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Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen-Schnelltestkassette
REF: IN4658I (Abstrich)

Packungsbeilage

VERWENDUNGSZWECK

Das neuartige Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Schnelltestkassette (Abstrich) ist ein

chromatographischer Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis von N-Antigenen zu SARS-CoV-2,die in

der menschlichen Nasenabstrich vorhanden sind. Dieser Test ist nur fiir den professionellen Gebrauch

bestlmmt als Hllfsmmel zur Fruhdlagnose einer SARS-CoV-2-Infektion bel Patlenten Das Ergebnls dieses
[l

ZUSAMMENFASS

Das Coronavirus ist ein einzelstrangiges Positiv-Sense-RNA-Virus mit einer Hiille von etwa 80 bis 120 nm
Durchmesser. Sein genetisches Material ist das groRte aller RNA-Viren und ist ein wichtiger Erreger vieler
Krankheiten bei Haus- und Heimtieren sowie bei Menschen. Es kann eine Vielzahl von akuten und
chronischen Krankheiten verursachen. Haufige Anzeichen einer Person, die mit einem Coronavirus
infiziert ist, sind Atemwegssymptome, Fieber, Husten, Kurzatmigkeit und Dyspnoe. In schwereren Féllen
kann die Infektion eine Lungenentziindung, einem schweren akutes Atemwegssyndrom, Nierenversagen
und sogar den Tod verursachen. Das 2019 von der Weltgesundheitsorganisation benannte "Novel
Coronavirus" oder "SARS-CoV-2 (COVID-19)" kann eine Lungenentziindung epidemisch verursachen.
Die Nachweisergebnisse dieses Kits sind nur fiir klinische Zwecke bestimmt.

Das Ergebnis dieses Tests sollte nicht die einzige Grundlage fiir die Diagnose sein; Bestatigungstests sind
erforderlich.

Das neuartige Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen-Schnelltestkassette (Abstrich) verwendet einen
Doppelantikorper-Sandwich-Immunoassay. Die NC-Membran ist mit monoklonalen Antikérpern gegen das
SARS-CoV-2-Antigen und polyklonalen Anti-Maus-Antikérpern vorimmobilisiert, und das kolloidale Gold ist
mit monoklonalen Antikérpern konjugiert, die speziell fiir SARS-CoV-2-Antigen sind.

Wenn SARS-CoV-2-Antigen in der Probe vorhanden ist, wird ein Komplex, der sich zwischen dem Anti-
SARS-CoV-2-Konjugat und dem Antigen bildet, von dem spezifischen monoklonalen Anti-SARS-CoV-2-
Antigen gefangen, das auf die T-Region aufgetragen ist. Die Ergebnisse erscheinen innerhalb von 10 bis
20 Minuten in Form einer roten Linie, die sich auf dem Streifen entwickelt.

Unabhangig davon, ob die Probe das SARS-CoV-2-Antigen enthalt oder nicht, wandert die Lésung weiter
und trifft auf ein anderes Reagenz (einen Anti-Maus-IgG-Antikérper), der die restliche Konjugate bindet,

wodurch eine rote Linie auf der Reilon C entsteht.

Die Reagenzmembran enthélt das kolloidale Gold, das mit den monoklonalen Antikérpern gegen
das neuartige Coronavirus konjugiert ist; die Reaktionsmembran enthalt die sekundaren Antikdrper
fiir das neuartige Coronavirus und die polyklonalen Antikérper gegen das Mausglobulin, die auf
der Membran vorimmobilisiert sind.

VorsichtsmaRnahmen

« Nur fur den In-vitro-Diagnostik.

« Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. .

« Stellen Sie sicher, dass der Folienbeutel der Testkassette vor dem Offnen nicht beschadigt wird.

* Durchfiihrung des Tests bei Raumtemperatur 15 bis 30°C.

« Tragen Sie beim Aufhangen der Proben Handschuhe, vermeiden Sie das Berlhren der
Reagenzmembran und des Probenfensters.

« Alle Proben und gebrauchten Zubehérteile sollten als infektiés behandelt und entsprechend den
ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

» Vermeiden Sie die Verwendung von Blutproben.

LAGERUNG
Lagern Sie das neuartige Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen-Schnelltestkassette (Abstrich) bei

Raumtemperatur oder gekiihlt (2-30°C). Nicht einfrieren. Alle Reagenzien sind bis zu dem auf der

auleren Verpackung und dem Pufferﬂas hchen ang benen Verfallsdatum haltbar.
PROBENSAMMLUNG U -VORBEREITUNG

Probenentnahme:

1. Neigen Sie den Kopf des Patienten um 70 Grad nach hinten, wéhrend Sie den Tupfer
vorsichtig drehen. Fiihren Sie den Tupfer vorsichtig in ein Nasenloch des Patienten ein. Die
Tupferspitze sollte mindestens 2,5 cm vom Rand des Nasenlochs entfernt eingefiihrt werden
2. Rollen Sie den Tupfer 3-4 Mal entlang der Schleimhaut im Nasenloch, um sicherzustellen,
dass sowohl Schleim als auch Zellen gesammelt werden. Lassen Sie den Tupfer einige
Sekunden im Nasenloch.

3. Wiederholen Sie diesen Vorgang mit demselben Tupfer fiir das andere Nasenloch, um
sicherzustellen, dass eine ausreichende Probe aus beiden Nasenhdhlen entnommen wird.

4. Ziehen Sie den Tupfer aus der Nasenhohle.

Achtung: Wenn der Tupferstab wéahrend der Probenentnahme bricht ,
Aia Prahanantnahme mit einem neuen Tupfer.

L.

Probenvorbereitung:
Nehmen Sie 1 Flasche mit Probenextraktionspuffer heraus, brechen Sie den Flaschendeckel ab
und geben Sie den gesamten Extraktionspuffer in das Extraktionsréhrchen. Fiihren Sie den

Wiederholen Sie

auer-

Karlsruhe

COVID-19 Antigen Rapid Test

Gebrauchsanweisung

Tupfer in das Probensammelréhrchen ein, das den Extraktionspuffer enthalt. Drehen Sie den Tupfer
im Inneren des Réhrchens mit einer kreisformigen Bewegung, um die Seite des

Sammelréhrchens zu rollen, so dass die Flussigkeit ausgedriickt und vom Tupfer wieder
aufgenommen wird. Entfernen Sie den Tupfer und bedecken Sie das Réhrchen mit dem

Stutzendeckel ab. Die extrahierte Lésuni wird als Testprobe verwendet.

Bereitgestellte Materialien

o 25Testgerate o Sterilisierter Tupfer ¢ Probenentnahmerdhrchen mit Puffer

* Rohrchenstédnder o Packungsbeilage .

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
« Timer e Transferpipette (nur fir Nasenaspirationssammlung)

GEBRAUCHSANWEISUNG

Lassen Sie den Test, die Probe und den Extraktionspuffer vor dem Test auf
Raumtemperatur (15-30°C) kommen.

1. Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten Folienbeutel und verwenden Sie sieso
bald wie moglich. Stellen Sie die Testkassette auf eine saubere und ebene Oberflache. Die
besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test sofort nach dem Offnen des Folienbeutels
durchgefiihrt wird.

2. Nehmen Sie 1 Probenextraktionsréhrchen heraus und entfernen Sie die versiegelte Folie

3. Legen Sie die sterilisierte Tupferprobe in den Probenentnahmepuffer. Drehen Sie den Tupfer
ungeféhr 10 Sekunden lang, wahrend Sie den Kopf gegen die Innenseite des Réhrchens driicken,
um das Antigen im Tupfer freizusetzen.

4. Entfernen Sie den sterilisierten Tupfer, wahrend Sie den Kopf des sterilisierten Tupfers gegen
die Innenseite des Puffers driicken, um so viel Flissigkeit wie méglich aus dem Tupfer zu
entfernen. Entsorgen Sie den sterilisierten Tupfer gemaR lhrem Entsorgungsprotokoll fiir Bioabfall.
5. Schrauben Sie die Kappe auf das Probensammelrdhrchen und schiitteln Sie das
Probensammelrohrchen dann kraftig, um die Probe und den Probenentnahmepuffer zu
mischen. Siehe Abbildung 4.

6. Geben Sie 3 Tropfen der Losung (ca.80ul) in die Probenvertiefung und starten Sie dann den
Timer. Lesen Sie das Ergebnis nach 10~20 Minuten ab. Nach 20 Minuten darf das Ergebnis nicht
mehr abgelesen werden.
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INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
(Siehe Abbildung oben)
POSITIV: Es werden zwei rote Linien angezeigt. Eine rote Linie erscheint im Kontrollbereich(C),
und eine rote Linie im Textbereich (T). Der Farbton kann variieren, aber es sollte als positiv
angesehen werden, wenn auch nur eine schwache Linie vorhanden ist.
NEGATIV:Im Kontrollbereich (C) erscheint nur eine rote Linie, im Textbereich (T) keine Linie. Das
negative Ergebnis zeigt an, dass sich keine neuartigen Coronavirus-Partikel in der Probe
befinden oder die Anzahl der Viruspartikel unterhalb des nachweisbaren Bereichs liegt.
UNGULTIG: Im Kontrollbereich (C) wird keine rote Linie angezeigt. Der Test ist ungiiltig, auch
wenn im Testbereich (T) eine Linie vorhanden ist. Unzureichendes Probenvolumen oder falsche
Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir das Ausbleiben der Kontrolllinie.
Uberpriifen Sie das Testverfahren und wiederholen Sie den Test mit einem neuen Testgerat.
Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort ein und

wenden Sie sich an |hren lokalen Handler. _
EINSCHRANKUNGEN
« Die entnommene Probe kann Antigenkonzentrationen unterhalb der Empfindlichkeitsgre-
nze des Reagenzes enthalten, so dass ein negatives Testergebnis eine Infektion
mit dem neuartigen Coronavirus nicht ausschlief3t
« Das neuartige Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen-Schnelltestkassette (Abstrich)
weist lebensfahiges und nicht lebensfahiges neuartiges Coronavirus-Antigen nach.
Die Testleistung hangt von der Antigenbelastung in der Probe ab und korreliert moglich-
erweise nicht mit der Zellkultur, die mit derselben Probe durchgefiihrt wurde. Ein pos-
itiver Test schlieBt nicht aus, dass mdglicherweise andere Krankheitserreger vorhan-

Streptococcus pyrogens Typisierungsstamm T1[NCIB
i pros 11841, SF 130] : 1X10° CFU/ml
Mutante 22 1X10° CFU/ml
Mycoplasma Preumonie FH-Stamm of Eaton Agent 1X10° CFU/ml
[NCTC10119]
36M129-B7 1X10° CFU/ml
229E 1.5 X 10°TCID,/ml
Coronavirus 0C43 1.5 X 10°TCID/ml
NL63 1.5 X 10°TCID/ml
HKU1 1.5 X 10°TCID/ml
(:,\;I‘;"\f)“;%,%”g:‘mm’"“s Peru2-2002 1.5 X 10°TCID/mi
Human Metapneumovirus
(AMPV) 16 Typ A 1A10-2003 1.5 X 105TCID,/ml
Typ 1 1.5 X 105TCID, /ml
. ) Typ2 1.5 X 105TCID,/ml
Parainfluenza Virus Typ 3 1.5 X 10°TCID,/ml
Typ 4A 1.5 X 105TCID /ml
K 1 X 10° CFU/mI
Erdman 1 X 105 CFU/ml
Mycobacterium tuberculosis| HN878 1 X 105 CFU/ml
CDC1551 1 X 10° CFU/mI
H37Rv 1 X 10° CFU/mI

Mikrobielle Interferenz:
Die Untersuchung der mikrobiellen Interferenz wurde durchgefiihrt, um den mikrobiellen
Interferenzeffekt anhand von Proben zu bewerten, die mit einer 3xLoD-SARS-CoV-2-
Konzentration und einem hohen Interferenzniveau dotiert waren.
Tabelle 3: Ergebnisse der mikrobiellen Interferenz
Nr. | Mikroorganismus Konzentration
Streptococcus hemolyticus 1 X 105 CFU/ml
Pseudomonas aeruginosa 1 X105 CFU/ml
Staphylococcus aureus 1 X 105 CFU/ml
Escherichia coli 1 X 105 CFU/ml
Candida albicans 1 X 10% CFU/mI
Aspergillus niger 1 X 10% CFU/mI

(2R K6, 0 B [OVR | S Eo

Die Ergebnisse zeigen, dass der oben aufgefiihrte Mikroorganismus keine mikrobiellen
Interferenzen mit den negativen und positiven Testergebnissen aufweist und diese Substanzen
nicht mit dem neuartigen Coronavirus (SARS-Cov-2) -Antigen-Schnelltestkassette (Tupfer)
kreuzreagieren. Endogene Interferenz:
Endogene Interferenz:
Die neuartige Antigen-Schnelltestkassette (Tupfer) des Coronavirus (SARS-Cov-2) wurde mit
insgesamt 13 endogenen Interferenzsubstanzen bewertet.

Tabelle 4: Endogene Interferenz

Substanz Konzentration

Vollblut 4%
Mucin 0.5%
Benzocain 1.5 mg/ml
NeilMed 5% viv
CVS Nasentropfen (Phenylephrin) 15% viv
Oxymetazolin 15% viv
CVS Nasenspray (Cromolyn) 15% viv
Zicam 5% viv
Halsschmerzen Phenolspray 15% viv
Tobramycin 4 pg/ml
Mupirocin 10 mg/ml
Fluticasonpropionat 5% viv
Tamiflu 5 mg/ml

Die Ergebnisse zeigen, dass die in der obigen Tabelle aufgefiihrten endogenen
Interferenzsubstanzen keinen Einfluss auf die negativen und positiven Testergebnisse haben
und diese Substanzen nicht mit der Antigen-Schnelltestkassette (Tupfer) des neuartigen
Coronavirus (SARS-Cov-2) kreuzreagieren.
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den sind, daher miissen die Ergebnisse mit allen anderen verfiigbaren klinis-
chen und Laborinformationen verglichen werden, um eine genaue Diagnose zu stellen.
« Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Menge des extrahierten Antigens
in einer Probe unter der Empfindlichkeit des Tests liegt oder wenn eine Probe von
schlechter Qualitat gewonnen wird.
« Die Durchfiihrung des Tests zur Uberwachung der antiviralen Behandlung des
neuartigen Coronavirus wurde nicht nachgewiesen.
Positive Testergebnisse schlieRen Koinfektionen mit anderen Krankheitserregern nicht a-

us.

Negative Testergebnisse sollen nicht fiir andere Coronavirus-Infektionen auler

SARS-Cov-2 gelten.

Kinder neigen dazu, Viren (ber einen langeren Zeitraum auszuscheiden als Erwachsene,
was zu Unterschieden in der Empfindlichkeit zwischen Erwachsenen und Kindern fiihren-

kann.

« Ein negatives Ergebnis kann auftreten, wenn die Antigenkonzentration in einer Probe
unterhalb der Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Probe unsachgemaf
entnommen oder transportiert wurde, daher schlieft ein negatives Testergebnis die
Moglichkeit einer SARS-Cov-2-Infektion nicht aus und sollte durch eine Viruskultur

oder PCR bestétiit werden.

Klinische Bewertung

Die klinische Bewertung wurde durchgefiihrt, um die mit dem neuartigen Coronavirus
(SARS-Cov-2) Antigen-Schnelltestkassette (Abstrich) und der PCR erzielten Ergebnis-
se zu vergleichen. Die Ergebnisse wurden unten zusammengefasst

Tabelle1: Neuartige Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen-Sch

litestk:

(Abstrich) im

Vergleich zur PCR-Method
Das neue Coronavirus (SARS-Cov-2)
Antigen-Schnelltest-Kassette (Abstrich) Gesamt-
Ergebnisse
+
2019-CoV-Nukleinséure-
Testkit (RT-PCR) * 129 6 135
0 200 200
Gesamt-Ergebnisse 129 206 335

Relative Sensitivitat: 129/135= 95.6% (95%Cl 93.79%~98.66%)

Relative Spezifitat: 200/200 >99% (95%Cl 97.12%~100%)

Gesamtiibereinstimmung: (129+200) /129+0+6+200) *100%=98.21%

95%C196.55%~99.36%)
I: Konfidenzintervall

Die Nachweisgrenze (LoD) des neuartigen Coronavirus (SARS-Cov-2)

Nachweisgrenze

Antigen-Schnelltestkassette (Abstrich) betragt 60 TCID50/ml. Die neuartige
Antigen-Schnelltestkassette (Tupfer) des Coronavirus (SARS-Cov-2) wurde mit
insgesamt 47 anderen Viren und Bakterienuntersucht. Die Ergebnisse zeigen, dass die

COVID-19Ag Schnelltestkassette keine Kreuzreaktivitat mit anderen Viren

oder Mikroorganismen aufweist.

Tabelle2: Kreuzreaktion

Virus/Bakterien
Konzentration

Parasitenstamm

Konzentration

SARS-Coronavirus N/A 5 pg/mL
MERS-Coronavirus N/A 36 pg/mL
Typ 1 1.5x105TCID/ml
Typ 3 7.5x105TCIDJml
Typ5 4.5<105TCID/ml
Typ 7 1.0x10°TCID,,/ml
Adenovirus Typ 8 1.0x10°TCID, /ml
Typ 11 2.5x105TCID./ml
Typ 18 2.5x105TCID,/ml
Typ 23 6.0x10°TCID, /ml
Typ 55 1.5x10°TCID,,/ml
H1N1 Denver 3.0x10’TCID,,/ml
HINT WS/33 2.0<107TCID_/ml
Influenza A H1N1 A/Mal/302/54 1.5x107’TCID.,/ml
H1N1 Neukaledonien 7.6x10’TCID,,/ml
H3N2 A/Hong Kong/8/68 4.6x10’TCID,/ml
Nevada/03/2011 1.5x107TCID /ml
Influenza B B/Lee/40 8.5x10"TCID, /ml
B/Taiwan/2/62 4.0x10’TCID,/ml

Legionella pneumophila

Bloomington-2

1 X 10% CFU/ml

Los Angeles-1

1X 10° CFU/ml

82A3105

1 X 10° CFU/ml

Rhinovirus A16

N/A

1.5 X 10°TCIDJmi

Streptococcus Pneumonie

4752-98 [Maryland (D1)68-
17]

1X10% CFU/mI

178 [Poland 23F-16]

1X10° CFU/mI

262 [CIP 104340]

1X 105 CFU/mI

Slowakei 14-10 [29055]

1X10% CFU/mI
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Hersteller Europdischer Bevollmachtigter Sensitivitat Spezifitat
Evaluierun 95%iges 95%iges
Test-ID Handelsname PEI 9 Name T= Stadt Land Name Stadt Land Testort* % Vertrauens- % Vertrauens-  Gebrauchs...
intervall intervall
Co-Innovation Biotech CMC Medical Devices & POC
AT185/21 2019-nCoV Antigen Screen Test Nein Guangzhou CN Mélaga ES (ohne 92,20 86,8-95,5 99,10 97,9-99,6 Q@ Link...
Co. Ltd Drugs S.L N
Gerat)
One Step 2019-Novel . . . . POC
AT409/20  Coronavirus (2019-nCoV) Ja Co-Innovation Biotech - 1 hou CN CMC Medical Devices & =\ 1a ES (ohne 96,40 91-986 99,20 97,8 - 99,7 Qy Link...
. Co. Ltd Drugs S.L w
Antigen Test Cassette Gerat)
Coronavirus (SARS-Cov-2) . . POC
AT665/21 Antigen Rapid Test Ja Inngvahon Biotech Beijing CN Lotus NL B.V. The Hague NL (mit 96,73 92,54 100,00 98,38 Gy Link...
. (Beijing) Co., Ltd . 98,93 100,00
Cassette(Speichel) Gerat)
INVBIO Coronavirus (SARS-Cov- Innovation Biotech POC 9379 -
AT536/21 2) Antigen Rapid Test Nein Beijing CN Lotus NL B.V. The Hague NL (mit 95,60 ' 99,00 97,12 -100 Gy Link...
(Beijing) Co., Ltd .. 98,66
Cassette(swab) Gerat)
Coronavirus (SARS-Cov-2) Innovation Biotech POC 9379 -
AT1073/21 Antigen Test Cassette (Nasal Ja Beijing CN Lotus NL B.V. The Hague NL (ohne 95,60 ' 99,00 97,12 - 100 Sy Link...
(Beijing) Co., Ltd . 98,66
swab) Gerat)
INVBIO SARS-CoV-2 Antigen Innovation Biotech POC 93,79 97,12
- - . , - , - Q, .
AT247/21 Rapid Test (Saliva) Ja (Beijing) Co. LTD Beijing CN Lotus NL B.V. The Hague NL (g;:céﬂ 95,60 98,66 99,99 100,00 2 Link...
1 Zeilen ausgewahlt 1 1-6von6
letzte Anderung:  10.01.2022 19:23 * POC = Point of Care
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