AUCH FUR DIE PROBENNAHME IM ANTERIOR NASALEN BEREICH GEEIGNET

SARS-CoV-2-Antigen-Testkit (LFIA)

Anleitung zur Benutzung e

Produktname |  sARs-Cov-2-Antigen-Testkit (LFIA)
Produk‘ttypen und Speziﬁkationen Typ: 17/l Testkassette: 1 Stiick/Packung Kit: 20 Stiicke/Box, 50 Stiicke/Box, 100 Stiicke/Box

Verwendungszweck |

Das Medomics SARS-CoV-2 Antigen Testkit (LFIA) dient dem qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2 in humanen Proben in vitro.

Das Coronavirus (CoV) gehort zur Ordnung Nidovirales unter der Familie Coronaviridae mit 4 Gattungen: g, B, y und 6. Die Gattungen a und B sind nur fiir Sdugetiere
pathogen, wahrend die Gattungen y und & hauptséchlich Infektionen bei Vgeln verursachen. CoV wird hauptséchlich durch direkten Kontakt mit Sekreten oder durch
Aerosole und Trépfchen iibertragen. Es gibt aber auch Hinweise auf eine fakal-orale Ubertragung.

Bislang wurden die folgenden 7 Arten von humanen Coronaviren (HCoV), die Atemwegserkrankungen beim Menschen verursachen, identifiziert: HCoV-229E,
HCoV-NL63, HCoV-OC43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV und SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 ist einer der ansteckendsten viralen Erreger, die beim Menschen Atemwegsin-
fektionen (RTI) verursachen. Derzeit bilden die bereits mit SARS-CoV-2 infizierten Patienten die Hauptinfektionsquelle fiir andere Menschen. Aber auch asymptomatische
Infizierte kdnnen eine Infektionsquelle sein. Basierend auf den aktuellen epidemiologischen Untersuchungen betragt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage.
Zu den klinischen Symptomen gehéren Fieber, Midigkeit, Husten und andere Symptome, begleitet von Dyspnoe, was sich schnell zu einer lebensbedrohlichen schweren
Lungenentziindung, respiratorischem Versagen, akutem respiratorischem Blaschensyndrom, septischem Schock, multiplem Organversagen und schwerem metabolisch-
em Saure-Basen-Ungleichgewicht entwickeln kénnen.

Testprinzip |

Das Medomics SARS-CoV-2-Antigen-Testkit (LFIA) weist das SARS-CoV-2 Nukleokapsid-Antigen mit einer kolloidalem Gold-Immunchromatographie mittels eines sogenannten
Doppelantikorper-Sandwich-Nachweisverfahrens (Assays) nach. Die Testkassette enthalt (1) einen mit kolloidalem Gold markierten Anti-SARS-CoV-2- Nukleokapsidprotein-An-
tikérper, (2) eine Detektions-T-Linie und eine Qualitétskontroll-C-Linie, die auf einer Nitrocellulosemembran fixiert sind. Die T-Linie ist mit eéinem anderen Anti-SARS-CoV-2-Nuk-
leokapsidprotein-Antikrper zum Nachweis von SARS-CoV-2 verbunden. Der Qualitatskontroll-Antikérper ist auf der C-Linie fixiert.

Wenn die entsprechende Menge der mit Lysispuffer behandelten Testprobe in die Probelésung der Testkassette gegeben wird, bewegt sich die Probe aufgrund der
Kapillarwirkung entlang des Teststreifens vorwarts. Wenn die Probe SARS-CoV-2- Nukleokapsid-Antigene enthalt und die Konzentration der Antigene tber der Nachweisgrenze
liegt, docken die Antigene an den mit kolloidalem Gold markierten Anti-SARS-CoV-2- Nukleokapsidprotein Antikérper an. Der Immunkomplex wird von einem anderen, auf der
Membran immobilisierten Anti-SARS-CoV-2- Nukleokapsidprotein-Antikérper eingefangen, bildet eine rote T-Linie und zeigt somit ein positives Ergebnis fiir SARS-CoV-2

an. Sollte die Probe keine SARS-CoV-2- Nukleokapsid-Antigene enthalten oder die Antigenkonzentration unter der Nachweisgrenze liegen, wird ein negatives Ergebnis
angezeigt.

Zusétzlich enthalt die Testkassette auch eine C-Linie zur Qualitatskontrolle. Unabhangig davon, welche Antigene vorhanden sind, sollte die C-Linie erscheinen, um anzuzeigen,
dass die Probe ordnungsgemaB durch die Membran transportiert worden ist. Falls die C-Linie nicht erscheint, bedeutet dies, dass das Testergebnis ungtiltig ist und die Probe
erneut getestet werden muss.

Tipps fur den Virusmutations-Kompalitatsnachweis

Das Medomics Antigen-Testkit weist das Nukleokapsidprotein nach, NICHT das Spike-Protein von SARS-CoV-2. Die Mutationen von B.1.1.7 (Vereinigtes Konigreich) befinden
sich an den Stellen 235 und 3 auf dem Nukleokapsidprotein, die Mutation der stidafrikanischen Variante (B.1.351) befindet sich bei 205 auf dem Nukleokapsidprotein, und die
Mutation der brasilianischen Variante (B.1.1.28) befindet sich bei 80 auf dem Nukleokapsidprotein. All diese Mutationen betreffen nicht die Kernbindungsbereiche des
Medomics-Antikérpers und diese Varianten kdnnen von dem Medomics SARS-CoV-2-Antigentestkit effektiv nachgewiesen werden.

Inhalt des Testkits |

Das Testkit Typ | enthlt Testkassetten, sterile Tupfer, Probenahmerdhrchen, ein Flaschchen mit Lysispuffer, Tropfer und eine Gebrauchsanweisung;

Testkit Typ Il enthélt Testkassetten, sterile Tupfer, Probenahmerdhrchen mit individuellem Lysispuffer, Tropfer und eine Gebrauchsanweisung;

Testkit Typ Il enthalt Testkassetten, sterile Tupfer, Probenahmerdhrchen, Pufferkapseln mit individuellem Lysispuffer, Tropfer und Gebrauchsanweisung.

Die Testkassette enthdlt Teststreifen, Kassette und Trockenmittel. Der Teststreifen enthélt einen mit kolloidalem Gold markierten Anti-SARS-CoV-2-Antikorper, eine
Nitrocellulosemembran (C-Linie fixiert mit monoklonalem Ziege-anti Maus-IgG-Antikérper; und T-Linie fixiert mit einem anderen Anti-SARS-CoV-2-Antikérper).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

« Dieses Testkit ist nur fiir die In-vitro-Diagnose bestimmt.

- Dieses Testkit sollte nur von qualifiziertem Personal mit Berufserfahrung oder entsprechender Ausbildung verwendet werden.

- Dieser Testkit sollte innerhalb von einer Stunde nach dem Offnen der Packung verwendet werden. Proben von Transportmedien verringern die Sensitivitat.
Die Testkassette sollte nicht verwendet werden, wenn sie nass oder verschmutzt ist.

«Waéhrend des Tests sollte ein angemessener Schutz verwendet werden, um Spritzer bei der Probenzugabe zu vermeiden.

« Entsorgen Sie alle gebrauchten oder beschéadigten Testkassetten, Probenahmerdhrchen, Tropfer, Tupfer oder andere Kitkomponenten als biologisch
geféhrliches Material.

- Negative Ergebnisse schlieBen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus - insbesondere bei Personen, die mit dem Virus in Kontakt gekommen sind.

Hinweise zur Lagerung |
Das Testkit sollte vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt bei 2°C bis 30°C gelagert werden und hat eine Haltbarkeit von 24 Monaten. Nicht einfrieren.

Anforderungen an die Probenentnahme

Eine Testkassette kann nur zum Testen eines einzigen Probentyps verwendet werden. Zu den Probentypen gehdren Nasopharyngealsekret, Rachensekret und vordere Nase.

« Entnahme im vorderen . von y . :
Nasenbereich / Anterior Nasal - Entnehmen Sie einen Tupfer aus dem Beutel. Fiihren Sie den gesamten Tupfer vom
Abstrich: Fiihren Sie denTupfer Stabchen Fiihren Sie den Tupfer in eines der Nasenlécher Mund aus vollstandig in den Rachen ein,
in ein Nasenloch bis 2,5cm ein, wo sich das des Patienten ein, bis der Tupfer den hinteren zentrieren Sie ihn auf der Rachenwand
meiste Sekret befindet. Drehen und Nasopharynx (Nasenrachenraum) erreicht, wo und dem gerbteten Bereich der

schieben Sie den Tupfer dann 5 Mal sich das meiste Sekret befindet. Drehen und Gaumenmandel. Wischen Sie mit maBiger
vorsichtig entlang der inneren Nasenwand, reiben Sie den Tupfer hier einige Male tiber die Kraft iiber beide Seiten der Rachenmandel
um Sekret auf den Tupfer zu bringen. Mit Oberfliche des hinteren Nasopharynx, bevor und die hintere Rachenwand. Versuchen
demselben Tupfer wiederholen sie den Sieihn wieder herausnehmen. Sie, die Zunge beim Herausnehmen des

Vorgang im anderen Nasenloch. Tupfers nicht zu beriihren.

Die Probe sollte so schnell wie méglich nach der Entnahme mit dem in diesem Kit enthaltenen Lysispuffer behandelt werden. Wenn die Probe nicht sofort verarbeitet werden
kann, sollte sie sofort in einem trockenen, sterilisierten und streng verschlossenen Kunststoffréhrchen gelagert werden. Sie kann fiir 8 Stunden bei 2°C - 8°C gelagert werden.
Bei -70°C kann sie auch fiir einen langeren Zeitraum gelagert werden.

Testdurchfiihrung |

Offnen Sie den Beutel erst, wenn Sie ihn verwenden méchten. Berelten Sie die erforderlichen Materlalien vor : Zeitschaltuhr | RShre a far fale
und Proben | Il er liche persénliche Sc i

1 | Probennahme: Geben Sie 15 Tropfen (ca. 350 L) Lysispuffer aus dem Fléschchen senkrecht in das Probennahmeréhrchen oder 6ffnen Sie den Verschluss des Probennahmerdhrch-
ens mit Lysispuffer oder drehen und driicken Sie das gesamte Lysispuffer aus der Kapsel heraus in das Probennahmeréhrchen. Fiihren Sie den Tupfer (nach der Entnahme) in den Puffer
ein. Drehen Sie den Tupfer nun 10 Mal in Richtung der inneren Réhrchenwand und driicken ihn 5 Mal von der &uBeren Seite der Réhrchenwand, um die Probe vollsténdig im Puffer zu

I6sen. AnschlieBend bewegen Sie den Tupfer nach oben, bis er auf der Probenl6sung aufliegt. Driicken Sie den Tupfer dann von der &uBeren Réhrchenwand, um die Probe so weit wie
méglich im Rohrchen zu lassen. Entfernen und verwerfen Sie den Tupfer, bedecken Sie das Rohrchen mit dem Tropfer.

2 | Testverfahren: Offnen Sie den Aluminiumfolienbeutel, nehmen Sie die Testkassette heraus und legen Sie sie auf eine saubere, flache Oberflédche. Markieren Sie die Kassette
mit der Patienten-Kennung (ID) oder der Probennummer und geben Sie vier Tropfen (ca. 100 pL) verarbeiteten Probenextrakt in die Probel6sung.

Das Ergebnis sollte innerhalb von 15-20 Minuten beobachtet werden. Ergebnisse, die nach 20 Minuten beobachtet werden, sind ungiiltig.
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Einschrdnkungen der Testmethode |

- Die Genauigkeit des Tests hangt von der Qualitat der Probe ab. Eine unsachgemaBe Probenahme oder Lagerung, die Verwendung abgelaufener Proben
oder wiederholt eingefrorener und aufgetauter Proben kdnnen das Testergebnis beeinflussen. Die Testergebnisse kdnnen auch durch Temperatur und
Feuchtigkeit beeinflusst werden.

- Negative Ergebnisse konnen durch eine geringe Konzentration von SARS-CoV-2-Antigenen in der Probe verursacht werden und kénnen daher eine
Infektion nicht vollstandig ausschlieBen.

« Einige Medikamente (z. B. hohe Konzentrationen von rezeptfreien (OTC) oder verschreibungspflichtigen Medikamenten wie Nasenspray) in den
gesammelten Proben kdnnen das Testergebnis beeintrachtigen. Bitte fiihren Sie den Test erneut durch, falls das Ergebnis zweifelhaft sein sollte.

- Dieses Produkt ist nur fir qualitative Tests geeignet. Die spezifische Konzentration der einzelnen Indikatoren muss mit anderen quantitativen Methoden
gemessen werden.

- Die Ergebnisse dieses Tests dienen nur als klinische Referenz und sollten nicht die einzige Grundlage fiir die Diagnose sein. Die Ergebnisse sollten in
Kombination mit klinischen Beobachtungen und anderen Testmethoden verwendet werden.
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Anzeige der Ergebnisse/Erwartungswerte
« Negatives Ergebnis: Wenn nur die Qualitétskontrolllinie C erscheint und die Nachweislinie T nicht sichtbar ist, enthlt die Probe keine SARS-CoV-2-Anti
gene oder die Konzentration der SARS-CoV-2-Antigene liegt unter der Nachweisgrenze und das Ergebnis ist negativ.
« Positives Ergebnis: Wenn sowohl die Qualitatskontrolllinie C als auch die Nachweislinie T erscheinen, wurden SARS-CoV-2-Antigene nachgewiesen und
das Ergebnis ist positiv.
« Ungiiltiges Ergebnis: Wenn die C-Linie nicht erscheint, ist das Ergebnis unguiltig und es muss ein neuer Test durchgefiihrt werden.
Hinweis: Die Farbintensitat der T-Linie hangt mit der Konzentration der in der Probe enthaltenen SARS-CoV-2-Antigene zusammen. Das Ergebnis sollte unabhangig
von der Farbintensitat danach bestimmt werden, ob die T-Linie farbig ist oder nicht.

Externe Positiv- und Negativkontrollen

Die externen Kontrollen bestehen aus einem positiven und einem negativen Abstrich. Bei Verwendung eines negativen Kontrollabstrichs ist nur eine rot gefarbte
C-Linie im Beobachtungsfenster zu sehen. Bei Verwendung eines positiven Kontrolltupfers sind sowohl die rote C-Linie als auch die T-Linie im Beobachtungsfenster zu
sehen. Bei Bedarf wenden Sie sich bitte an Ihren Handler oder an Medomics, um diese Kontrolltupfer zu erhalten.

Produktleistung |

« Nachweisgrenze - LoD

In Studien zur Nachweisgrenze (auf Englisch: Limit of Detection oder abgekiirzt als LoD) wurde die niedrigste nachweisbare Konzentration von SARS-CoV-2 ermittelt,
bei der =95 % aller (echt positiven) Replikate positiv testen. Verdiinnen Sie das SARS-CoV-2 Wildtyp mit Lysispuffer auf einen finalen Konzentrationsgradienten von 5,
10, 50, 100, 200, 1000 TCID50/mL.

SARS-CoV-2 Wildtyp getestet (TCIDso/mL) Testergebnis
1000 20/20 positiv

200 20/20 positiv

100 20/20 positiv

50 20/20 positiv

10 20/20 positiv

5 12/20 positiv

Verifizierung von Varianten

Die Leistung des Medomics SARS-CoV-2-Antigen-Testkits wurde mit den rekombinanten Nukleokapsid-Antigenen der SARS-CoV-2-Varianten B.1.1.7 (Mutationsstelle:
D3L, S235F), B.1.351 (Mutationsstelle: T2051) und B.1.1.28 (Mutationsstelle: P8OR) verifiziert.

« Kreuzreaktivitat

Kreuzreaktivitit und potenzielle Interferenzen des Medomics SARS-CoV-2-Antigen-Testkits (LFIA) wurden durch Testen von kommensalen und pathogenen

Mikroorganismen, die mit Nasenabstrichen als Probenmatrix verdiinnt wurden, in Abwesenheit oder Anwesenheit der hitze-inaktivierten SARS-CoV-2-Viren bewertet.

Die in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Elemente kénnten in den klinischen Proben enthalten sein. Jedes Bakterium, jedes Virus und jede Hefe wurde in dreifacher
Ausfertigung getestet, wobei es keine falsch positiven Ergebnisse gab.

Potenzieller Kreuzreaktant Getestete Konzentration Kreuzreaktivitat (Ja/Nein)
Humanes coronavirus 229 1.0 x 105 TCIDso/mL. Nein
Humanes coronavirus 0C43 1.0 x 105 TCIDso/mL. Nein
Humanes coronavirus NL63 1.0 x 105 TCIDso/mL. Nein

MERS-coronavirus 1.0 x 105 TCIDso/mL Nein
SARS-coronavirus 1.0 x 105 TCIDso/mL. Nein
Influenza A HIN1 1.0 x 105 TCIDso/mL Nein
Influenza A H3N2 1.0 x 105 TCIDso/mL Nein
Influenza A H5N1 1.0 x 105 TCIDso/mL Nein
Influenza A H7N9 1.0 x 105 TCIDso/mL Nein
Influenza B Victoria 1.0 x 105 TCIDso/mL. Nein
Influenza B Yamagata 1.0 x 105 TCIDso/mL Nein
Parainfluenza virus Typ 1 1.0 x 105 TCIDso/mL Nein
Respiratorisches Synzytial-Virus 1.0 x 105 TCIDso/mL Nein
Enterovirus CA16e 1.0 x 105 TCIDso/mL Nein
Adenovirus 1.0 x 105 TCIDso/mL. Nein
Mycoptasma pneumoniae 1.0 x 106 CFU/mL Nein
Staphylococcus aureus 1.0 x 106 CFU/mL Nein
Staphylococcus epidermidis 1.0 x 106 CFU/mL Nein
Bordetella pertussis 1.0 x 106 CFU/mL Nein
Legionelia pneumophila 1.0x 106 CFU/mL Nein
Streptococcus pneumoniae 1.0 x 106 CFU/mL Nein
Haemophilus influenzae 1.0 x 106 CFU/mL Nein
Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 106 CFU/mL Nein
Candida albicans 1.0 x 106 CFU/mL Nein

« Wirkung endogener Stérsubstanzen
Es wurde eine Studie durchgefiihrt, um zu tberpriifen und nachzuweisen, dass endogene Substanzen, die natiirlicherweise vorhanden sind oder kiinstlich in klinische
Proben eingebracht werden kénnen, den Nachweis von SARS-CoV-2 mithilfe des Medomics SARS-CoV-2-Antigen-Testkits (LFIA) bei den unten aufgefiihrten
Konzentrationen nicht beeintrachtigen.Verdiinnen Sie die getesteten Elemente mit Nasenabstrichen als Probenmatrix in Abwesenheit oder Anwesenheit von
hitze-inaktivierten SARS-CoV-2-Vire!

Interferenz

Substan, flussende Subst: (

Mucin 2% wiv Nein

Endogen
Vollblut 5% viv Nein
Nasenspray or -tropfen Phenylephrin 0.05 mg/ml Nein
Dexamethason 0.8 mg/ml Nein
Nasale Steroide Triamcinolonacetonid 0.8 mg/ml Nein
Budesonid 0.5 mg/ml Nein

« Klinische Leistung

Die Leistungsfahigkeit des Medomics SARS-CoV-2-Antigen-Testkits (LFIA) wurde mit 627 Nasen-Rachen- oder Rachenabstrichen ermittelt, die von Patienten mit
COVID-19-Symptomen innerhalb von 7 Tagen nach Auftreten der ersten Symptome entnommen wurden. Von jedem Patienten wurden zwei Abstriche genommen und
einer der Abstriche wurde direkt mit dem Medomics SARS-CoV-2-Antigen-Testkit (LFIA) getestet. Die klinischen Proben wurden mithilfe der FDA EUA RT-PCR-Referenz-
methode als positiv oder negativ bewertet. Die Stratifizierung der positiven Proben hat eine Sensitivitét von 99,24 % (n=131, Ct-Werte<25), 97,67 % (n=86, 25<
Ct-Werte<30) und 33,33 % (n=3, Ct-Werte >30).

RT-PCR

Medomics Ag test Positiv Negativ Gesamt
Positiv 215 2 217
Negativ 5 405 410
Gesamt 220 407 627

*95% Konfidenzintervall

Sensitivitét: 97.73% (94.78%-99.26%) PPV:99.08% (96.71%-99.89%) Genauigkeit: 98.88% (97.71%-99.55%)
Spezifitdt:99.51% (98.24%-99.94%) NPV: 98.78% (97.18%-99.60%)

Die Leistungsfahigkeit des Medomics SARS-CoV-2-Antigen-Testkits (LFIA) wurde mit 216 von Patienten gesammelten anterioren Nasenabstrichen ermittelt, die von
Patienten mit COVID-19-Symptomen innerhalb von 7 Tagen nach Auftreten der ersten Symptome entnommen wurden. Von jedem Patienten wurden zwei Abstriche
genommen und einer der Abstriche wurde direkt mit dem Medomics SARS-CoV-2-Antigen-Testkit (LFIA) getestet. Die klinischen Proben wurden mithilfe der FDA EUA
RT-PCR-Referenzmethode als positiv oder negativ bewertet. Die Stratifizierung der positiven Proben hat eine Sensitivitat von 98,44 % (n=64, Ct-Werte<25), 97,67 %
(n=43, 25< Ct-Werte<30 ) und 40 % (n=5, Ct-Werte >30).

RT-PCR

Medomics Ag test Positiv Negativ Gesamt
Positiv 107 1 108
Negativ 5 103 108
Gesamt 112 104 216

*95% Konfidenzintervall

Sensitivitat: 95.54% (89.89%-98.53%) PPV: 99.07% (94.95%-99.98%) Genauigkeit: 97.22% (94.05%-98.97%)
Spezifitat:99.04% (94.76%-99.98%) NPV: 95.37% (89.53%-98.48%)

[Quellenangaben]

1| LY Wang, PR Chen, GW Zheng, et al. Research progress on novel coronavirus test methods. Modern Medicine and Clinic, 2020, 35(3): 411-416.

2 | KTugba, W Ralph, L Hakho. Molecular and Immunological Diagnostic Tests of COVID-19: Current Status and Challenges. IScience, 2020, 23 (8): Doi: 10.1016/j.is-
€i.2020.101406

R Nicht benutzen,
icht 5
) falls Verpackung CE E Katalognummer
wiederbenutzen beschadigt Kennzeichnung
Halten Sie sich -
andie [r] Durch Bestrahlung Trocken halten Hersteller
sterilisiert

Gebrauchsanweisung

In-vitro-
Diagnostikum

Chargen-
Nummer

Herstellungsdatum

Enthalt ausreichend . Bevollméchtigter
Verfallsdatum Vﬁjr”n”Tests Temperaturbereich E .
Einschrankendes
'/\ em I Zerbrechliches TT Diese Seite E

1
Y " .
— . Stapeln durch Mit Ethylenoxid
/ I\~ Sonneneinstrahlung Bedeun el E i

/-\ fernhalten 9 . die Nummer sterilisiert
R Sight B.V. Jiangsu Medomics Medical Technology Co. Ltd.
Roald dahllaan 47,5629 MC, Eindhoven. F3, Gebéaude C, Nr.3-1 Xinjinhu-Str,,

Die Niederlande Jiangbei Neuer Bezirk, Nanjing, Jiangsu, China.

Registrierungsnummer: 76704726 Tel: (+86)025-58601060/ (+86)025-58601213 V1.0.08A

Tel: 0031640845545 E-mail: info@rsight.nl Fax: 025-58601060 E-mail: info@medomics-dx.com

Giltigkeitsdatum ab: 25.April 2021



