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SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest

Flugblatt

Flowflex -

Schnelltest zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2 Nukleokapsid-Antigenen in Nasenabstrichproben.

Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik
VERWENDUNGSZWECK

SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest Lateral-Flow-Cl
des SARS-CoV-2-Virus-Nu otein-Antigens in ben direkt von Personen, bei denen
der Verdacht auf COVID-19 durch ihren Arzt wahrend der ersten sieben Tage nach Ausbruch besteht von

Der SARS-CoV-2-Antigt nelltest unterscheidet nicht zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2.

1ode zum g

Die Ergebnisse stellen die Identifizierung des SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigens dar. Dieses Antigen ist im
Allgemeinen wahrend der akuten Infektionsphase in Proben der oberen Atemwege nachweisbar. Positive
Ergebnisse weisen auf das Vorhandensein viraler Antigene hin, aber zur Bestimmung des Infektionsstatus ist
eine K ion mit der K und anderen 1en Daten erforderlich. Positive Ergebnisse
schlieBen bakterielle Infektionen oder Koinfektionen mit anderen Viren nicht aus. Der identifizierte Erreger ist
maoglicherweise nicht die endgtiltige Ursache der Krankheit.

Negative Ergebnisse bei Patienten mit Symptomen nach sieben Tagen sollten als erwartet betrachtet und, falls
fiir das Patientenmanagement erforderlich, durch die molekulare Methode verifiziert werden. Negative Ergebnisse
schlieRen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollten nicht als alleinige Grundlage fiir Behandlungs- oder
Pati agementer idungen verwendet werden, eir ieRlich Er

ingen zur Infekt olle.
Negative Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit der aktuellen Patientenexposition, der Anamnese und dem
Vorhandensein von klinischen Anzeichen und Symptomen im Einklang mit COVID-19 betrachtet werden.

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest ist nur fir die Verwendung durch geschultes klinisches Laborpersonal und
medizinisches Fachpersonal bestimmt.

ZUSAMMENFASSUNG

Die neuen Coronaviren gehéren zur y1- Spezies . COVID-19 ist eine akute der . Menschen
sie sind im Allgemeinen anfallig dafiir. Derzeit sind die Hauptinfektionsquelle Patienten, die mit dem neuen
Coronavirus infiziert sind; Auch asymptomatische Infizierte kénnen eine Infektionsquelle sein. Basierend auf der
aktuellen epidemiologischen Forschung betragt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage.
Hauptsymptome sind Fieber, Midigkeit und trockener Husten. In einigen Féllen kommt es zu einer verstopften
Nase, Schnupfen, Halsschmerzen, Muskelschmerzen und Durchfall

PRINZIP

Der SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest ist eine qualitative lische Imm zum
qualitativen Nachweis des SARS-CoV-2-Virus-Nukleokapsid-Protein-Antigens in humanen Nasenabstrichproben.

Nach der Verarbeitung der Proben und dem Auftragen auf die Testkassette wird es SARS-CoV-2 geben
Antigene, falls in der Probe vorhanden, reagieren mit Partikeln, die mit Anti-SARS-CoV-2-Antikdrpern beschichtet
sind, die im Teststreifen immobilisiert wurden. Die Mischung wandert dann durch Kapillarkréfte durch die
Membran. Die Antigen-Konjugat-Komplexe wandern durch den Teststreifen zum Reaktionsbereich, wo sie von
einer an die Membran gebundenen Antikérperlinie eingefangen werden. Die Ergebnisse werden visuell nach 15
Minuten basierend auf dem Vorhandensein oder Fehlen sichtbarer farbiger Linien interpretiert. Als
Aktivitatskontrolle erscheint im Bereich der Kontrolllinie immer eine farbige Linie, die bestatigt, dass das richtige
Probenvolumen zugegeben wurde und die Membran nass geworden ist.

REAGENZIEN

Die Testkassette enthalt Partikel, die auf der Membran mit Anti-SARS-CoV-2-Antikérpern beschichtet sind. Das
positive Kontrollstabchen enthéalt das geladene rekombinante SARS-CoV-2-Antigen.

WARNUNG

* Nur zur ellen In-vitro- Di; ik. Verwenden Sie nicht nach dem Datum
Verbrauch.

« In dem Bereich, in dem Proben und Kits gehandhabt werden, nicht essen, trinken oder rauchen.

« Verwenden Sie die Tests nicht, wenn der Verpackungsbeutel beschadigt ist.

« Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie Infektionserreger enthielten. Befolgen Sie wahrend des Tests
etablierte mikrobiologische Gefahren und befolgen Sie Standardverfahren fiir die ordnungsgemaRe
Probenentsorgung.

« Tragen Sie wahrend des Probentests Schutzkleidung wie einen Laborkittel, Einweghandschuhe und eine
Schutzbrille.

+ Gebrauchte Tests miissen gemaR den ortlichen Vorschriften entsorgt werden. Gebrauchte Tests sollten als
potenziell infektios betrachtet und gemaR den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

« Feuchtigkeit und Tt konnen die Ergs achtigen.
« Diese Packungsbeilage muss vor der Durchfiihrung des Tests vollstandig gelesen werden. Nichteinhaltung

in der kénnen zu T fidhren.

STABILITAT UND LAGERUNG

« Das Kit kann bei Temperaturen zwischen 2-30 °C gelagert werden.

« Der Test ist bis zum auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum haltbar.
« Der Test muss bis zur Verwendung im versiegelten Beutel bleiben.

« NICHT EINFRIEREN.

« Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

MATERIALIEN

Gelieferte Materialien

« Testkartuschen « Extraktionspufferrohre
« Positiver Kontrollstreifen « Negativer Steuerstab
+ Einweg-Tupfer * « Flugblatt

Einwegtupfer werden von einem anderen Hersteller hergestellt

te Materialien

No ige, aber nicht
« Personliche Schutzausriistung « Stoppuhr

PROBENSAMMLUNG UND -VORBEREITUNG

« Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelitest kann mit Abstrichproben durchgefiihrt werden
aus der Nase.
Die Tests sollten unmittelbar nach der Probenahme oder nicht spéter als eine (1) Stunde nach der
Probenahme durchgefiihrt werden.
Fir Nasenabstrichentnahme:
1. Fuhren Sie den mit Ihrem Kit gelieferten Einwegstift vorsichtig in
ein Nasenloch ein. Driicken Sie das Stabchen mit einer sanften 7
Drehung 2,5 cm (1 Zoll) vom Rand des Nasenlochs entfernt.

2. Drehen Sie den Stab fiinfmal gegen die Schleimhaut im Nasenloch,
um eine ausreichende Probenahme sicherzustellen.

3. Wiederholen Sie diesen Vorgang mit demselben Stabchen im
zweiten Nasenloch, um sicherzustellen, dass eine ausreichende
Probenmenge aus beiden Nasenléchern entnommen wurde. 4 \

4. Entfernen Sie den Stab aus der Nasenhohle. Die Probe ist nun bereit fiir die Praparation mit
Extraktionspufferrohre.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Lassen Sie den Assay- und Extraktionspuffer vor dem Test auf Raumtemperatur aquilibrieren (15-
30 Grad).

1. Verwenden Sie fiir jede zu testende Probe ein Extraktionsro und Sie es d
Kennzeichen.
2. 1 Sie die Tropfkappe vom i ohrchen ab, ohne sie zu driicken.

3. Fiihren Sie den Stab in das Rohr ein und drehen Sie ihn mindestens 30 Sekunden lang. Drehen Sie dann die
Stange mindestens 5 Mal, wahrend Sie die Seiten des R6hrchens zusammendriicken. Achten Sie darauf,
den Inhalt der Tube nicht zu verschiitten.

4. Entfernen Sie den Stab, wahrend Sie die Seiten des ( um die Flissig|

5. Setzen Sie die Tropfkappe fest auf das Prober i rchen.

Mischen Sie griindlich, indem Sie den Boden des Réhrchens schwenken oder vibrieren.

6. Nehmen Sie die Tt Sie sie so schnell wie méglich. Die
besten Ergebnisse werden erzielt, wenn die Analyse so nah wie moglich am Zeitpunkt der Probenahme und
innerhalb von maximal einer Stunde nach dem Zeitpunkt der Probenahme durchgefiihrt wird.

7. Legen Sie die Testkartusche auf eine ebene, saubere Oberflache.

8. Geben Sie die Probe in die Vertiefung der Testkassette

aus dem

Beutel und

a. Schrauben Sie die Kleine Kappe von der Spitze der Pipette ab.

b. Drehen Sie das Extraktionsrohrchen um, sodass die Spitze des Tropfers nach unten
zeigt, und halten Sie es senkrecht (ungefahr 2,5 cm tber der Probenvertiefung).

c.

Driicken Sie das Réhrchen vorsichtig zusammen und geben Sie 4 Tropfen der

vorbereiteten Probe in die Probenvertiefung.

9. Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheinen. Die Ergebnisse missen danach subtrahiert werden
15-30 Minuten. Lesen Sie die Ergebnisse nicht nach 30 Minuten ab.
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INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

(Siehe Abbildung oben)
NEGATIV: Im Kontrollbereich (C) erscheint nur eine farbige Linie. Im Testlinienbereich (T) erscheint keine
sichtbare Linie. Das bedeutet, dass kein SARS-CoV-2-Antigen nachgewiesen wurde.

POSITIV: * Es erscheinen zwei verschiedene Zeilen. Eine Linie im Kontrolllinienbereich und die andere im
Testlinienbereich. Dies weist darauf hin, dass das Vorhandensein von SARS-CoV-2-Antigen nachgewiesen
wurde.

* HINWEIS: Die Farbintensitat der Testlinie (T) kann je nach Menge des in der Probe vorhandenen SARS-
CoV-2-Antigens variieren. Daher sollte jede Farbschattierung im Bereich der Testlinie (T) als positiv gewertet
werden.

UNGULTIG: Die Kontrolllinie int nicht. Die 1sten Ursachen

Unzureichende Kontrolllinien sind ein unzureichendes Probenvolumen oder ein falsches Verfahren.
Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn die
Probleme bestehen bleiben, stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich an
Ihren Handler vor Ort.

QUALITATSKONTROLLE

Die interne Kontrolle des Verfahrens ist im Test enthalten. Farblinie erscheint in

Der Kontrolllinienbereich (C) ist die interne Kontrolle des Tests. Es bestétigt ein ausreichendes
Probenvolumen und die richtige Technik.

Positive und negative Kontrollstabchen sind in jedem Kit enthalten. Diese Steuerstébe sollten verwendet
werden, um sicherzustellen, dass die Testkartusche funktioniert und dass das Testverfahren korrekt
durchgefiihrt wird.

Befolgen Sie den Abschnitt ,Gebrauchsanweisung®, um den Kontrolltest durchzufiihren.

EINSCHRANKUNGEN

1. Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest ist nur fur die In-vitro - Diagnostik bestimmt. Der Test sollte nur
zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen in Nasenabstrichproben verwendet werden. Die Intensitat
der Testlinie korreliert nicht unbedingt mit dem Virustiter von SARS CoV-2 in der Probe.

2. Proben sollten so bald wie mdglich nach der Entnahme und héchstens wahrenddessen getestet werden
eine Stunde nach Abholung.

3. Die Verwendung von viralen Transportmedien kann die Empfindlichkeit des Tests verringern.

4. Ein falsch negativer Test kann auftreten, wenn der Antigenspiegel in der Probe vorhanden ist
unterhalb der Nachweisgrenze des Tests oder wenn die Probe falsch entnommen wurde.

5. Die Testergebnisse sollten mit denen anderer verfugbarer Kliniker korreliert werden

Daten.
6. Ein positives Testergebnis schliel3t eine Koinfektion mit anderen Erregern nicht aus.
7. Ein positives Testergebnis unterscheidet nicht zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2.
8. Ein negatives Testergebnis schlieRt andere virale oder bakterielle Infektionen nicht aus.
9. Ein negatives Testergebnis bei einem Patienten mit Beginn der Symptome nach sieben Tagen sollte

als erwartet betrachtet und, falls fiir das Patientenmanagement erforderlich, durch die molekulare
Methode verifiziert werden.
(Falls eine andere SARS-Virus- und Stammauflosung erforderlich ist, sind weitere Tests erforderlich).

PARAMETER DER AKTIVITAT

Klinische Sensitivitat, Spezifitat und Genauigkeit

Die SARS-CoV-2-Aktivitat des Antigen-Schnelltests wurde anhand von 304 Nasenabstrichen

bewertet, die von einzelnen symptomatischen Patienten (innerhalb von 7 Tagen nach Beginn) mit Verdacht
auf COVID-19 entnommen wurden. Die Ergebnisse zeigen, dass die relative Sensitivitat und relative
Spezifitat wie folgt sind:

Klinische Wirksamkeit des SARS-CoV-2-Antigen

Methode RT-PCR
SARS-CoV-2 Die Ergebnisse Negativ Positiv Gesamtergebnis
schnelles Antigen Negativ 269113327034 270
Prifung Positiv 34
Gesamtergebnis 304

Relative Spezifitat: 99,6 % (97,7 % -99,9 %) *
*95 9% Konfidenzintervall

Relative Empfindiichkeit: 97,1 % (83,8 % -99,9 %)
* Genauigkeit: 99,3 % (97,5 % -99,9 %)

Nachweisgrenze (LoD)
Der LoD SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest wurde unter Verwendung von Grenzverdiinnungen von Gamma-
inaktivierten Virusproben bestimmt. Die Virenprobe wurde mit einem gep 1 humanen ichin

einer Reihe von Konzentrationen angereichert. Jede Stufe wurde fiir 30 Wiederholungen getestet. Die
Ergebnisse zeigen, dass die LoD 1,6 * 102 TCID50 / ml betragt.

Liste der Symbole

Produzent Enthalt Temperaturgrenze
V genug fur <n> f
Tests
In-vitro- Bewerben Sie sich bis heute ® Nicht
Diagnostik wiederverwenden
ist medizinisch
Ausriistung
- Siehe Batch-Code Katalognummer
i | Xolj g
Gebrauchsanweising
Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen Py Herstellungsdatum
Gemeinschaft ==

SARS-CoV-2-Konzentration in der Probe % Positivg Tests

1,28+103 TCID50/mI 100  (30/30)

6,4*102 TCID50/mI 100 o5 (30/30)

Liste der Einzelteile

3,2"102 TCID50/mI 100 o5 (30/30)

1,6°102 TCID50/mI 96,7 9% (20/30)

SARS-CoV-2-Antigen

| SARS-CoV-2 Antigen |

810 TCIDS0/I 0 96 (0/30)

Kreuzreaktivitat und Interferenz

Es wurde keine Kreuzreaktivitat mit Proben von Patienten beobachtet, die mit Coronavirus-229E,
Coronavirus-NL63, Coronavirus-OC43, Coronavirus-HKU11.2, Parainfluenzavirustypen (Typ 1, Typ 2, Typ
3, Typ 4), Influenza A / B, humanes Rhinovirus, humanes Bocavir, humanes respiratorisches Syncytialvirus,

humanes Metapneumovirus, humanes Adenovi |

tuberculosis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Bordetella pertussis, Mycoplasma

pneumoniae, Candida albicans, Pneumocystis jirovecii und MERS-koronavirem.

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest unterscheidet nicht zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2.
Stoérsubstanzen (Vollblut, Dafenlin, Oxymetazolin-Hydrochlorid-Spray, Mometasonfuroat-Nasenspray,
Fluticasonpropionat, Kochsalzlosung mit Meerwasser) einer bestimmten Konzentration stéren den SARS-

CoV-2-Antigen-Schnelltest nicht
PRAZISION

Im Rahmen der Analyse

Die Préazision der Analyse wurde anhand von 10 Wiederholungsproben bestimmt: Negativkontrollen und
SARS-CoV-2-Antigen-Positivkontrollen. Proben wurden in > 99 % der Falle korrekt identifiziert.

Zwischen Analysen
Die Préazision zwischen den Laufen wurde anhand von 10 unabh&ngigen Analysen derselben Probe
bestimmt: einer negativen Probe und einer SARS-CoV-2-Antigen-Positivkontrolle. Unter Verwendung dieser
Proben wurden drei verschiedene Chargen des SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltests getestet.
Proben wurden in > 99 % der Félle korrekt identifiziert.
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