SARS-CoV-2-Antige
Packungsbeilage

$Iowflex L031-125A5

Ein Schnelltest fur den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigenen in nasalen
und nasopharyngealen Abstrichproben.
Das Produkt ist ausschhieSlich fur den professionellen Gebrauch in der In-vitro-Diagnose bestimmt

Der SARS-Cq tige ist ein Lateral ay fur
den qualitativen Nachwers des Nukleokapsidprotein-Antigens von SARS-CoV-2 in nasalen und
nasopharyngealen Abstrichproben direkt von Personen, bei denen ihr Arzt innerhalb der ersten
sieben Tage nach Auftreten der Symptome COVID-19 vermutet wird. Der SARS-CoV-2-Antigen-
Schnelltest kann auch Proben von asymptomatischen Personen festen. Der SARS-CoV-
Antigenschnelltest unterscheidet nicht zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2.
dienen der des SARS-CoV-2- d-Antigens. Dieses Antigen
ist allgemein wahrend der akuten Phase der Infektion in Proben der oberen Atemwege nachweisbar.
Positive deuten auf das von hin. Eine klinische Korrelation
mitder P und anderen istjedoch , um den
2u Posilive lle Infektion oder eine Co-
Infektion mit anderen Viren nicht aus. Der g nicht die
endgultige Krankheitsursache.
Negative Ergebnisse von Patienten mit Symptome:
Verdachtsfall behandelt und bei Bedarf mit einem ay zur
bestatigt werden. Negative Ergebnisse schlieBen eine Infektion mit SARS-CoV-2 nicht aus und soliten
£ !

schliefien eine
Erreger ist

n nach mehr als sieben Tagen sollten als
Ass: i

und Temperatur kannen die Ergebnisse beeintrachtigen.

Lesen Sie diese G s Tests

Nichtbeachtung der Anweisungen in der Einlage kann zu ungenauen Tes(ergebnlsse: amen_

Die Pruflinie fur eine Probe mit hoher Viruslast kann innerhalb von 15 Minuten oder bei

Durchlaufen der Pruflinienregion durch die Probe sichtbar werden

Die Prufiinie fur eine Probe mit geringer Viruslast kann innerhalb von 30 Minuten sichtbar werden
LAGERUNG UND STABILITAT

Das Kit kann bel Temperaturen zwischen 2 - 30 °C aufbewahrt werden

Der Test ist bis zu dem auf dem Beutel

Der Test muss bis zur Verwendung in dem versiegelten Beutel

NICHT EINFRIEREN pletben:

Nicht nach Ablauf des Haltbarkeilsdatums verwenden

stabil

[Bereitgestelite Materialien|
« Testkassetten «  Extraktionspufferrohrchen
«  Einweg-Tupfer* «  Packungsbeilage
«  Anleitung zur Probenentnahme
* Die Einweg-Tupfer werden von einem anderen Hersteller hergestellt.
[Erforderliche aber nicht bereitgestelite Materialien}
«  Personliche Schutzausrustung « Stoppuhr

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG
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Ungiiltig

4 Tropfen von der
vorbereiteten
Probe @ '
5 T
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AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE
bildung)
(Beachten Sie die obige Abl
heint. Keine farbige Linie ist im
NEGATIV: Nur eine farbige Kontrolllinie in der Kontrollregion (C) ersc|

Testlinienbereich (T) zu eonen. Hier wurde kein SARS-CoV-2-Antigen nachgewiesen. c
POSITIV:* Zwei deutlich farbige Linien erscheinen Eine befindet sich n der Konlrollllmenregéaré(v)
und die andere-in der Testiinienregion (T). Dies bedeutet, dass das Vorhandensein von SARS-CoV-
2-Antigen nachgewiesen wurde. ) © gom Gohall des n der Probe

* H be in der Testlinie (T) kann je nach dem N
ormandonen ““9"5“3“?’9" FE'V o i D)aher solite jede Farbschattierung im

Negativ Positiv

. Eer SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest kann mit nasalen und pharyng

nicht die einzige r oder fir
Entscheidungen zur Infektionskontrolle, darstellen. Negative Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit
den jungsten Expositionen eines Patienten, seiner Vorgeschichte und dem Vorhandensein klinischer
Zeichen und Symptome, die mit COVID-19 Gbereinstimmen, betrachtet werden

werde
Die Prufung sollte unmittelbar nach der Probenentnahme oder hochstens innerhalb einer (1)
Stunde nach der Probenentnahme durchgefiihrt werden (15 - 30 °C).

. 2ur Sie bitte der dem Kit beiliegenden Anleitung zur

Der SARS-CoV-2 ist fur die g durch geschultes Klinisches L
und fur Point-of-Care-Umgebungen geschulte Personen vorgesehen Der SARS-CoV-2 Antigen Rapid
Test st zum Einsatz als Hilfe be: der Diagnose einer Infektion mit SARS-CoV-2 vorgesehen

%

Coronaviren gehoren der Gattung an' COVID-19 st enne akute
sind aligemein anfallig. Aktuell sind die Patienten, die mit
dem neuartigen Coronavirus infiziert sind, die Ha isch infizierte
Personen konnen ebenfalls eine Infektionsquelle darstellen. Die aktuelle epidemiologische
Untersuchung weist darauf hin, dass die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage betragt.

Die neuartigen

ANWEISUNGEN ZUR VERWENDUNG

Lassen Sie den Test- und i vor dem Test (15-30 °C)

erreichen.

1. Verwenden Sie fur jede zu prufende Probe ein und Sie
jedes Réhrchen entsprechend.

2. Sie die Ti vom ab, ohne es zu driicken.

3. Fuhren Sie das Stabchen in das Réhrchen ein und rithren Sie damit 30 Sekunden lang um. Dann

rollen Sie das Stabchen mindestens 5 Mal, wahrend Sie die Seiten des Rohrchens

RS-C variieren
Testlinienbereich (T) als positiv betrachtet werden

UNGOLTIG: Es erscheint keine u P en_oder falsche
ind die Griinde far das Fehlen der Kontrolliinie. Uberprifen

Sie den Ablauf und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem
andauert, stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Ihren ortlichen
Handler.

QUALITATSKONTROLLE
Interne Verfahrenskontrollen sind im Test enthalten. Eine farbige Linie in der Kontrolllinienregion )
ist ene interne Verfahrenskontrolle. Sie bestatigt ausreichendes Probenvolumen und korrekte
Verfahrenstechnik.
Kontrolltupfer werden mit diesem Kit nicht mitgeliefert. Es wird jedoch empfohlen, positive und
negative Kontrollen als gute sten, um dass die T und

Die wichtigsten Symptome umfassen Fieber, Mudigkeit und trockener Husten
laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall finden sich in einigen wenigen Fallen
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Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest ist ein q; ter isch
Jmmunoassay fur den qualitativen Nachwers des Nukleokapsidprotein-Antigens von SARS-CoV-2 in

humanen nasalen und nasopharyngealen Abstrichproben.
Wenn Proben und in die T werden, SARS-CoV-2-
mit den anti-SARS-CoV-2-Antikd Partikeln,

Antigene, falls in der Probe P
die auf dem Teststreifen vorbeschichtet wurden. Das Gemisch wandert dann auf der Membran durch
Kapillarwirkung nach oben. Die Antigen-Konjugat-Komplexe wandem Gber den Teststreifen in den
Reaktionsbereich und werden von einer Linie des an die Membran gebundenen Antikorpers
eingefangen. Testergebnisse werden nach 15-30 Minuten optisch danach ausgewertet, ob optisch
eingefarbte Linien vorhanden sind oder nicht

Als Verfahrenskontrolle erscheint immer eine farbige Linie im Bereich der Kontrolllinie, die anzeigt, dass
das nchtge Vol der Pro wurde und eine ing hat

Reagenzien

Die Teslkassette enthalt Antikorper gegen SARS-CoV-2
VORSICHTSMASSNAHMEN
Nur fur den professionelien Gebraucht zur In-Vitro-Diagnostik. Nicht nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums verwenden.
In dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden, sind Essen, Trinken und
Rauchen verboten.
Verwenden Sie den Test nicht bei beschadigtem Beutel.
Behandeln Sie alle Proben so, als wiirden sie infektise Erreger enthalten. Beachten Sie wahrend
geger isch
E

|

der Testung die n Gefahren und
befolgen Sie die i

Tragen Sie zur Priifung der Proben ng n.

und Augenschutz.

Der verwendete Test sollte den ortlichen Vorschrifien entsprechend entsorgt werden. Der
verwendete Test sollte als potenziell infektios angesehen und entsprechend den ortlichen
Vorschriften entsorgt werden.

fur die

Maske

wie Laborkittel,

Achten Sie darauf, dass der Inhalt nicht aus dem Rohrchen
Entnehmen Sie das Stabchen, wahrend Sie die Seiten des Rohrchens zusammendriicken, um
die Flussigkeit aus dem Stabchen zu pressen.
Die T fest auf das mit der Probe aufsetzen. Mischen Sie
grindiich, indem Sie den Boden des Rohrchens wirbeln oder schitteln.
Nehmen Sie die T aus dem Foli und
méglich
Legen Sie die Testkassette auf eine flache und saubere Oberfliche.
Geben Sie die verarbeitete Probe in den Probenbehalter der Testkassette.
a  Schrauben Sie die kleine Kappe von der Tropferspitze ab.
b. Drehen Sie das o mit der Tr

Sie es senkrecht

Sie sie so schnell wie

o N

nach unten um und halten

das T korrekt a: werden

EINSCHRKNKUNGEN

1. Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest ist nur fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Der Test sollte
nur fur den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen in nasalen und nasopharyngealen
Abstrichproben verwendet werden. Die Intensitat der Testlinie korreliert nicht notwendigerweise
mit dem viralen SARS-CoV-2-Titer in der Probe.

¢ Dricken Sie das Rohrchen vorsichtig zusammen und geben Sie 4 Tropfen der
Probe in die Probenkammer.
9. Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheint (erscheinen). Lesen Sie das Ergebnis nach 15-
30 Minuten ab. Lesen Sie das Ergebnis nicht nach 30 Minuten ab.
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30 Drehen Sie es
Sekunden mindestens 5 Mal und
lang driicken Sie dabei das

9 .
schwenken Rohrchen zusammen

2. Die Proben sollten so schnell wie méglich nach der und h
einer Stunde nach der Probenentnahme getestet werden.
Die Verwendung von viralen T kann zu einer T
fuhren
4. Ein falsch negativer Test kommt vor, wenn die Antigenkonzentration in ei
Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Prober e fohlerhait durcngare unf.:;zr
5. Die sollten mit ands i = .
Die Testergebns nderen klinischen Daten, die dem Arzt zur Verfugung stehen,
s sm positives Test:ergebr:li_s schiieft eine Co-Infektion mit anderen Erregern nicht aus.
. Bei einem positiven Testergebnis i A
onterschioden ge wird nicht zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2
8. Ein negatives Testergebnis kann andere virale oder 1 i
9. Ein negalives Ergebnis bei einem Patienten nach Sonn oot .
mehr als sieben T:
solte als Verdachtsfall behandelt und bei Bedarf mit einem melekuoen e P ombeginn
Behandlung bestatigl werden ularen Assay zur klinischen
(Wenn die Differenzierung spezifi
Zusatziche Tests erfordericn) o0 SARS-Viren und -Stamme erforderlich ist, sind
Kiiniscl
Nasalen Abstrich
Die Leistung des SARS-CoV-2. proben

anterschiedlichen Patienten mi Verdach oy (s 02 25 605 Nasenabsirichen ermitel, die von

dass die relative Sensitvitat und die relative spenﬁézzlz:mﬂge? WA:‘:dl‘an. Die Ergebnisse zeigen
gt verhalten: '



RT-PCR (Nasopharynx-
Verfahren Tupferproben) Gesamtergebnisse Rhinovirus 315X 10 Nein Nein po— ‘Mupirocin 10 mg/mL. 3/3 negativ 3/3 positiv
SARS.Cov 2 Negaliv Positiv " TCIDs/mL. 3/3 negativ 3/3 positiv. lotikum lup py—
e lenschliches Cor - N N negativ positiv
N l 423 125 :1123 ronavirus - HKU1 | 1 x 10° copies/mL. 33 ni'é'a«.v wN;rs‘mv Tamiflu Oseltamivir-Phosphat 5 mg/mL 3/3 neg:
Bordetella pertussi Nein Nein 373 negativ 3/3 positiv
Sesamtergebnisse T e, e e 28IX1°CFUML | 33 negaiiv 3 posit Antibiotikum Tobramycin 4pgimL 9
Relative Sensitivitat 97,1% (93,1%-98,9%)" Relative Tan o 2% (98.2%-99,9%)" Chlamydia trachomatis Nein Nein o 3/3 negativ 3/3 positiv
Genauigkeit: 98,8% (97,6%-99,5%)" 35 % Konfidenzintervalie 313 x10° CFUMmL 313 negativ 373 positiv Rasone Furcale 5% viv 9
Stratifizierung der positiven Proben nach dem Einselzen von Symptome! 2wischen 0 und 3 Tagen Haemophilus influenza 1,36 x 10° CFU/ML Nein Nein hysiologische 3/3 t
weis! eine positive prozentuale Ubereinstimmung (Positive Percent Agreement; PPA) von 98,8 % - 3/3 negativ 313 positiv NaCl 15% viv 3/3 negativ positiv
(n=81) aufNach 4 bis 7 Tagen liegt die PPA bei 96,8 % (n=62). o " Legionella pneumophila 4,08 x 10° CFU/mL Nein Nein Meerwasser __
Positve Proben mit einem Ct-Wet von < 33 weisen eine hohere positive prozentuale [Po—— 3/3 negativ 3/3 positiv
2 tycobacterium t N
Ubereinstimmung (PPA) von 96;% a:’ (n 153)I,. n Abstrichproben lum tuberculosis 1,72 x 10" CFU/mL Mni‘;auv G/JN:&:\HV Intraassay 60 Wiederhol on Probender
lasopharyngea Mycoplasma Nei Die Genauigkeit b der Durchlaufe wurde in iederholungen v
Die Leistung des SARS-CovV-2-Antigenschneltests wurde aus 299 Nasopharyngeale abstriche 5 premonae | 790 x107CRUML | ag'mogai 313 pomiy aatekontrae . SaRa-Cov-2-Antigen-Positivkontrollen bestimmt. Die Proben wurden in >99 %
ermittelt, die von unterschiediichen Patienten mit Verdacht auf COVID-19 entnommen wurden. Die K] Staphylococeus aureus 1,38 x 107 CFUI Nein Nein der Falle korrekt identifiziert
Ergebnisse zeigen, dass die relative Sensitivitat und die relative Spezifitat sich wie folgt verhalten: K 138 x 107 CFUImL 3/3 negativ 3/3 positiv % Interassay
ch wie folgt verhalten: _
RT-PCR (Nasopharynx- Staphylococcus epidermidis 2, » ein Nein Die 2wischen den D a wurde mit 60 Assays an
Verfahren Tupferproben) P 92 x10°CFUIML | /3 negativ 373 positiv ind SARS.CoV-2-Antg bestimmt. Mit diesen Proben wurden drei
SARS-CoV-2- Ergebnisse Negativ Positiv Streptococcus pneumoniag 1,04 x 10° CFU/mL m':gg‘m m“glw verschiedene Lose des SARS-CoV-2-Antigenschnelitests geprift. Die Proben wurden in >99 % der
> Negativ 175 3 178 Streptocaccus pyogenes PPy p—— Noio e Falle korrekt identifiziert
T Y Positiv 1 120 121 — i 373 negativ itiv BIBLIOGRAPHIE
176 123 299 jirovecii-S. cerevisiae | 8,63 x 10" CFU/mL Nein Nein 1. Shuo Su, Gary Wong, Weifeng Shi, etal . Genetic . and patt
- 3/3 negativ 313 it .
Relative Sensilivitat. 97,6% (92.8%-99,5%)" Relative Spezifizitat: 99,4% (96,5%-99,9%)" Pseudomonas aeruginosa | 1 9 Nein Noin d Tronds in Juni 2016, Band 24, Nr. 6, 490-502
Genauigkeit: 98,7% (96,5%-99,6%)" 95 % i 87 x 10° CFU/mL 3/3 negativ 313 positiv 2. Susan R. Weiss, Julian L. Leibowitz, C in Virus )
[Nachweisgrenze (LOD ) Chlamydia pneumoniae 1x10° IFUm Nein Nein Band 81: 85-164
Die LOD des SARS-CoV-2-Antig wurde mit einer 313 negativ 33 positiv I Liste von Symbole
inaktivierten Virusprobe ermittelt. Die virale Probe wurde mit einem negativen humanen nasalen und Hefe Candida albicans 1,57 x10° CFUI lein Nein Enthalt ausreichend /ﬁf
nasopharyngealen Probenpool n einer Reihe von Konzentrationen aufgestockt. Jede Stufe wurde in M| 313 negativ 33 positiv il [Hersteler N fir <n> Tosts Temperaturbegrenzung
30 epruft. D LOD von 1,6102 TCIDso/mL. Gesammeltes menschiiches N Nein Nein oD
gepruft Die isse zegen eine LOD von so/mL ches Nasensekret 3/3 negativ 373 positiy In-vitro-Diagnostk & |Hanbarkeitsdatum ® Nicht mehrfach
[Kreuzreaktivitit (analytische Spezifizitat) und mikrobielle Storung| verwenden
Die Kreuzreaktivitat wurde durch Prufung eines Panels g i Die Storstoffe, die in Proben aus den Atemwegen natirlich vorliegen oder die kinstlich in M Ziehen Sie die
bewertet, die wahrscheinlich in der Nasenhohle vorliegen. Jeder Organismus und Virus wurde bei die Nasenhohle oder den Nasenrachen eingefihrt werden kénnen, wurden bewertet. Jeder Stoff Rat (ot |o Katalognummer
Abwesenheit und Vorliegen von wamelnaktiviertem SARS-CoV-2-Virus bei niedrig positiver Ebene ~ Wurde bei Abwesenheit und Vorliegen von SARS-CoV-2 bel niedrig positiver Ebene gepruft. Die u Jate
geprift Endkonzentration der gepriften sind uhrt, und wirkten sich nicht auf Vertreter in der
Mit den folgenden Mikroorganismen wurde bei Prifung mit der Konzentration laut der die Testleistung aus. lGemomscnan fans Herstellungsdatum
Tabelle keine a Der SARS-CoV-2 nicht Ergebnesy | Ergebnisse
> $ P el esenheit | (bei Vorliegen
zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2 S Stérstoff Wirkstoff Konzentration | (52 ST | o AT Inhaltsliste
rung rus Virus X gen | -
i (bel Voriiegen Biotin 2,4 mgimL_ 33 )n op ; SARS CoV-2 Antigen SARS-CoV-2-Antigen
des SARS-Cov-2- | des SARS-CoV- 4 mok negativ positiv [ Extraction Buffer Tubes | o
rvs) 2:Virus) Muzin 0.5% wiv 313 negativ 313 positiv . 00 raktionspufferrhrehen
\ Adenovirus l 1‘.8“ x 10 ‘ Nein Nein Disposable Swabs Ei
5 5'5#;';} 373 negativ 3/3 positiv Vollblut 4% viv 3/3 negativ 3/3 positiv L_Disposabl inweg-Tupfer
50 x Nei Nein
L Enteroving l TEIDwmL ] 3 negativ 3/3 positiv Afin Oginal Nasal Oxymetazolin 15% viv 313 negativ 313 positiv Nasal Swabs Nasenabstriche
Menschi 104 x10° N Nein
l lenschliches Coronavirus 229E \ TOIDamL n "g\gam 33 positiv %@hﬂ;‘l\lgg Homoopathische | 1:10 Verddnnung | 3/3 negativ 313 positiv [ Nasopharyngeal Swabs Nasopharyngeale Abstriche
M hii 263x10° Neil ..
[ Menschiches Cowonavius 0043 | 283X 10° e e Chioraseplc Max So1s| v, Benzocan | 16 mgimt Pry— 3 posit [SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test] | SaRs Cov.an
| Throal Lozeng:
Menschiiches Coronavirus NL63 ‘ 70X 10 Nein Nein TS Hoalh
TCIDs/mL 33 negativ 3/3 positiv pi 5% viv 33 negativ /3 positiv
Menschliches Metapneumovirus Nein Nasal Spray ACON Biotach (Hangzhou) ¢
o, Ltd. [ecTrep)
MERS-Coronavirus 780 x 10 [ 303 posity e e Aaid Phenylephrin 15% viv 3/3 negativ 313 positiv “ No 210 Zhenzhong Road, West Lake District ce MedNet EC-REP GmbH
2 oin
2 TCIDSOImL ¥3 negativ 313 positiy [ Equate Sore Throal — Hangzhou. P R China, 310030 Borkstrasse 10
> Influenza A ‘ 104 x10° Nein Nein Phenol Oral Anesthetic' Phenol 15% viv 3/3 negativ 3/3 positiv 48163 Muenster, Germany
ne 33 positiv Spra
Onginal Extra Strong ) )
Influenza B \ P 33 alguiv f?llenlhcl Cough Menthol 1.5 mg/mL 3/3 negativ 373 positiv
g | Sposiy | Lozenges
Parainfluenzavirus 1 Nein
Nl 313 positiv RasalGrom Nosal Cromolyn 15% wiv 373 negativ 313 positiv
Nein NellMed NasoGel for | atriumhyaluronat 5% viv 373 negativ 313 positiv
Dry Noses
Halsdragee Dycloninhydrochlorid 1.5mg/mL 3/3 negativ 313 positiv
[ Gaiphimia giauca. |
Zicam Cold Remedy Lu’f’; og:éﬁ::m, 5% wiv 3/3 negativ 313 positiv
a
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