Neuartiges Coronavirus (SARS-Cov-2)
Antigen-Schnelltestgeré&t (Speichel)

Packungsbeilage
EIN SCHNELLTEST FUR DEN QUALITATIVEN NACHWEIS VON NEUEN
CORONAVIRUS-ANTIGENEN IN MENSCHLICHEM SPEICHEL.

Nur fir den professionellen Einsatz in der in-vitro-Diagnostik.
BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
Das neuartige Coronavirus (SARS-Cov-2)  -Antigen-Schnelltestger&  (Speichel) ist ein
In-vitro-Diagnosetest zum qualitativen Nachweis neuartiger Coronavirus-Antigene im menschlichen
Speichel unter Verwendung der schnellen immunochromatographischen Methode. Die Identifizierung
basiert auf monoklonalen AntikGpern, die fir das neue Coronvirus-Antigen spezifisch sind. Es wird
Informationen fir klinische Arzte bereitstellen, um korrekte Medikamente zu verschreiben.
KURZDARSTELLUNG

Die neuen Coronaviren geh&en zur B -Gattung. COVID-19 ist eine akute Infektionskrankheit der
Atemwege. Menschen sind dafir im Allgemeinen anfdlig. Derzeit sind die mit dem neuartigen
Coronavirus infizierten Patienten die Hauptinfektionsquelle: Asymptomatisch infizierte Menschen
kénnen ebenfalls eine infekticse Quelle sein. Nach der aktuellen epidemiologischen Untersuchung betr&gt
die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Die Hauptsymptome sind Fieber, Mudigkeit und
trockener Husten. In einigen F&len treten verstopfte Nase, Schnupfen, Halsschmerzen, Myalgie und

Durchfall auf.

PRINZIP
Die Antigen-Schnelltestkassette (Speichel) des neuartigen Coronavirus (SARS-Cov-2) ist ein
immunochromatographischer Membrantest, bei dem hochempfindliche monoklonale Antik&per gegen
das neuartige Coroinavirus verwendet werden.
Die Testvorrichtung besteht aus den folgenden drei Teilen, n&mlich Probenkissen, Reagenzkissen und
Reaktionsmembran. Die Reagenzmembran enth&t kolloidales Gold, das mit den monoklonalen
Antik&pern gegen das neuartige Coronavirus konjugiert ist; die Reaktionsmembran enth&t die
sekund&en Antik&per gegen das neuartige Coronavirus und die polyklonalen Antik&per gegen das
Mausglobulin, die auf der Membran vorimmobilisiert sind.
Wenn die Testvorrichtung in die Speichelprobe eingefthrt wurde, werden im Reagenzienkissen
getrocknete Konjugate gel&st und wandern zusammen mit der Probe. Ist das neuartige Coronavirus in der
Probe vorhanden, wird ein Komplex, der zwischen dem Anti-Coronavirus-Konjugat und dem Virus
gebildet wird, von dem spezifischen monoklonalen Anti-Coronavirus gefangen, das auf der T-Region
beschichtet ist.
Unabhéngig davon, ob die Probe das Virus enth&t oder nicht, wandert die L&ung weiter und trifft auf ein
anderes Reagenz (einen Anti-Maus-1gG-Antik&rper), das die verbleibenden Konjugate bindet und
dadurch eine rote Linie auf der Region C erzeugt.
Die Antigen-Schnelltestkassette (Speichel) des neuartigen Coronavirus (SARS-Cov-2)-Produkte k&winen
SARS-COV-2 Nucleoprotein (Haupt) und Spike-Protein erkennen.
Mehr als 90% der in Die Antigen-Schnelltestkassette (Speichel) des neuartigen Coronavirus
(SARS-Cov-2) verwendeten Antik&per sind Antinukleoprotein von SARS-COV-2, und das Zielprotein
ist Nucleoprotein von SARS-COV-2.
Der Rest der Antik&per, die in Die Antigen-Schnelltestkassette (Speichel) des neuartigen Coronavirus
(SARS-Cov-2) verwendet werden, sind Anti-Spike-Protein, und das Zielprotein ist ein konstantes
Fragment von SARS-COV-2 Spike-Protein.
Ob es sich derzeit um N501Y im Vereinigten K&nigreich oder 501Y.V2 in S Udafrika handelt, das
Mutationsfragment ist haupts&hlich das RBD-Fragment des S-Proteins, wéhrend das Zielfragment des
Die Antigen-Schnelltestkassette (Speichel) des neuartigen Coronavirus (SARS-Cov-2)-Antik&rpers nicht
mutiert hat. Daher kann Die Antigen-Schnelltestkassette (Speichel) des neuartigen Coronavirus
(SARS-Cov-2) SARS-COV-2-Varianten zuverl&sig erkennen.
Daher kann Die Antigen-Schnelltestkassette (Speichel) des neuartigen Coronavirus (SARS-Cov-2) das
Nucleoprotein und das Spike-Protein von SARS-COV-2-Genmutationen zuverl&sig erkennen

REAGENZIEN

Die Reagenzmembran enthdt kolloidales Gold, das mit den monoklonalen Antik&pern gegen das
neuartige Coroinavirus konjugiert ist; die Reaktionsmembran enth&t die sekund&en Antik&per gegen
das neuartige Coroinavirus und die polyklonalen Antik&per gegen das Mausglobulin, die auf der
Membran vorimmobilisiert sind.

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN
* Nur fiir die in-vitro-Diagnostik.
« Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

« Sicherstellen, dass der Folienbeutel mit dem Testgerét nicht beschadigt ist, bevor er zur Verwendung geoffnet

wird.
« Test bei Raumtemperatur von 15 bis 30 ° C durchfiihren.
« Beim Aufhidngen der Proben Handschuhe tragen. Die Reagenzmembran und das Probenfenster nicht
berthren.
« Alle Proben und gebrauchten Zubehorteile sollten gemdf den ortlichen Vorschriften als infektios
behandelt und entsorgt werden.
«+ Blutige Proben vermeiden. ]

AGERUNG UND STABILIT.
Lagern Sie die Antigen-Schnelltestkassette (Speichel) fir das neuartige Coronavirus (SARS-Cov-2) bei
Raumtemperatur oder gekihlt (2-30 ©C). Nicht einfrieren. Alle Reagenzien sind bis zu den auf ihrer

Umverpackung und Pufferflasche angegebenen Verfallsdaten stabil.
PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG

1. Probenentnahme:
Die orale FlUssigkeitsprobe sollte mit dem im Kit enthaltenen Speichelsammler entnommen werden.
Befolgen Sie die nachstehenden detaillierten Gebrauchsanweisungen. FUr diesen Test sollte kein anderer

Sammelbecher verwendet werden. Es kann zu jeder Tageszeit gesammelte MundflUssigkeit verwendet
werden.
2. Probenvorbereitung:
Wenn der Speichel gesammelt ist, befolgen Sie die Anweisungen, um die Probe mit dem im Kit
enthaltenen Puffer vorzubereiten.
MATERIALIEN
Zur Verfigung gestellte Materialien
o Extraktionspuffer
e Packungsbeilage e Dise o Extraktionsréhrchen
e Rohrsténder* * Speichelsammelbecher/-beutel o Pipette
*Das 20-Test-Paket enth&t den Réhrensténder. Das 1-Test- und das 5-Test-Paket verwenden die Testbox
selbst als Réhrenstander.
Erforderliche, aber nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien

e Testgera o Plastiktite

o Timer

GEBRAUCHSANWEISUNG
Lassen Sie das Testger&, die Probe und den Extraktionspuffer vor dem Testen auf
Raumtemperatur (15-30°C) #quilibrieren. Legen Sie vor der Entnahme der Mundfliissigkeitsprobe
mindestens 10 Minuten lang nichts in den Mund, einschliel@ich Lebensmittel, Getrénke, Gummi,
Tabak, Wasser und Mundwasser.
1. Spucken Sie gentgend Speichel in den Speichelsammelbecher/-beutel.
2. Ziehen Sie den Speichel mit einer Pipette aus dem Becher und Ubertragen Sie 4 Tropfen Speichel in das
Extraktionsréhrchen.
3. Nehmen Sie ein Extraktionsréarchen und eine Flasche Extraktionspuffer, entfernen Sie den
Flaschenverschluss des Extraktionspuffers und figen Sie dem Extraktionsréhrchen den Extraktionspuffer
hinzu.
4. Nehmen Sie eine Dise und schliefen Sie das Extraktionsrchrchen. Schiiteln Sie das
Extraktionsréhrchen leicht und vertikal fr etwa 5 Sekunden, damit sich der Speichel gut mit dem
Extraktionspuffer vermischt.
5. Falten Sie den gebrauchten Becher / Beutel in die H&fte und entsorgen Sie ihn als medizinischen
Abfall in Plastikttten gem&3den Gtlichen Vorschrifte.

(D 5 Sekunden
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6. Entnehmen Sie das Testger& aus dem luftdichten Folienbeutel und benutzen Sie es so schnell wie
mdylich. Die besten Resultate werden erzielt, wenn Sie den Test unmittelbar nach dem Offnen des
Folienbeutels durchfthren. Stellen Sie das Testger& auf eine saubere und ebene Fl&he.

7. Ubertragen Sie 3 Tropfen Probe vertikal in die Probenvertiefung des Testger&s und starten Sie den
Timer.

8.Lesen Sie das Ergebnis nach 10 bis 20 Minuten ab. InterpretierenSie das Ergebnis nicht nach 20
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Positiv negativ unguiltig

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

(Bitte siehe Abbildung oben)
POSITIV: Es erscheinen zwei rote Linien. Eine rote Linie erscheint im Kontrollbereich (C) und eine rote
Linie im Testbereich (T). Der Farbton kann variieren, sollte jedoch auch dann als positiv angesehen
werden, wenn nur eine schwache Linie erscheint.
NEGATIV: Im Kontrollbereich (C) erscheint nur eine rote Linie und im Testbereich (T) keine Linie. Das
negative Ergebnis zeigt an, dass sich keine neuartigen Coronavirus-Partikel in der Probe befinden oder
die Anzahl der Viruspartikel unter dem nachweisbaren Bereich liegt.
UNGULTIG: Im Kontrollbereich (C) erscheint keine rote Linie. Der Test ist ungUtig, selbst wenn sich
im Testbereich (T) eine Linie befindet. Unzureichendes Probenvolumen oder falsche Verfahrenstechniken
sind die wahrscheinlichsten Grinde fir einen Ausfall der Steuerleitung. Uberprifen Sie das Testverfahren
und wiederholen Sie den Test mit einem neuen Testger&. Wenn das Problem weiter besteht, beenden Sie

die Verwendung der Streifen und wenden Sie sich an Ihren H&ndler.

« Die neuartige Antigen-Schnelltestkassette (Speichel) fUr das neuartige Coronavirus (SARS-Cov-2) ist
ein  Akutphasen-Screening-Test zum qualitativen Nachweis. Die entnommene Probe kann eine
Antigenkonzentration unterhalb der Empfindlichkeitsschwelle des Reagens enthalten, sodass ein
negatives Testergebnis eine Infektion mit dem neuartigen Coronavirus nicht ausschlief3.

+ Die Antigen-Schnelltestkassette (Speichel) fir das neuartige Coronavirus (SARS-Cov-2) erkennt
lebensféniges und nicht lebensféniges neues Coronavirus-Antigen. Die Testleistung h&ngt von der
Antigenbeladung in der Probe ab und korreliert mdglicherweise nicht mit der an derselben Probe
durchgefihrten Zellkultur. Ein positiver Test schliefd nicht aus, dass andere Krankheitserreger vorhanden
sein k&nen. Daher missen die Ergebnisse mit allen anderen verfigbaren klinischen und
Laborinformationen verglichen werden, um eine genaue Diagnose zu stellen.

« Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn der Gehalt an extrahiertem Antigen in einer Probe unter
der Empfindlichkeit des Tests liegt oder wenn eine Probe von schlechter Qualit& erhalten wird.

* Die Durchfiihrung des Tests zur Uberwachung der antiviralen Behandlung des neuartigen Coronavirus
waurde nicht nachgewiesen.

« Positive Testergebnisse schliefen eine Koinfektion mit anderen Krankheitserregern nicht aus.

* Negative Testergebnisse gelten nicht fir andere Coronavirus-Infektionen auf®r SARS-Cov-2.

+ Kinder neigen dazu, Viren |&nger als Erwachsene auszuscheiden, was zu einer unterschiedlichen
Empfindlichkeit zwischen Erwachsenen und Kindern fthren kann.

* Die Viruskonzentration im Speichel wird stark von Faktoren wie Mahlzeiten, Erngorung, Rauchen,
Atemerfrischern usw. beeinflusst. Befolgen Sie daher dieses Handbuch unbedingt, bevor Sie Proben
entnehmen

+ Ein negatives Ergebnis kann auftreten, wenn die Antigenkonzentration in einer Probe unter der
Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Probe nicht ordnungsgem&entnommen oder transportiert
wurde. Ein negatives Testergebnis schlief daher die Mcglichkeit einer SARS-Cov-2-Infektion nicht aus

und sollte durch Viruskultur oder PCR bestaiﬁt werden.

Klinische Beurteilung
Eine klinische Bewertung wurde durchgefthrt, um die Ergebnisse zu vergleichen, die mit der
Antigen-Schnelltestkassette (Speichel) fir das neuartige Coronavirus (SARS-Cov-2) und mit der PCR
erhalten wurden. Die Ergebnisse stellen wir im Folgenden zusammenfassend dar:
Tabelle: Neuartiges Coronavirus (SARS-Cov-2) -Antigen-Schnelltestger& (Speichel) im Vergleich zu
PCR

2019-nCoV-Nukleinsé&uretestkit
Methode (RT-PCR) Gesamtergebnisse
Neuartiges Coronavirus Ergebnisse Positiv Negativ
(SARS-Cov-2) Positiv 157 1 158
Antigen-Schnelltestger& .
(Speichel) Negativ 12 235 247
Gesamtergebnisse 169 236 405

Klinische Sensitivit& = 157/169= 92,9 % (95% CI * 87,89% bis96,00%)
Klinische Spezifité& = 235/236=99,58% (95% CI * 97,39% bis >99,99%)
Genauigkeit: (157+235)/ (157+1+12+235) *100%=96,79% (95% CI * 94,53% bis 98,17%)
*Konfidenzintervall
Nachweisgrenze (LoD)
Getesteter 2019-nCoV-Stamm Realy Tech Produkt
Lager 2019-nCoV Konzentration 1 X 10° TCIDsy/mL
Verdinnung [1/100 [1/200 /400 [1/800 [1/1600
Konzentration in der Verdinnung getestet 1X10° I5x10° b.5x 102 [1,25X10° 2,5
(rciso/ml)
Anrufraten von 20 Wiederholungen in der Néhe
von Cut-Off

Nachweisgrenze (LoD) pro Virusstamm

100 (20720) 05 (19720) |10 (2/20)

100(20/20)  |100(20/20)
[1,25 X 10° TCID=/mL

Kreuzreaktion
Die Testergebnisse liegen unter der entsprechenden Konzentration der Substanzen in der nachstehenden
Tabelle, was keinen Einfluss auf die negativen und positiven Testergebnisse dieses Reagens hat, und es
gibt keine Kreuzreaktion.

Virus/Bakterien/Parasit Stamm Konzentration
MERS-Coronavirus k.A. 72 pg/mL
Typl 1,5 x 10°TCIDg/mL
Typ 3 7,5 x 10°TCIDg/mL
Typ5 4,5 x 10°TCIDg,/mL
Typ7 1,0 x 10°TCIDg/mL
Adenovirus Typ 8 1,0 x 10°TCIDg/mL
Typ 11 2,5 x 10°TCIDg/mL
Typ 18 2,5 X 10°TCID;/mL
Typ 23 6,0 x 10°TCID,,/mL
Typ 55 1,5 X 10°TCID/mL
H1N1 Denver 3,0 X 10°TCID,,/mL
HIN1 WS/33 2,0 X 10°TCID,;/mL
Influenza A HIN1 A/Mal/302/54 1,5 x 10°TCID,/mL
H1N1 New Caledonia 7,6 x 10°TCIDg/mL
H3N2 A/Hong Kong/8/68 4,6 x 10°TCIDg,/mL
Influenza B Nevada/03/2011 1,5 x 10°TCIDg/mL




Syncytial-Virus

B/Lee/40 8,5 x 10°TCIDg,/mL
B/Taiwan/2/62 4,0 x 10°TCIDg,/mL
Respiratorischer KA. 2,5 X 10°TCID/mL

Legionella pneumophila

Bloomington-2

1 x10° PFU/mL

Los Angeles-1

1 x 10° PFU/mL

82A3105 1 x 10° PFU/mL
Rhinovirus A16 k.A. 1,5 x 10°TCIDso/mL
K 1 x 10°PFU/mL
Erdman 1 x 10°PFU/mL
Mycobacterium tuberculosis HN878 1 x 10°PFU/mL
CDC1551 1 x 10°PFU/mL
H37Rv 1 x 10°PFU/mL

Streptococcus pneumonia

4752-98 [Maryland (D1) 6B-17]

1 x 10°PFU/mL

178 [Poland 23F-16]

1 x 10°PFU/mL

262 [CIP 104340]

1 x 10°PFU/mL

Slovakia 14-10 [29055]

1 x 10°PFU/mL

Typstamm T1 5
Streptococcus pyrogens [NCIB 11841, SF 130] 1 x 10°PFU/ml
Mutant 22 1 x 10°PFU/mlI
. FH-Stamm von Eaton Agent 5
Mycoplasma pneumoniae [NCTC 10119] 1 x 10°PFU/mI
36M129-B7 1 x 10°PFU/mlI
229E 1,5 x10°TCID,/ml
C . 0C43 1,5 X10°TCID,/ml
oronavirus NL63 1,5 x 10°TCID,/ml
HKU1 1,5 x 10°TCID /ml
Humanes Etapneumovirus 6
("MPV) 3 Typ B1 Peru2-2002 1,5 x 10°TCID/ml
Humanes Metapneumovirus 6
(AMPV) 16 Typ AL 1A10-2003 1,5 x 10°TCID,,/ml
Typ 1l 1,5 x 106 TCIDso/ml
. . Typ 2 1,5 x 106 TCIDso/ml
Parainfluenzavirus Typ3 1.5 x 106TCIDso/ml
Typ 4A 1,5 x 106 TCIDso/ml

Bei der Prifung mit der Schnelltestkassette fir das neuartige Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen
(Speichel) gab es keine Interferenzen zwischen den Reagenzien des Ger&s und den in der nachstehenden
Tabelle aufgefinrten potenziellen Sté&rsubstanzen, die zu falsch positiven oder negativen Ergebnissen fir

Reaktion auf St&rsubstanzen

das SARS-Cov-2-Antigen fihren wirden.

Substanz Konzentration Substanz Konzentration
Mucine 100 pg/mL IAcetylsalicylséure 3,0 mM
[Vollblut 5% (viv) Ibuprofen 2,5 mM
Biotin 100 pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
Neosynephrin (Phenylephrin) 5 % (v/v) [Tobramycin 10pg/mL
\Afrin Nasenspray (Oxymetazolin) 5 % (v/v) Erythromycin 50 UM
Nasenspray mit Kochsalzl&ung 5 %(v/v) iprofloxacin 50 uM
Homd&opathie 5 % (v/v) Ceftriaxon 110 mg/ml
ICromogilicins&ure 10 mg/mL Meropenem B,7 pg/ml
Olopatadinhydrochlorid 10 mg/mL [Tobramycin 100 pg/mL
[Zanamivir 5 mg/mL Histaminhydrochlorid 100 pg/mL
Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir 1 mmol/mL
IArtemether-Lumefantrin 50 uM Flunisolid 100 pg/mL
Doxycyclinhyclat 50 uM Budesonid 0,64 nmol/L
(Chinin 150 uM Fluticasone 0,3 ng/mL
Lamivudin 1 mg/mL Lopinavir pg/mL
Ribavirin 1 mg/mL Ritonavir 8,2 mg/mL
Daclatasvir 1 mg/mL IAbidor 417,8 ng/mL
Paracetamol 150 uM Gepoolte humanelk.A.
Nasendusche
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