COVID-19 Antigen Schnelltest
DEUTSCH

Nur fir die professionelle In-vitro-Diagnostik.
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VERWENDUNGSZWECK
Die COVID-19 Antigen-Schnelltestkassette ist ein Lateral-Flow-Immunassay
fur einen qualitativen Nachweis von SARS-

CoV-2 Nukleokapsid-Antigenen  in Speichelproben bei
unter dem Verdacht auf eine SARS-CoV-2 Infektion stehen.

Personen, die

Die Testergebnisse beziehen sich auf die Identifizierung des SARS-
CoV-2-Nukleokapsid-Antigens.  Das  Antigen ist im  Allgemeinen
in Speichelproben wdhrend der akuten Phase der Infektion
nachweisbar. Positive Ergebnisse weisen auf das Vorhandensein viraler
Antigene hin. Eine klinische Korrelation mit der Anamnese und
anderen diagnostischen  Informationen ist  erforderlich, um den
Infektionsstatus  zu  bestimmen. Positive Ergebnisse  schlieBen eine
bakterielle Infektion oder eine Koinfektion mit anderen Viren nicht aus.
Der nachgewiesene Erreger ist méglicherweise nicht die eindeutige Ursache
der Krankheit.

Negative Ergebnisse schlieBen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollten
nicht als alleinige Grundlage fir Entscheidungen zur Behandlung oder zum
Patientenmanagement, einschlieBlich Entscheidungen zur Infektionskontrolle,
verwendet werden. Negative Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit den
jungsten Expositionen, der Vorgeschichte und dem Vorhandensein klinischer
Anzeichen und Symptome eines Patienten im Einklang mit COVID-19
bericksichtigt und gegebenenfalls mit einem RT-PCR-Labortest bestatigt
werden. Die COVID-19-Antigen-Schnelltestkassette ist fir die Verwendung
durch geschultes klinisches Personal vorgesehen, das speziell fur in-vitro
Diagnoseverfahren vorbereitet und geschult wurde.

ZUSAMMENFASSUNG

Das neuartige Coronavirus (SARS-CoV-2) gehért zur Gattung B. COVID-19 ist
eine durch das Virus verursachte akute Infektionskrankheit der Atemwege.
Derzeit sind die mit dem neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die
Hauptinfektionsquelle. Asymptomatisch infizierte Menschen kdnnen auch eine
infektidse Quelle sein. Nach aktueller epidemiologischer Untersuchung betragt
die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Die Symptome sind
Fieber, Mudigkeit und trockener Husten. In einigen Féllen treten eine verstopfte
oder laufende Nase, Halsschmerzen, Muskelschmerzen und Durchfall auf.

TESTPRINZIP

Die COVID-19-Antigen-Schnelltestkassette ist ein
chromatographischer  Immunoassay-Kit, welcher auf dem Prinzip der
Doppelantikérper-Technik basiert. Die COVID-19-Antigen-
Schnelltestkassette  dient zum Nachweis von Nukleokapsid-Antigenen aus
SARS-CoV-2 in Speichelproben von Patienten, bei denen der Verdacht
auf COVID-19 besteht. Wdhrend des Tests wandert eine Probe durch
Kapillarwirkung nach oben. Die ggf. in der Probe vorhandenen SARS-
CoV-2-Antigene binden an die Antikérperkonjugate. Der Immunkomplex
wird dann durch monoklonale SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Protein-Antikérper
auf der vorbeschichteten Membran eingefangen. Als Folge erscheint eine
farbige Linie im Testlinienbereich; dies weist auf ein positives Ergebnis hin.
Beim Nichtvorhandensein  von  SARS-CoV-2-Antigenen  bildet sich im
Testlinienbereich  keine farbige Linie, dies weist auf ein
negatives Ergebnis hin. Zwecks prozeduraler Kontrolle, erscheint immer
eine farbige Linie im Kontrolllinienbereich. Dadurch wird angezeigt, dass
das richtige Probenvolumen hinzugefigt wurde und eine
ausreichende Membranebenetzung durch  Kapillarwirkung stattgefunden hat.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Nur fir In-vitro-Diagnostik durch Fachpersonal, wie Angehdrige der
Gesundheitsberufe und Fachkréfte an Pflegestandorten.

e Verwenden Sie dieses Produkt nicht als alleinige Grundlage zur Diagnose
oder zum Ausschluss einer SARS-CoV-2-Infektion.
e Nicht nach dem angegebenen Verfallsdatum verwenden.

e Lesen Sie alle Informationen in dieser Packungsbeilage bevor Sie den Test
durchfihren.

e Die Testkassette sollte bis zur Verwendung im versiegelten Beutel
verbleiben.

e Behandeln Sie alle Proben als potentiell infektiss. Beachten Sie wéhrend des
gesamten Tests bewdhrte VorsichtsmaBnahmen gegen mikrobiologische
Gefahren.

e Entsorgen Sie alle gebrauchten Einzelkomponenten des Schnelltests gemaf
den ortlichen Bestimmungen.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Die Testkassette enthdlt einen  Membranstreifen, der mit einem
monoklonalen Anti-SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Protein-Antikérper — auf  der
T-Testlinie beschichtet ist sowie ein Farbstoffkissen, welches kolloidales Gold
enthdalt und gekoppelt ist mit einem monoklonalen SARS-CoV-2-
Nukleokapsid-Protein-Antikérper. Die Anzahl, der im Testpaket enthaltenen
Tests wurde auf die Testpaketverpackung gedruckt.

Mitgelieferte Materialien

- Testkassette
Speichelbeutel
- Probenréhrchen mit Probenextraktionslésung
- Tropfpipette
- Gebrauchsanweisung
Erforderliche, aber nicht bereitgestellte Materialien:
- Timer
AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT

- In der Verpackung und im versiegelten Beutel bei Raumtemperatur oder
gekihlt zwischen 4°C bis 30 °C aufbewahren. Der Test ist bis zum auf dem
versiegelten Testkassettenbeutel angegebenen Verfallsdatum haltbar.

- Nach dem Offnen des Beutels sollte der Test innerhalb einer Stunde
durchgefihrt werden. Langerer Kontakt mit heiBer und feuchter Umgebung fuhrt
zu Produktverschlechterungen.

- Die LOT Nr. (Chargennummer) und das Verfallsdatum wurden auf die
Verpackung gedruckt.

PROBENSAMMLUNG UND HANDHABUNG

Proben, welche in der frihen Symptomphase entnommen werden, enthalten die
hdchsten Virustiter; Proben, welche nach finf Tagen mit Symptomen enthommen
werden, fihren im Vergleich zu einem RT-PCR-Test eher zu negativen
Ergebnissen. Eine unzureichende Probenentnahme, eine unsachgemaBe
Handhabung und / oder ein unsachgemdBer Transport der Proben kénnen zu
einem falsch negativen Ergebnis fihren.

Die fachgerechte Schulung zur Probenentnahme wird daher dringend empfohlen,
da die Probenqualitét fir die Erstellung genauer Testergebnisse wichtig ist.
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Probensammlung

Gurgeln Sie mit einem hdrbaren Gerédusch den
tief in der Kehle befindlichen Speichel.

Beférdern Sie den Speichel zundchst aus der
Kehle in den Mund und anschlieBend in den
Speichelbeutel.

Probenvorbereitung

Verwenden Sie die Tropfpipette fir die
Speichelentnahme aus dem Speichelbeutel und
entnehmen Sie drei Tropfen (ca. 120l)
Probenmaterial. Nehmen Sie keinen dickflissigen/
z&hen Auswurf mit der Tropfpipette auf.

TESTPROZEDUR

Lassen Sie den Test und die Probe Raumtemperatur (15 — 30 °C) erreichen, bevor
Sie den Test durchfihren.
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. Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten  Beutel

2. Schrauben Sie den farbigen Deckel des Probenrdhrchens mit der
Probenextraktionslésung auf und geben Sie mithilfe der Tropfpipette 2 bis 3
Tropfen (ca. 80yl bis 120pl) der enthommenen Probe aus dem Speichelbeutel
hinein. Schrauben Sie den farbigen Deckel wieder auf und mischen Sie den
Inhalt durch kréftiges schitteln. Lassen Sie die nun geldste Probe eine Minute
ruhen.

3. Entfernen Sie die weiBBe Verschlusskappe des Probenrdhrchens und geben Sie
3 Tropfen (ca. 120 pI) der geldsten Probe auf die Vertiefung (S) der
Testkassette. (sieche Abbildung)

4. Stellen Sie den Timer und lesen Sie das Testergebnis nach 15 Minuten ab.

Fihren Sie nach 20 Minuten keine Interpretation der Testergebnisse mehr

durch.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
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Referenzbild, der Lieferumfang kann abweichen
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Positiy Negatir

Ungiiltig
Positiv: Die farbige Kontrolllinie C und Testlinie T erscheinen.

Im Kontrollbereich (C) erscheint eine Linie. Eine weitere Linie erscheint im
Testbereich (T). Ein positives Ergebnis steht fir das Vorhandensein von SARS-
CoV-2-Nucleokapsid-Antigen.

Positive Ergebnisse zeigen das Vorhandensein viraler Antigene an, es ist jedoch
erforderlich eine klinische Korrelation mit der Anamnese und anderen
diagnostischen  Informationen 'des  Patienten  durchzufihren, um den
Infektionsstatus zu bestimmen. Positive Ergebnisse schlieBen eine bakterielle
Infektion oder Koinfektion mit anderen Viren nicht aus. Der nachgewiesene
Erreger ist mdglicherweise nicht die eindeutige Ursache der Krankheit.

Negativ: Die farbige Kontrolllinie C erscheint, im Testbereich T erscheint keine
farbige Linie.

Im Kontrollbereich (C) erscheint eine Linie. Im Testbereich (T) erscheint keine Linie.
Negative Ergebnisse sind mutmaBlich. Negative Testergebnisse schlieBen eine
Infektion nicht aus und sollten nicht als einzige Grundlage fir Behandlungs- oder
andere Patientenmanagemententscheidungen verwendet werden, einschlieB3lich
Entscheidungen zur Infektionskontrolle, insbesondere in Gegenwart von klinischen
Anzeichen und Symptomen im Einklang mit COVID-19 oder bei denen, die in
Kontakt mit dem Virus gewesen sind. Fir das Patientenmanagement wird es
empfohlen, diese Ergebnisse gegebenenfalls durch einen RT-
PCR-Test zu bestatigen.

Ungiiltig: Die farbige Kontrolllinie C erscheint nicht.

Haufige Ursachen fir ein ungiltiges Ergebnis sind ein unzureichendes
Probenvolumen oder falsche Verfahrenstechniken. Uberprifen Sie die
Testprozedur und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette.
Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des Testkits
ein und wenden Sie sich an lhren Héndler oder an Zhenrui.



QUALITATSKONTROLLE 3.
Eine verfahrenstechnische Kontrolle ist im Test inbegriffen. Die farbige Linie im
Kontrollbereich (C) wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie
bestatigt ein ausreichendes Probenvolumen, eine ausreichende
Membrankapillarkraft und eine korrekte Verfahrenstechnik. Kontrollstandards

Stérsubstanzen:
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Shenzhen Zhenrui Biotech Co_,Ltd
Add: 5F Building B, Fuanna Industrial Park, No.1 Qinning

Die folgenden Verbindungen wurden unter Anwendung des SARS-CoV-2-
Antigen-Schnelltest (COVID-19 Ag) getestet, eine Interferenz konnte nicht
festgestellt werden.

s - o ) . Substanz Konzentration Ergebnis Road,Longhua District, Shenzhen. China
werden mit diesem Schnelltestkit nicht mitgeliefert. Es empfiehlt sich im Rahmen Alohasinterf 3 il i -
einer guten Laborpraxis Positiv- und Negativkontrollen durchzufihren, um die P a‘-‘n er eron. Honen efne ?rung
Testdurchfilhrung und die korrekte Testleistung zu Uberpriifen. Gereinigtes Mucin 1000ng / ml keine Stérung

BESCHRANKUNGEN

e Die COVID-19 Antigen-Schnelltestkassette ist auf einen qualitativen
Nachweis beschrdnkt. Die Intensitat der Testlinie korreliert nicht unbedingt
mit der Konzentration des Antigens in der Probe. Jegliche Fdarbungen im
Testlinienbereich weisen daher auf ein positives Ergebnis hin.

o Negative Ergebnisse schlieBen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und
sollten nicht als einziges Kriterium fir die Diagnose herangezogen werden.

e Ein Arzt muss die Ergebnisse in Verbindung mit der Anamnese, den
kdrperlichen Befunden und anderen diagnostischen Verfahren des Patienten
interpretieren

e Ein negatives Testergebnis ist mdglich, wenn die Menge der Antigene fir
das SARS  CoV-2  Virus in der Probe unterhalb des
Sensitivitatsschwellenwertes des Testkits liegt oder das Ziel-Epitop des Virus,
an das der im Test verwendete monoklonalen Antikérper bindet, durch
geringfigige Aminosduremutationen verdndert ist.

e Die ordnungsgemdBe Probenentnahme ist erforderlich. Eine nicht korrekte
Anwendung kann zu ungenauen Ergebnissen fihren. Eine unsachgemdBe
Probenentnahme, unsachgemé&Be Probenlagerung oder wiederholtes
Einfrieren und Auftauen der Proben kann zu ungenauen Ergebnissen fihren.

LEISTUNGSMERKMALE

1.  Sensitivitat, Spezifitat, Genauigkeit:

Der SARS-CoV-2 Antigen Speichel-Schnelltest wurde anhand Speichelproben

von Patienten ausgewertet und mit einem kommerziellen RT-PCR Test verglichen.

Die Proben wurden als positiv betrachtet,

wenn RT-PCR ein positives

Ergebnis anzeigte. Die Proben wurden als negativ betrachtet, wenn RT-PCR

ein negatives Ergebnis anzeigte. Das Ergebnis zeigt die relative
Sensitivitat und Spezifitat.
Methode PCR .
Ergebnis

SARS-Cov-2 | Ergebnis | Positiv Negativ
Antigen Positiv 88 1 89
Schnellstest

Negativ 15 144 159
Ergebnis 103 145 248

Relative Sensitivitat: 85,40% (95% Kl: 77,40% ~ 91,00%)
Relative Spezifitat: 99,30% (95% Kl: 96,20% ~ 99,90%)
Genavigkeit: 93,50% (95% Kl: 89,80% ~ 96,00%)

2. Kreuzreaktivitét:

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest wurde getestet gegen Parainfluenza-
Virus-Antigen,  Influenza-A-Virus-Antigen,
Chlamydia pneumoniae-Antigen,  Mycoplasma
Adenovirus-Antigen, Respiratory Syncytial Virus-Antigen,
Oberflachen-Antigen, Hepatitis C-Virus-Antigen,
Antigen, Antigen des humanen Immundefizienzvirus, EB-Virus-Antigen,
Cytomegalovirus-Antigen, Enterovirus-71-Antigen, Mumps-Antigen,
Windpocken-Zoster-Virus. Es gab keine Kreuzreaktivitét bei Positivproben.

Influenza B Virus-Antigen,
Pneumoniae-Antigen,
Hepatitis  B-

Treponema pallidum-

4.  Nachweisgrenze (analytische Sensitivitat)

Die Nachweisgrenze dieses Kits liegt bei 50ng/ml rekombinantes SARS-CoV-2
Nukleokapsid-Protein.

5. Kreuzreaktivitat (analytische Spezifitat)

Eine Kreuzreaktivitdt mit denfolgenden Virus- oder Bakterienkulturen in der
angegebenen Konzentration wurde untersucht, es konnte keine Kreuzreaktivitat
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Obelis s.a.

Bd. Général Wahis 53
B-1030 Brussels, Belgium
Phone: 32.2.732.59.54
Fax: 32.2.732.60.03

bei Verwendung des Schnelltest festgestellt werden. E-mail
Virus / Bakterien Konzentration Ergebnis

Influenza A(HIN1) 1 x 108 PFU/ml - ®
Influenza A (H3N2) 1 x 10 PFU/ml - I
Influenza B (Yamagata) 1 x 108 PFU/ml - « /r
Influenza B (Victoria) 1 x 10 PFU/ml -

Adenovirus 1 x 10° PFU/ml - A
Human metapneumovirus 1 x 10° PFU/ml - g
Parainfluenza virus 1 x 10® PFU/ml - s
Respiratory syncytial virus 1 x 108 PFU/ml - ﬁi—
Streptococcus pyogenes 1 x 107 CFU/ml - -
Candida albicans 1 x 107 CFU/ml - d
Mycoplasma pneumoniae 1 x 107 CFU/ml -

Chlamydia pneumoniae 1 x 107 CFU/ml - IVD
Legionella pneumophila 1 x 107 CFU/ml -

Human coronavirus 229E 1 x 10° PFU/ml - Ui]
Human coronavirus OC43 1 x 10° PFU/ml -

Human coronavirus NL63 1 x 10° PFU/ml -
Human coronavirus HKU1 1 x 108 PFU/ml - \Z/
GENAUIGKEIT

Intra-Assay

Die Genauigkeit innerhalb der TestdurchlGufe wurde durch Verwendung von 15
Replikationen zweier Proben bestimmt: Eine Negative und ein N-Protein (1ng /
ml) als positiv. Die Proben wurden in > 99% der Fdlle korrekt identifiziert.
Inter-Assay

Die Genavigkeit zwischen den Testdurchldufen wurde durch Verwendung 15
unabhdngiger Assays auf den gleichen zwei Proben bestimmt: Eine Negativ, ein
N-Protein (1mg / ml) als positiv. Drei verschiedene Chargen des SARS-CoV-2-
Antigen-Schnelltests wurden mit diesen Proben getestet. Die Exemplare wurden
in > 99% der Fdalle korrekt identifiziert.
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Nicht wiederverwenden

Zwischen 4-30°C lagern

Achtung

Verfallsdatum

Von Sonnenlicht und Hitze fernhalten

Hersteller

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanweisung lesen

Chargennummer

Enthalt ausreichend fiir <n>Tests

Vor Nasse schiitzen

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist





