lokalen

Vorsch riften sachgemäß zu entsorgen

Testgeräte

Trocknungsmittel

Probensammelbehälter

Stoppuhr

Die Speichelprobe muss in einem sauberen und trockenen Behälter entnommen werden

Speichel kann zu jeder Tageszeit entnommen und verwendet werden Die Speichelprobe

sollte frei von Verunreinigungen, also eine klare Flüssigkeit sein

Die Testkassette kann auch für mehrere lVinuten in den Mund genommen werden, um

genug Speichel für den direKen Test zur Verfügung zu haben.

Speichelproben können vor Verwendung bis zu 48 Stunden bei 23 oC gelagert werden.

Für die Langzeitlagerung können die Proben bei unter -200C eingefroren und gelagert

werden Gefrorene Proben sollten vor derVerwendung aufgetaut und gemischt werden.

Lesen Sie die Anweisungen in den Abschnitten "Probenentnahme" und

"Voßichtsmassnahmen". Vor der Pnifung sollten Testkassette und Speichelprobe auf

Raumtemperatur gebracht werden (20-300C). Offnen Sie den Folienbeutel eßt, wenn Sie

bereit sind, den Test durchzuführen.

1. Nehmen Sie die Testkassette aus ihrer Verpackung und stellen Sie sie auf eine saubere

unci ebene Oberfläche

2.

. Methode l: Legen Sie den Absorptionsstab direkt unter die Zunge, um

Speichel für einige Minuten zu absoöieren, danach den Test herausnehmen,

auf eine saubere und flache Unterlage legen und mit der Zeitmessung

beginnen

. Methode ll: Sie legen die Zunge auf den Obekiefer und beugen sich nach

vom, um Speichel auf natürliche Weise in einen Einweg-Plastikbecher

abzusondem. Dann führen Sie die Testkassette vertikal in den Einweg-

Kunststoffbecher ein, der die SpeichelflÜssigkeit enthält (mindestens 2 ml). Die

Testkassette muss mindestens 2 l\ilinuten lang in den Speichel dngetaucht

werden. Während dieser Zeit wird sich die Testkassette eventuell leicht

verindem, um die Flüssigkeit aufzusaugen. Wenn die Flüssigkeit im

Beobachtungsfenster eßcheint, nehmen Sie den Kit heraus und legen Sie es

auf eine saubere und flache Oberfläche und beginnen mit der Zeitrnessung

3 Lesen Sie das Ergebnis '15 Minuten nach der Entnahme der Proben ab. Lesen Sie das

Ergebnis nicht mehr nach 30 Minuten ab.

Methode I Methode ll

Positiv: ln jedem Fenster erscheinen zwei Linien. Elne schwaze Linie sollte

in der Kontrollregion (C), und eine weitere scheinbare schwaze Linie sollte in

die Testregion (T) sein. Dieses positive Ergebnis zeigt an, dass es

C0VID-19 N/S-Antigene in der Speichelprobe vorhanden sind

Negativ: ln beiden Fenstem in der Kontrolle erscheint nur eine schwaze Linie

Region (C). ln der Testregion (T) erscheint keine Linie. Dieses negative Ergebnis

zeigt an, dass kein COVID-I 9 N/S-Antigen im Speichel vorhanden ist, welcher der

Speichelprobe entnommen wurde oder die Antigenkonzentration zu niedrig war, m als

positives Ergebnis erkannt zu werden

Ungültig: Kontrollzeile erscheint nicht. Unzureichendes Probenvolumen oder

Anwendungsfehler sind die wahßcheinlichsten Gninde fÜr das Versagen der

Kontrolllinie Überpnifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einer

neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die

Verwendung der Charge sofort ein und wenden Sie sich an lhren örtlichen Händler.

Hinweis: Der Schwarzton im Testlinienbereich (T) variiert, aber er sollte immer als

positiv betrachtet werden, wenn auch nur eine schwache schwaze Linie vorhanden

ist.

lnterne Qualitäbkontrolle: lm Test sind inteme Verfahrenskontrollen enthalten.

Eine kragenförmige Linie, die in der Kontrollregion (C) erscheint, ist eine inteme

positive Kontrolle. Sie bestäti$ ausreichendes Probenvolumen und korreKe

Verfahrenstechnik. Ein klarer Hintergrund ist ein intemes Negativ als

Verfahrenskontrolle. Wenn der Test ordnungsgemäß funktioniert, ist der Hintergrund

im Ergebnisbereich weiß bis schwaz, so dass man das Ergebnis unbeeinträchtigt

ablesen kann.

Externe Qualitätskontrolle: Kontrollen sind in diesem Kit nicht enthalten.

ln Übereinstimmung mit der "Good Labontory Practice" (GLP)werden

PositivJNegativkontrollen empfohlenl.

1 DereinstufigeCOVlD-19-AntigentestliefertnureinvorläufigesAnalyseergebnis.

Eine sekundäre Analysemethode muss angewandt werden, um ein bestätigtes

Ergebnis erhalten. Der Virus-Nukleinsäure-Test ist die bevozugte

Bestätigungsmethode.

2. Der einstufige COVID-19-Antigentest ist dn qualitativer Screening-Assay.

Er zeigt nicht die Höhe der Konzentration des Antigens oder des Virus an sich

innerhalb der Speichelprobe an

3 Es i$ möglich, dass technische oder verfahrenstechnische Fehler, sowie andere

störende Substanzen in der Speichelprobe zu fehlerhaften Ergebnisse führen

können

4. Verfälschungsmittel, wie Bleichmittel und/oder Alaun, in Speichelproben können,

unabhängig von der verwendeten Analysemethode, fehlerhafte Ergebnisse

produzieren Wenn ein Verdacht auf Verfälschung besteht, sollte der Test mit einer

anderen Speichelprobe wiederholt werden.

5 Ein positives Ergebnis zeigt das Vorhandensein des Antigens an, aber nicht

den Gehalt des Virus in der Speichelprobe

6 Ein negatives Ergebnis weist nicht unbedingt auf virusfreien Speichel hin

Negative Ergebnisse können ezielt werden, wenn das Virus vorhanden ist, aber die

Viruskonzentration in der Speichelprobe unterhalb des Cutoff-Level's liegt.
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