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COVID-19 Antigen Schnelltest
(Kolloidales Gold)

Zur profesionellen Anwendung

C€

Jiangxi Province JinHuan Medical
Instrument Co., LTD.
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Produktdaten

COVID-19 Antigen Schnelltest (Kolloidales Gold)

Lateral Flow / immunochromatographischer

Assay Format In-Vitro-Schnelltest

Test Type Qualitativ

Anwender Medizinisches Fachpersonal
Vorderer Nasenabstrich

s el
Speichel (Lolli-Test)

Ziel Antigen Nukleocapsidprotein-Antigen

Auslesezeit 15-20 Minuten

Sensitivitat 96%

Spezifitat 99,7%

Lagertemperatur 4-30°C

PackungsgroRe 100 Tests pro Verpackungseinheit

COVID-19 Antigen Schnelltest (Kolloidales Gold)/
Novel Coronavirus (SARS-CoV-2) Antigen Rapid Detection Kiv

100 Teurs

Jiangxi Province JinHuan Medical Instrumen tCo., LTD.
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COVID-19 Antigen Schnelltest (Kolloidales Gold)/
Novel Coronavirus (SARS-CoV-2) Antigen Rapid Detection Kit

90 mm

A »
< »

422 mm



GE=

Verpackungsinhalte
COVID-19 Antigen Schnelltest (Kolloidales Gold)

Tost-Ki T ontrolikit

1. Testkassette (100x) 1. Kontrolltupfer (2x)
Hohe Sensitivitat, auch bei niedriger Jeweils ein Positiv- und ein
Viruslast wirksam Negativkontrolltupfer

2. Extraktionslosung (100x) 2. Formular Qualitatskontrolle (1x)
Vorgefullt, mit Kartonhalter zur einfachen Dokumentation der Qualitatskontrolle
Handhabung nach Richtlinien der Bundesarztekammer

3. Teststabchen (100x) 3. Gebrauchsanleitung Kontroll-Kit (1x)
Fir Nasen-, Nasopharyngeal-, Oropharyngeal- Deutsche und englische Version

und Speichelabstriche

4. Gebrauchsanleitung Test-Kit (1x)
Deutsche und englische Version

COVID-19 Antigen Schnelitest (Kolloidales Gold)/
Novel Coronavirus [SARS-CoV-2) Antigen Rapid Detection Kit
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Test-Kit Anwendung

COVID-19 Antigen Schnelltest (Kolloidales Gold)

Ausfuhrung
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Probe (Nase, Die Probe wird durch Probenlésung wird auf die
Naso/Oropharyngeal, oder drehen und driicken im mit “S” markierte Stelle der
Speichel) wird entnommen. Extraktionspuffer geldst. Kassette getropft.

B 15min...

Nach 15 Minuten kann das Ergebnis abgelesen werden.
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Kontroll-Kit Anwendung
Qualitdtskontrolle: COVID-19 Antigen Schnelltest

Kontrollprinzip
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Dokumentation

Formular Qualitatskontrolle
Formular zur Dokumentation der internen Qualitatskontrolle nach
Richtlinien der Bundeséarztekammer (Rili-BAK) zur Erfiillung von
§ 9 MPBetreibV.



https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/__9.html

Gesetzlicher Hintergrund
Qualitdtskontrolle: COVID-19 Antigen Schnelltest

Gesundheitsministerium

m Bundesministerium
. fir Gesundneit
Ministerium Themen Presse Service ) Suche

Startewte > Ministeriue > Msidungen > 020 > Coronadrug > Nasionslo Tertstratenls > AQ COVID-19 Tests

Welche Vorgaben zur Qualitdtssicherung miissen
Leistungserbringer bei PoC-NAT-Testungen beriicksichtigen?

Nach § 9 MPBetreibV ist auch zur Durchfiihrung von PoC-NAT-Tests ein Qualitatssicherungssystem nach
dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik erforderlich. Dies dient der Aufrechterhaltung der
erforderlichen Qualitat, Sicherheit und Leistung bei der Anwendung von In-vitro-Diagnostika sowie der
Sicherstellung der Zuverladssigkeit der damit erzielten Ergebnisse. Die ordnungsgemafRe Qualitatssicherung
wird vermutet, wenn Teil A der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen beachtet wird. Die Einhaltung entsprechender Vorgaben ist
von den Marktiiberwachungsbehorden der Lander zu Giberwachen.

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/coronavirus/nationale-teststrategie/fag-covid-

19-tests.html#c20484 (letzter Absatz)
Rili-BAK: Teil A

Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen

Bekanntmachungen

8 Interne und externe Qualitatssicherung

8.1 Die interne Qualitéitssicherung im medizinischen Laborato-
rium erfolgt mit einem Kontrollsystem nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik entsprechend den in den B-Teilen
dieser Richtlinie vorgeschriebenen Verfahren.

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/downloads/pdf-
Ordner/QS/Rili BAEK Qualitaetssicherg laboratoriumsmedUntersuchungen 2019.pdf

(Seite 8) o
Rili-BAK: Teil B

e

Immunologische Verfahren
Antigennachweise mittels Positiv- und ggf. Negativkontrolie keine Abweichung einmal pro Testpa-
hnell (z.B.i h ckung
matographische Tests) mit

integrierten Funktionskontrollen
(z. B. Stuhlpathogene)

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-
Ordner/QS/Rili BAEK Qualitaetssicherg laboratoriumsmedUntersuchungen 2019.pdf
(Seite 22)



https://www.bundesgesundheitsministerium.de/coronavirus/nationale-teststrategie/faq-covid-19-tests.html
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ordner/QS/Rili_BAEK_Qualitaetssicherg_laboratoriumsmedUntersuchungen_2019.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ordner/QS/Rili_BAEK_Qualitaetssicherg_laboratoriumsmedUntersuchungen_2019.pdf

Leistungsindikatoren
COVID-19 Antigen Schnelltest (Kolloidales Gold)

Klinische Daten

Vorderer Nasenabstrich:

PCR Ergebnis Insgesamt
Reagenzien
Positiv Negativ
DREHA Positiv 96 1 97
Schnelltest | Negativ 4 297 301
Insgesamt 100 298 398

HeiE’

DREHA

Klinische Sensitivitat: 96,0%
Klinische Spezifizitat: 99,7%

Gesamte Koinzidenzrate: 98,7%

Naso-/ Oropharyngealabstrich:

PCR Ergebnis Insgesamt
Reagenzien
Positiv Negativ
DREHA Positiv 103 1 104
Schnelltest | Negativ 3 275 278
Insgesamt 106 276 382

Klinische Sensitivitat: 97,2%
Klinische Spezifizitat: 99,6%

Gesamte Koinzidenzrate: 99,0%

Speichelabstrich (Lolli-Test):

PCR Ergebnis Insgesamt
Reagenzien
Positiv Negativ
DREHA Positiv 94 3 97
Schnelltest | Negativ 8 215 223
Insgesamt 102 218 320

Klinische Sensitivitat: 92,2%
Klinische Spezifizitat: 98,6%

Gesamte Koinzidenzrate: 96,6%
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Leistungsanerkennung
COVID-19 Antigen Schnelltest (Kolloidales Gold)

BfArM

Der Test ist auf der Internetseite des Bundesinstituts fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) unter der Test-ID AT770/21 aufgefuhrt. Damit ist er
nach § 1 Satz 1 TestV der Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des
Coronavirus SARS-CoV-2 zugelassen. Neben den Herstellerangaben beruht die
Leistungsanerkennung auf eine unabhangige Evaluierung des Paul-Ehrlich-
Instituts.

https://antigentest.bfarm.de/ords/antigen/r/antigentest/liste-der-antigentests
N

/ 7 \/
Paul-Ehrlich-Institut /,“-(’_‘s

In der ‘Vergleichende Evaluierung’ des Paul-Ehrlich-Instituts wurden
verschiedene Schnelltests mit einheitlichem Probematerial gepraft. Von tber 200
verschiedene gepruften Tests, erreichen nur 15 eine Gesamtsensitivitat von 90%,
so wie es bei unserem Test AT770/21 der Fall ist.

https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/dossiers/evaluierung-sensitivitaet-sars-
cov-2-antigentests.pdf? blob=publicationFile&v=70

Sensitivitaten

Sehr hohe Viruslast: 100%
Hohe Viruslast: 95%

Niedrige Viruslast: 60%

Gesamtsensitivitat: 90%


https://antigentest.bfarm.de/ords/antigen/r/antigentest/liste-der-antigentests
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/dossiers/evaluierung-sensitivitaet-sars-cov-2-antigentests.pdf?__blob=publicationFile&v=70
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Vorteile auf einen Blick
COVID-19 Antigen Schnelltest (Kolloidales Gold)

XXL Verpackung

» Praktisch fir professionellen Einsatz.
* Qualitatskontrollen nur alle 100 Test w12
(pro Verpackung), was Zeit und Test-Kits spart.
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 Testdurchflihrung konform nach_§ 9
MPBetreibV durch Kontroll-Kit mit Formular
zur Dokumentation der Qualitatskontrolle.
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TOP Gesamtsensitivitat

+ Leistungsstark laut unabhangiger PEI Evaluierung.
* Auch fir hdhere Ansprliche in Labore,
Krankenhauser, Alten- und Pflegeheime geeignet.


https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/__9.html

EU Konformitatserklarung 1
COVID-19 Antigen Schnelltest (Kolloidales Gold)
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DECLARATION OF CONFORMITY

Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC)

Manufacturer: Jiangxi Province JinHuan Madical Instrument Co., LTD.
No.188 Longtan Road, Economic and Technological
Address:
Development Zone, Nanchang, Jiangxi China
EC Representative: SUNGO Europe B.V,
Address: Olympisch Stadion 24, 1078DE Amsterdam, Netherlands
Product Name: Novel Coronavirus (SARS-CoV-2) Antigen Rapid Detection Kit
Specification: 1 TesUKiL20 Tests/Kil, 100 Tests/Kit,200 Test/Kit
Classification: Others (IVDD)
Conformity Assessment
Annex Il of in Vitro Diagnostic Direclive (88/79/EC)
Procedure:

We here with declare thal the above-mentioned products meet the requirements of In
Vitro Diagnaostic Direclive (98/79/EC) and the following harmonized standards.

ENISO 14971:2019 ENISO 18113-1;2011 ENISO 18113-2:2011

EN 13612:2002+AC:2002  EN ISO 23640:2015 EN 13641:2002

EN ISO 20417: 2021

Signature: 4 21,‘,9 &

Position: GM‘

Date; 2% %
Place: JiangXl/
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EU Konformitatserklarung 2
Kontroll-Kit (Positiv- Negativkontrolle)
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Manufacturer:
Address:
EC Representative:

Address:

Product Name:

Specification:

Classification:
Conformity Assessment
Procedure:

EN ISO 14971:2019
EN 1SO 15223-1:2021
ENISO 18113-1:2011
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DECLARATION OF CONFORMITY

Regarding In Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC)

We herewith dedare thal the above-mentioned products meet the reguirements of In
Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC) and the following harmonized standards,
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Jiangxi Province JinHuan Medical Instrument Co., LT,
No. 188 Longtan Road, Economic and Technological
Development Zone, Nanchang, Jiangxi, China,
SUNGO Europe B.V.

Olympisch Stadion 24, 1076DE Amslerdam, Netherlands

COVID-19 Antigen Rapid Test device reference (Positive Controt

and Negative Control)

1 TestKit: JH-PC-1. JH-PC-2. JH-PC-3. JH-PC-10; JH-NC-1,
JH-NC-2, JH-NC-3. JH-NC-10.

10 Tests/Kit: JH-PC-1. JH-PC-2. JH-PC-3. JH-PC-10; JH-NC-1,
JH-NC-2, JH-NC-3, JH-NC-10.

20 Tests/Kit: JH-PC-1. JH-PC-2, JH-PC-3. JH-PC-10: JH-NC-7,
JH-NC-2, JH-NC-3. JH-NC-10.

Others (IVDD)

Annex |l of In Vitro Diagnostic Directive (98/79/EC)

EN IS0 23640:2015
EN 13641:2002
o 18113-2:2011
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