SCHNELLTEST

zum Nachweis
von SARS-CoV-2

VIROMED durch vorderen Nasenabstrich

)

VORGESEHENE BENUTZUNG
Der SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest ist ein immunchro-
matographischer In-vitro-Test fiir den direkten und qua-

Schnell
Sicher!
Genau |

LEISTUNGSMERKMALE
1.Sensitivitét und Spezifizitit
Die Uk i der N Rachen-Abstrichproben und der

litativen Nachweis von viralen SARS-CoV-2-, i

t len und orophar len Sekreten, sowie
Proben durch einen vorderen ich.
Dieser Test ist nur fiir den professionellen Einsatz bestimmt
und unterstiitzt die Diagnose in Verbindung mit dem kli-
nischen Erscheinungsbild und anderen diagnostischen
Tests. Die Testergebnisse sollten als alleinige Grundlage fiir
die Diagnose nicht verwendet werden. Der Test liefert vor-
laufige Testergebnisse. Negative Ergebnisse schlieen eine
SARS-CoV-2-Infektion nicht vollstandig aus und sollten da-
her nicht als alleinige Grundlage fiir Entscheidungen ver-
wendet werden.

TESTPRINZIP
Der SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest ist ein irrpmun.:hrq-

Proben des vorderen Nasenabtriches wurde mit einer Nukle-
insdure-Nachweismethode (PCR) durchgefiihrt und die Ergeb-
nisse erfillien die folgenden Anforderungen:

Ubereinstil negativer Referenzp! Natio-
nale negative Referenzmaterialien (N1-N20) wurden getestet,
und die Ergebnisse waren alle negativ, mit einer Ubereinstim-
mungsrate von 100%.

Uberei positiver

Getestet
mit natj ositiven e (P1-P8) sind die
Ergebnisse alle positiv und die Ubereinstimmungsrate betrigt
100%.

Wiederholbarkeit: Die 10 Testergebnisse von R1 und R2 sollten
positiv sein und die Farbwiedergabe ist gleichmaBig.

EINSCHRANKUNGEN
. Der Test weist qualitativ virale SARS-CoV-2 Nukleoprote-
in- Antigene in nasopharyngealen und oropharyngealen
Sekreten, sowie Proben gesammelt durch einen vorderen
Nasenabstrich nach. Er ist nicht zum Nachweis der quan-
titativen Konzentration von SARS-CoV-2 Antigenen vor-
gesehen.
Die Ergebnisse dieses Tests geben einen Hinweis beziiglich
der Erkrankung. Jeder Arzt muss die Ergebnisse jedoch in
bind mit den der medizinischen Vor-
geschichte, anderen diagnostischen Tests und dem An-
sprechen auf die Behandlung setzen,
Aufgrund der Begrenzung dieser Methode ist die Nach-
weisgrenze generell niedriger, im Vergleich zur Detektion
von Nukleinsduren. Daher wird bei negativen Testergeb-
nissen empfohlen, diese zusatzlich mittels NukleTséure-

Nachweis oder 1oden z2u

»
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matographischer Assay. In diesem wurde das
korper-Sandwich-Verfahren verwendet, um virales SARS-
CoV-2 Nukleokapsid Antigen in der Probe nachzuweisen.
Wenn in der Probe Antigen oberhalb der minimalen Nach-
weisgrenze vorhanden'ist, dann bildet dieses mit den kol-
loidalen monoklonalen Goldantikérpern und den auf der
Testlinie beschichteten monoklonalen Antikérpem einen
Komﬁlex. Als Folge erscheint eine lila rétliche Testlinie,
welche filir ein positives Ergebnis spricht. Wenn die Probe
kein Antigen enthalt oder dieses unterhalb der minima-
len Nachweisgrenze liegt, bildet sich keine lila rétliche
Testlinie. Unabhingig davon, ob der Analyt in der Probe
vorhanden ist, bildet sich eine farbige Linie in dem Kont-
rolllinienbereich, Der Test ist nur gltig, wenn die Kontroll-
linie erscheint.

MATERIALIEN

Zur Verfiigung gestelite Materialien:

+ 20 einzeln verpackte Testkassetten

+ 20 Extraktionsréhrchen mit integriertem Puffer
« 20 einzeln verpackte Tupfer

+ 1 Sténder fiir Extraktionsréhrchen

+ 1 Packungsbeilage

Zusétzlich benétigte Materialien:
» Uhr, Zeitgeber oder Stoppuhr

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

+ Bewahren Sie das Testkit bei 2 bis 30°C auf.

+ Vermeiden Sie {iberméBige Hitze und direkte Sonnen-
einstrahlung.

« Lagern Sie das Testkit an einem trockenen Ort.

» Das Testkit darf nicht eingefroren werden.

« Im heiBen Sommer und im kalten Winter miissen geeig-
nete SchutzmafBnahmen getroffen werden, um zu hohe
Temperaturen oder Frost zu vermeiden.

« Offnen Sie den Beutel erst, wenn Sie bereit sind, den Test
durchzufiihren. Der Test solite nach Offnung des Folien-
beutels innerhalb einer Stunde (Luftfeuchtigkeit <60%,
Temﬁ: 20°C-30°C) durchgefiihrt werden. Bef einer Luft-

tigkeit > 60% sollte der Test umgehend durchge-
fhrt werden.

+ Das Kit hat eine Haltbarkeit von 12 Monaten.

PROBENAUFBEWAHRUNG
Die entnommenen Proben sollten so bald wie méglich

finisch dt und at fiir den N Rachen
Abstrich:
RT-PCR
Gesamt
Positiv |  Negativ
SARS-CoV-2 | Positiv | 243 9 252
Antigen- .
SR qunhr 7 541 548
Gesamt 250 550 800

]

Ein negatives Testergebnis schlieBt eine durch SARS-CoV-2
verursachte Infektion nicht aus. Ein falsch-negatives Test-
ergebnis kann auftreten, wenn der Gehalt an viralem Anti-
genin einer Probe unter der Nachweisgrenze des Tests liegt
oder wenn die Probe unsachgemil entnommen oder
transportiert wurde.

VORSICHTMASSNAHMEN
Nur zur In-vitro-Diagnostik.

7,2% (94,3% - 98,9%)"

Relative Empfindlichkeit:
% (96,9%-99,2%)*

Relative Spezifizitat: 98,

Loy

. Die sowie das gesamte Zubehér (mit Ausnah-
me des Puffers) diirfen nicht wiederverwendet werden. Sie
sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Gesamtiibereinstimmung: 98,0% (96,8% - 98,8%)* 3, Offnen Sie den Beutel der Testkassette erst, wenn Sie bereit
9596 Konfidenzintervall sind, den Test durchzufiihren. -y
4. Verwenden Sie das Testkit nicht, wenn die Verpackung oder
i und ifitat fiir den das Siegel beschadigt sind.
Nasenabstrich: 5. Das Produkt darf nur bis zum aufgedruckten Verfallsdatum
g verwendet werden.
= 6. Sie alle Proben, Reagenzien, Zubehérteile und
- Siste andere i injerte i als infektiésen
Positiv |  Negativ Abfall in einem dafiir ausgelegten Abfallbehditer.
SARS-Cov-2 | Positiv 146 1 147 LITERATURHINWEISE
Antigen- 1. Forni, D, Cagliani, R, Clerici, M. & Sironi, M. Molecular eve-
Negati 4 149 153 ) D, R, 3 A
Schmaliteet l e lution of human coronavirus genomes . Trends Microbiol.
Gesamt 150 150 300 25,35-48 (2017).
Sensitivitat: 97,33% (93, 2. Ithete, N, L. et al. Close relative of human Middle East re-

9,2796)"

Spezifitat: 99,33% (96,3 19,98%6)*
Gesamtiibereinstimmung: 98,33% (96,15%:-99,46%)*
*95 % Konfidenzintervall

2 | sutess 1

I Nachweisgrenze ]

30TCID,jmL I

3. Kreuzreaktivitét:

Es wurde keine Kreuzreaktion mit dem SARS-CoV-2 Anti-
en-Schnelltest und den folgenden Krankheitserregern
estgestelit:

verwendet werden. Wenn der Test nicht sofort durchge-

flihrt werden kann, sollte die Probe It fiir imal
8 Stunden bei 2-8°C oder fiir maximal 1 Monat unter -20°C
?e}!?gen werden, Eine Langzeitlagerung wird nicht emp-
ohlen.

Hinweis: Bei Verwendung von viralem Transpor

(VTM) ist darauf zu achten, dass das VTM, welches die Probe
enthélt, auf Raumtemperatur erwérmt wird. Kalte Proben kon-

nen nicht gut flieBen und dies kann zu
gtiltigen Ergebnissen fiihren. Es kann einige Minuten dauern,
um diese auf Raumtemperatur zu bringen.

DURCHFUHRUNG

Bitte lesen Sie vor der Durchfiihrung die gesamte Packungs-
bellage durch, Eine Schritt-fiir Schritt-Anleitung finden Sie auf
der nichsten Seite. Der Test darf nur durch geschulte Laien
oder bei direkter Betreuung ausgefiihrt werden.

spiratory syndrome coronavirus in bat, South Africa. Emerg.
Infect. Dis. 19, 1697-1699 (2013).

Stérende Substanzen
Haufige Stérsubstanzen in der Probe wie Blut, Mucin

Krankhell Akt
inkheltserregern mm::?)t

humanes Coronavirus 2296 | 1.0x10°7CID, /mL Nein.
{védrme inaktiviert) |
humanes CoronavirusOC43 | 10x10'TCID, /mL Nein

H humanes Coronavirus NLS i 0x10°TCID, /mL Nein
Adenavirus | 1ox10' 1D /mL Nein
humanes Metpneumovirus___| 10x10'TCID, /mL. Nein
Parainfluenzavirus 1 1.0x10°TCID, /mL Nein
Parainfluenzvirus 2 [ 10x70°TCID /L Nein
Parainfluenzavirus 3 | 52x10'TCID, /mL. Nein

porincr N 4 [sx10TCID,/mL Nein GLOSSARDER SYMBOLE

Influenza A [25x10' 700, /L Nein =
Influenza 8 { 29%10'7CI0, /mL Nein LOT]
Enterovirus | 40x10°TCID jmL Nein Hersteller Charganhezsichung
Respiratorlsches Synzytiahirus | 40 10°TCID, JmL. Nein EE @
Rhinovirus 1.1x10° PFU/mL. Nein o Ni(hlwled;‘lﬂ!v&ndan
SARS-Coronavirus 45x10° PFU/mL. Nein
MERS-Caronavirus 1.5 107D, /mL Nein 5
Haemaphilus influenzae | 1.4x10' CFU/mL Nein 2 DIz Rakn
Streptococcus pneumaniae 1.0x 10° CFU/mL Nein TestproKit
Streptococcus pyogenes 1.6x 10 CFU/mL Nein
Candida albicans 1.8 10' CFU/mL Nein IVD
“gepcolte Proben mit 100% Nein Bestalnummer Invitro-Diagnostikum
Spilidsungenzur Relnigung der
Nasenhohie
Bordetella pertussis 1.4 10° CFU/mL Nein
Mycoplasma pneumonioe 10107 CFUJ. Nein Verwendbar bis Trocken aufbewahren
Chlamydophila pneumaniae 1.0X10° CFU/mL Nein
Legionella pneumophila [ rox10* crumL Nein

Europaische Konformitdt
Herstellungsdatum

und Eiter haben keinen Einfluss auf die Testergebnisse.
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SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

SARS-CoV-2
Antigen

Offnen Sie den Folienbeutel der Testkassette. Entnehmen Sie die Testkasset-
te und legen Sie diese auf eine ebene Fldche.

Vorderer
Nasenabstrich

x5
| N

Fihren Sie vorsichtig die gesamte saugfahige Spitze desTupfersin ein Naseqlofh
ein (ca. 1,5cm). Drehen Sie den Tupfer mindestens 5x fest und langsam k_rexsfor-
mig gegen die Innenwand des Nasenlochs. Stellen Sie sicher, dass Sie mogliche
Nasendrainage, welche am Tupfer héngen bleibt, sammeln. Entnehmen Sie den
Tupfer vorsichtig aus dem Nasenloch. Wiederholen Sie dies mit demselben Tup-
fer in Ihrem anderen Nasenloch und anschlieRend entnehmen Sie denTupfer.

Fiihren Sie den Tupfer parallel zum Gaumen in das Nasenloch ein. Drehen
Sie ihn gegen die Nasenwand (um sicherzustellen, dass der Tupfer sowohl
Zellen als auch Schleim enthalt).

Fithren Sie den Tupfer vollstindig vom Mund in den Rachen ein, wischen
Sie mit dem Tupfer (iber die Zungenwurzel und anschlieend wischen Sie
mit dem Tupfer auf beiden Seiten mindestens dreimal tiber die Rachenman-
deln. Zuletzt wischen Sie mindestens dreimal die hintere Rachenwand rauf
und runter.

Nehmen Sie das Extraktionstéhrchen mitintegriertem Puffer und entfernen
Sie den weiBen Deckel.

Fiihren Sie den Tupfer in das Extraktionsrohrchen ein. Gut mischen und den
Tupfer 10-15 Mal quetschen, indem Sie die Wande des Rohrchens gegen
den Tupfer zusammendiriicken.

Drehen Sie den Tupferkopf beim Entfernen gegen die Innenwand des RShr-
chens. Versuchen Sie, so viel Fltissigkeit wie moglich aus dem Tupfer heraus-
zuholen. Entsorgen Sie den gebrauchten Tupfer gemaB Ihrem Entsorgungs-
pratokoll fiir biologisch gefahrliche Abfille.

SchlieBen Sie das R6hrchen mit der Probe und geben Sie unter vorsichtigem
Zusammendriicken des Réhrchens 3 Tropfen der L8sung in die Probenmulde.

15-20 min
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Positiv

Zwei farbige Streifen erscheinen auf
derMembran. Ein Streifen erscheint
im Kontrollbereich (C) und im Test-
bereich (T) erscheint ein weiterer
Streifen.

Lesen Sie das Ergebnis nach 15-20
Minuten ab. Ergebnisse nach 20
Minuten sind ungtiltig,

*Hinweis: Die Stérke der Linie ist dabei
unbedeutend, jegliche rétliche Férbung
im Testlinienbereich deuten auf ein posi-
tives Ergebnis hin. Das positive Tester-
gebnis muss erst durch eine PCR Testung
bestatigt werden.
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Ungiiltig
Kontrollstreifen erscheint nicht. Er-
gebnisse von allen Tests, die zur
festgelegten Ablesezeit kein Kont-
rollstreifen erzeugt haben, miissen

2 3 : ‘ verworfen werden. Bitte Uberprii-
Ein negatives Testergebnis schlieBt S en dae Vert hrer urdRedes

eine Infektion mit SARS-CoV-2nicht |l qie ec mit einem neuen Test.
as, Wenn das Problem weiterhin be-
steht, stellen Sie die Verwendung
des Kits sofort ein und wenden Sie
sich an lhren értlichen Handler.

Negativ

Nur ein farbiger Streifen erscheint
im Kontrollbereich (C). Im Testbe-
reich (T) erscheint kein erkennbarer
farbiger Streifen.




