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SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest 01.05.14.090-210502

Nur fiir den Einsatz in der In-Vitro Diagnostik.

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch sorgfiltig durch und befolgen Sie die
Anweisungen genau. D}]

Bei Abweichungen von der Gebrauchsanweisung ist die Zuverldssigkeit des Tests nicht gewihrleistet.

Wihrend der gesamten Testdurchfiihrung ist strikter personlicher Schutz erforderlich!

BestimmungsgemaRe Verwendung

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest ist ein  mit kolloidalem Gold angereicherter, immun-
chromatographischer Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen in der
Speichelprobe von Personen mit Verdacht auf COVID-19 durch medizinisches Fachpersonal und geschultes
Gesundheitspersonal als Hilfsmittel bei der Diagnose einer SARS-CoV-2-Infektion. Der Test ist fiir den
Einsatz in Krankenhdusern, Kliniken, Priiflaboren und anderen medizinischen Einrichtungen geeignet.

Zusammenfassung

COVID-19 ist eine SARS-CoV-2 (auch bekannt als 2019-nCoV) assoziierte Lungenentziindung. Einige
wenige Patienten haben eine schwere Lungenentziindung, ein Lungenddem, ARDS oder ein
Multiorganversagen entwickelt und sind gestorben. Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest basiert auf der
Immun-Chromatographie zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen in der Speichelprobe. Er ist einfach,
visuell qualitativ und préisentiert das Ergebnis innerhalb von 20 Minuten.

Test-Prinzip

Goldkonjugiertes Maus-Anti-SARS-CoV-2-N-Protein-IgG und goldkonjugiertes Kaninchen-unspezifisches
IgG sind auf dem Probenpad vorbeschichtet. Das SARS-CoV-2-Antigen (N-Protein) kann mit dem
goldkonjugierten Maus-SARS-CoV-2-spezifischen IgG reagieren und einen Immunkomplex bilden. Die Probe

bewegt sich auf dem Teststreifen vorwarts.

Wenn die Probe SARS-CoV-2-Antigen (N-Protein) enthdlt und die Konzentration iiber der
Mindestnachweisgrenze liegt, wird der Komplex von dem vorbeschichteten Maus-Anti-SARS-CoV-2-N-
Protein-IgG im Testbandenbereich erfasst und bildet eine purpurrote Bande. Wenn die Probe kein SARS-Co V-
2-Antigen enthélt oder die Konzentration unter der Mindestnachweisgrenze liegt, wird im Testbandenbereich

keine purpurrote Bande angezeigt.

Unabhéngig davon, ob der Analyt in der Probe vorhanden ist, wird das goldkonjugierte, unspezifische
Kaninchen-IgG vom Ziegen-Anti-Kaninchen-IgG eingefangen. Im Bereich der Kontrollbande erscheint eine

purpurrote Bande.

Nur wenn das Kontrollband erscheint, ist das korrelierte Ergebnis giiltig.

Lagerbedingungen und Stabilitat

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest  ist bei 2-30 °C zZu lagern. Die
Haltbarkeitsdauer des Kits ist auf der AuBBenverpackung angegeben. Die Testkassette sollte innerhalb von 1
Stunde nach Offnen des Folienbeutels verwendet werden. Der Puffer sollte verschlossen bei 2-30 °C gelagert

und innerhalb von 8 Wochen nach dem Offnen verwendet werden.



&Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

Zu den Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen gehdren unter anderem die folgenden:

[Warnungen]

Dieses Produkt ist nur fiir die In-vitro-Diagnose der Infektion mit SARS-CoV-2 bestimmt; andere
Krankheiten kdnnen mit keiner Komponente dieses Kits analysiert werden.

Alle Proben mit positiven Ergebnissen miissen mit einem geeigneten Test wie RT-PCR oder einem
gleichwertigen Test bestatigt werden.

[Vorsichtsmalinahmen]

Sehr wichtig! Bei der Handhabung und Verarbeitung von Proben sollten die Laborpraktiken und -
verfahren befolgt werden, die der guten mikrobiologischen Praxis und Verfahren (GMPP) zugrunde liegen.
Tragen Sie bei der Handhabung von Proben stets Einweghandschuhe. Vermeiden Sie den Kontakt der
behandschuhten Hénde mit dem Gesicht. Handschuhe sollten vor dem Gebrauch immer auf ihre
Unversehrtheit iiberpriift werden.

Verwenden Sie keine abgelaufenen Reagenzien oder Testkassetten.

Verwenden Sie den Speichelsammelrohrchen nicht, wenn die Verpackung beschidigt oder das Siegel
gebrochen ist.

Verwenden Sie die Testkassette nicht, wenn der Folienbeutel beschédigt oder das Siegel gebrochen ist.@
Kassette, Speichelsammelrohrchen oder Testrohrchen nicht wiederverwenden. ®

Bei der Handhabung von Proben nicht essen oder rauchen.

Probe nicht im Speichelsammelrohrchen aufbewahren; es wird nur fiir die Probenverarbeitung verwendet.
Verwenden Sie keine gepoolten Proben oder andere als die angegebenen Proben (z. B. Urin, Blut).
Tauschen Sie keine Reagenzien zwischen Kits mit unterschiedlichen Chargennummern oder sogar
Produkten aus.

Fiihren Sie den Test nicht in einer Umgebung durch, die zu schneller Verdunstung fiihrt (z.B.> 40°C und
< 40% RH, in der Nihe eines laufenden Ventilators oder einer Klimaanlage).

Vermeiden Sie den Kontakt zwischen der "S"-Mulde der Kassette und der Verdiinner-Flasche, um eine
Kontamination des Verdiinners zu verhindern.

Reinigen und desinfizieren Sie alle Bereiche, die durch verschiittete Proben oder Reagenzien kontaminiert
werden konnen, mit einem geeigneten Desinfektionsmittel, um Infektionsrisiken zu kontrollieren.
Dekontaminieren und entsorgen Sie alle Proben, Reagenzien und andere potenziell kontaminierte

Materialien als infektidsen Abfall in einem Behélter fiir Biogefahrdung.

Mitgelieferte Reagenzien und Materialien

Tabelle 1 Bereitgestellte Reagenzien und Materialien

Komponente 20 Tests 1 Test
ITP16020-TC20 ITP16020-TC1
Kassette 1x20 Stiick 1x1 Stiick
Speicheltrichter 1x20 Stiick 1x1 Stiick
Speichelsammelrohrchen mit Puffer 1x20 Stiick 1x1 Stiick
Kunststofftropfer 1x20 Stiick 1x1 Stiick

Gebrauchsanweisung 1x1 Stiick 1x1 Stiick




Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

Einweghandschuhe
Timer oder Stoppuhr
Gefahrgutbehilter

Gerite oder Reagenzien fiir die Desinfektion.

Entnahme und Lagerung von Proben

Sehr wichtig! Proben sollten unter strengem personlichem Schutz entnommen werden. &

Offnen Sie den Deckel des Speichelsammelrdhrchens.

Aufschrauben des Speicheltrichters

Ziehen Sie die Zungenspitze gegen die Zdhne des Ober- oder Unterkiefers, um die Speichel zu sammeln,
beugen Sie den Kopf nach vorne und lassen Sie den Speichel auf natiirliche Weise in das
Speichelsammelrohrchen laufen.

Es wird empfohlen, am frithen Morgen Speichel zu sammeln. 30 Minuten vor der Speichelsammlung
nicht essen, trinken, rauchen oder Kaugummi kauen. « Sammeln Sie den Speichel im Sammelréhrchen,
bis die Fliissigkeit 2 ml erreicht.

Entfernen Sie den Speicheltrichter, decken Sie den Deckel ab und mischen Sie ihn auf dem Kopf stehend
gut durch.
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Testverfahren

Offnen Sie den Beutel erst, wenn Sie bereit sind, einen Test durchzufiihren. Fithren Sie den Test bei
niedriger Umgebungsfeuchtigkeit innerhalb von 1 Stunde durch.

Aquilibrieren Sie alle Reagenzien und Proben vor der Verwendung auf Raumtemperatur (10-30°C);

Probenzugabe

1.
2.
3.

Offnen Sie den Folienbeutel und legen Sie die Kassette auf eine saubere, trockene und ebene Fliche;
Markieren Sie die Proben-ID auf der Testkassette;

Offnen Sie den Deckel des Speichelsammelréhrchens und sammeln Sie die Fliissigkeit mit dem mitgelieferten
Tropfer;

Geben Sie 3 Tropfen (~100ul) der behandelten Probe in die Vertiefung "S" der Kassette;

Warten Sie mindestens 15 Minuten (und hdchstens 20 Minuten), um das Ergebnis zu interpretieren.
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& Vorsicht!

e Negative Ergebnisse konnen die Mdglichkeit einer Exposition gegeniiber oder Infektion mit SARS-
CoV-2 nicht ausschlieflen.

Ergebnis-Interpretation

Negativ: Eine violett-rotes Band erscheint nur im Bereich der Kontrollbande und zeigt ein negatives Ergebnis
an.

Positiv: Wenn sowohl im Bereich des Testbands (wenn auch sehr schwach) als auch im Bereich der
Kontrollbands violett-rote Bénder erscheinen, ist das Ergebnis positiv.

Ungiiltig 1: Ein violett-rotes Band erscheint nur im Testbandbereich der Kassette. Wiederholen Sie den Test.
Wenden Sie sich an den Lieferanten, wenn das Kontrollband unsichtbar bleibt.

Ungiiltig 2: Es erscheint weder im Kontrollbandbereich noch im Testbandbereich der Kassette ein violett-rotes
Band. Wiederholen Sie den Test. Wenden Sie sich an den Lieferanten, wenn das Kontrollband unsichtbar bleibt.

Leistungsmerkmale

Klinischer Bewertungsbericht

Die klinische Leistung des SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltests (kolloidales Gold) wurde durch Testen von 101
positiven und 299 negativen Speichel Probe auf SARS-CoV-2-Antigen mit einer Sensitivitit von 91,09% und
einer Spezifitit von 99,33% bestimmt. Die klinischen Speichel Probe wurden mit einer RT-PCR-

Referenzmethode als positiv oder negativ bestétigt.

PCR
Positiv | Negativ | Gesamt
Positiv 92 2 94
SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest | Negativ 9 297 306
Gesamt 101 299 400

Ergebnisanalyse:

Empfindlichkeit: 92/101=91.09% (83.93%-95.24%)

Spezifitat: 297/299=99.33% (97.59%-99.82%)
Gesamtiibereinstimmungsrate: 389/400=97.3% (95.14%~98.46%)

Nachweisgrenze (LoD)

Der LoD fiir den SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (kolloidales Gold) ist 4,25 x10> TCIDs¢/mL. Die LOD
wurde mit limitierenden Verdiinnungen von hitzeinaktiviertem SARS-CoV-2-Antigen ermittelt.
Aktivititsiibergreifend

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (kolloidales Gold) kreuzt sich nicht mit den folgenden géngigen

Erregern der Atemwege.

S.N. | Potenzielles Kreuzreaktionsmittel | Spezies Konzentration
1 Coronavirus 229E VR -740 10%pfu/mL
2 Coronavirus NL63 COV-NL63 10%pfu/mL
3 Coronavirus OC43 VR -1558 10%pfu/mL
4 Coronavirus HKU1 COV-HKU1 10%pfu/mL
5 Saisonale HIN1-Grippe A-HINI 10%pfu/mL
6 H3N2-Influenza-Virus A-H3N2 10%pfu/mL




7 H7N9-Vogelgrippe-Virus A-H7N9 10%pfu/mL
Influenza B Yamagata B-Yamagata 10%pfu/mL
9 Mycoplasma pneumoniae 39505 107cfu/mL
10 Chlamydia pneumoniae VR-2282 107cfu/mL
11 Coronavirus MERS MERS 10® pfu/mL
12 Parainfluenza-Virus Typ 1 HPIVs-1 10%pfu/mL
13 Mycobacterium tuberculosis 25177 107cfu/mL
14 Respiratorisches Synzytial-Virus | RSV-A2 10%pfu/mL
15 Legionellen 33152 107cfu/mL
16 Streptococcus pneumoniae CGMCC 1.8722 | 107cfu/mL
17 Enterovirus A CV-A10 10%pfu/mL
18 Enterovirus B Echovirus 6 10°pfu/mL
19 Staphylococcus aureus CGMCC 1.2910 | 107cfu/mL
20 Humanes Metapneumovirus HMPV 10%pfu/mL

Storende Substanzen
Die folgenden potenziell storenden Substanzen haben keinen Einfluss auf den SARS-CoV-2-Antigen-
Schnelltest (kolloidales Gold). Die endgiiltigen Testkonzentrationen der Storsubstanzen sind in der folgenden
Tabelle dokumentiert.

S.N. | Substanz Name Konzentration
1 Hamoglobin 2g/L

2 Mucoprotein 20mg/mL
3 Zanamivir 50mg/mL
4 Ribavirin 2g/mL

5 Oseltamivir 200mg/mL
6 Peramivir lg/mL

7 Lopinavir 1g/mL

8 Ritonavir 250mg/mL
9 Levofloxacin 2mg/mL
10 | Azithromycin 500mg/mL
11 Ceftriaxon lg/mL

12 Tobramycin 2g/mL

13 Oxymetazolin 1g/mL

14 Beclazone 0,5mg/mL
15 Dexamethason 20mg/mL
16 Flunisolid Smg/mL
17 Triamcinolon-Acetonid | 100mg/mL
18 Budesonid 2mg/mL
19 Mometason Img/mL
20 Fluticason 10mg/mL

Haken-Effekt



Es gibt keinen Hook-Effekt unter einer Konzentration von 3,40 x10° TCIDso/mL. Der Hook-Effekt wurde mit
limitierenden Verdiinnungen von hitzeinaktiviertem SARS-CoV-2-Antigen nachgewiesen.

Begrenzungen A

Der Kit ist fiir den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen in Speichelproben bestimmt. Andere Arten von

Proben liefern moglicherweise keine genauen Ergebnisse und das Gerét meldet diese Art von Missbrauch

nicht an den Benutzer.

Intensitdt der Testbande korreliert nicht unbedingt mit dem Titer des Antigens in der Probe.

Das Vorhandensein der Kontrollbande zeigt nur den Fluss des Konjugats an.

Dieses Produkt ist fiir den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen bei Personen bestimmt, die klinische

Diagnose einer SARS-CoV-2-Infektion sollte nicht nur auf der Grundlage der Ergebnisse des Produkts

gestellt werden.

Ein negatives Ergebnis sollte die Mdglichkeit einer Infektion durch SARS-CoV-2 nicht ausschlieen. Ein

negatives Ergebnis kann auch unter den folgenden Umsténden auftreten:

- Kurz zuvor erworbene SARS-CoV-2-Infektion.

- Geringe Antigenmengen unterhalb der Nachweisgrenze des Tests.

- Das SARS-CoV-2-Antigen des Patienten reagierte nicht mit dem spezifischen Antikorper, der in der
Testkonfiguration verwendet wurde, was in Ausnahmefillen zu negativen Ergebnissen fithren kann.

- Proben werden nicht ordnungsgemal gelagert.

- Extrem hohe Konzentration eines bestimmten Analyten.

- Neu entdeckter Typ oder Subtyp von SARS-CoV-2.

Aus den oben genannten Griinden sollte bei der Interpretation negativer Ergebnisse Vorsicht walten

gelassen werden. Andere klinische Daten (z. B. Symptome oder Risikofaktoren) sollten in Verbindung mit

den Testergebnissen eingefiithrt werden.

Proben mit positivem Ergebnis sollten mit anderen technologischen Methoden wie PCR unter Beachtung

der lokalen Vorschriften erneut getestet werden, bevor die klinische Diagnose gestellt wird.

Positive Testergebnisse schlieBen Co-Infektionen mit anderen Erregern nicht aus.

Das Produkt ist nicht validiert an Proben von Sauglingen, Kindern oder Patienten unter antiretroviraler

Behandlung.

Hamolytische, Rheumafaktoren-haltige, Hyperlipdmie-Proben oder ikterische Proben kénnen zu einer

Beeintrichtigung des Testergebnisses fiithren.
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