COVID-19 Antigen-Schnelltest

VORGESEHENE NUTZUNG

Der COVID-19 Antigen-Schnelltest immunochromatografischer
Test, der fur die direkte und qualitative Erkennung von SARS-
CoV-2-Nukleocapsid-Antigenen in Naso- und Oropharynxab-
strichen bei Personen verwendet wird, bei denen ein Mediziner
COVID-19 vermutet. Der Test kann als Hilfe bei der Diagnose
von Corona-Infektionen (COVID-19) verwendet werden, die durch
SARS-CoV-2 ausgeldst werden.

Der COVID-19 Antigen-Schnelltest unterscheidet nicht zwischen
SARS-CoV und SARS-CoV-2.

Als Ergebnis wird das SARS-CoV-2-Nukleocapsid-Protein-An-
tigen erkannt. Antigen kann in der Regel wahrend der akuten
Phase einer Infektion in Proben aus den oberen Atemwegen
erkannt werden. Ein positives Ergebnis deutet auf die Anwesen-
heit von viralen Antigenen hin, aber eine klinische Korrelation
mit der medizinischen Vergangenheit des Patienten und anderen
Diagnoseinformationen ist notwendig, um eine Infektion festzus-
tellen. Auch bei einem negativen Ergebnis kann COVID-19 nicht
ausgeschlossen werden und es sollte nicht als einzige Grundlage
fiir eine Behandlung oder sonstige Entscheidungen beziiglich des
Patienten genutzt werden, einschliefilich nicht fir Entscheidungen
zur Infektionskontrolle.

Nur fiir In-Vitro-Diagnose geeignet. Nur fiir professionelle
Nutzung.

ZUSAMMENFASSUNG

Im Dezember 2019 wurde ein neuer Coronavirus (2019-nCoV)
entdeckt, der zu hunderttausenden bestatigten Infektionen in
Menschen weltweit fiihrte. Am 11. Februar benannte das Inter-
national Committee for Taxanomy of Viruses (ICTV) das Virus in
SARS-CoV-2 um. Die Symptome von COVID-19 &hneln anderen
viralen Atemwegserkrankungen, und fiihren zu Fieber, Husten
und Kurzatmigkeit.

PRINZIP
Der COVID-19 Antigen-Schnelltest wurde entwickelt, um die An-

oder Abwesenheit von SARS-CoV oder SARS-CoV-2-Nukleocap-
sid-Proteinen mit Hilfe der Sandwich-Methode zu erkennen.

Wenn Proben verarbeitet und zur Probenauswahl hinzugefiigt
werden, werden die Proben durch die Kapillarwirkung in das
Gerat gesaugt.

Sollten in der Probe SARS-CoV oder SARS-CoV-2-Antigene
vorhanden sein, binden sich diese an das SARS-CoV-2-Antikdrper
und flieBen lber die beschichtete Nitrozellulosemembran in den
Teststreifen.

Wenn die SARS-CoV oder SARS-CoV-2-Antigen-Nachweisgrenze
des Tests in der Probe erreicht oder {iberschritten wird, werden
die Antigene, die an den SARS-CoV-2-Antikorper gebunden sind
von einem anderen SARS-CoV-2-Antikdrper erfasst, der in der
Testlinie (T) des Gerats gehalten wird, wodurch sich ein Testband
verfarbt, was auf ein positives Ergebnis hindeutet. Wenn die
Nachweisgrenze des Tests nicht erreicht oder tiberschritten wird,
erscheint kein gefarbtes Testband auf der Testlinie (T) des Geréts.
Dies deutet auf ein negatives Ergebnis hin.

VORKEHRUNGEN

1. Der Test ist nur flir In-Vitro-Diagnose geeignet.

2. Fir medizinische Fachpersonal und Pflegekrafte vor

Ort geeignet.

3. Beriihren Sie nicht den Reaktionsbereich des Teststreifens.

4. Bitte lesen Sie sich die gesamte Anleitung durch, bevor Sie den
Test durchfiihren.

5. Die Testkartusche sollte bis zur Verwendung versiegelt bleiben.
6. Alle Proben sollten als potentiell gefahrlich eingestuft werden
und wie infiziert behandelt werden.

7. Verwenden Sie den Test nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.
8. Um fehlerhafte Ergebnisse zu vermeiden, miissen die Proben
wie im Testverfahren angegeben behandelt werden.

9. Die Tests sollten von professionell geschulten Mitarbeitern in
zuldssigen Laboren oder Krankenhdusern durchgefiihrt werden,
in denen die Proben von qualifiziertem medizinischem Personal
entnommen werden.

Tragen Sie Schutzkleidung wie Laborjacken, Einweghandschuhe
und Augenschutz.

10. Verwenden Sie keine Komponenten des Tests mehrfach.

11. Wenn Sie eine Probe entnehmen verwenden Sie das Stabchen
aus dem Test. Die Verwendung alternativer Stabchen kann zu
falschen Ergebnissen fiihren.

12. Das Testergebnis sollte vom Arzt zusammen mit sonstigen

medizinischen Erkenntnissen und anderen Labortestergebnissen

ausgewertet werden.

13. Entsorgung des Diagnosegerats: Alle Proben und der benutzte
Test gelten als infektics. Die verwendete Kassette muss entspre-

chend den staatlichen, bundesstaatlichen und 6rtlichen Vorschrif-
ten entsorgt werden.

MATERIAL

Zur Verfiigung gestelltes Material
- Sterile Stabchen

- Entnahmerdohrchen mit Tropfspitze

- Deckel fiir Rohrchen

- Pufferlosung

- Testkassette

- Aufbewahrungsstation

- Gebrauchsanweisung

Benotigtes Material, das nicht im Test enthalten ist

1. Personliche Schutzausriistung wie Schutzhandschuhe,
medizinische Maske, Schutzbrille und Laborkleidung.

2. Timer

AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT
1. Im versiegelten Beutel bei Temperaturen zwischen 4-30 °C oder
40-86° aufbewahren.

2. Sobald der Beutel gedffnet wurde, muss der Test innerhalb von
30 Minuten verwendet werden.

Wenn das Produkt langere Zeit einer heiflen oder feuchten Umge-
bung ausgesetzt ist, verschlechtert sich sein Zustand.

3. Die Kassette ist bis zum Ablauf des auf dem Etikett angegebe-
nen Verfallsdatum stabil.

4. Die Losnummer und das Verfallsdatum stehen auf dem Etikett.



VORBEREITUNG DER PROBEENTNAHME

Probenentnahme mit Hilfe eines Nasopharynxabstrichs

1. Neigen Sie den Kopf des Patienten
um 70 Grad nach hinten.

2. Flihren Sie das Stabchen in ein
Nasenloch ein, entlang des unter-
en Nasenkanals. Bis auf Héhe der
duBeren Ohroffnung.

Lassen Sie das Stabchen einige
Sekunden in der Offnung, damit das
Sekret absorbiert werden kann.

3. Entfernen Sie das Stabchen vor-
sichtig mit einer Drehbewegung.

[Fuhren Sie die Probeentnahme in
beiden Nasenlochern mit dem selben
Stébchen durch.)

Probenentnahme mit Hilfe eines Oropharynxabstrichs

1. Bei einem Oropharynxabstrich
nehmen Sie ein zweites, trockenes
Stabchen, fiihren es in den Mund ein
und streichen den hinteren Rachen-
bereich und die Mandeln ab. (Vermei-
den Sie die Zunge.)

2,
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Transport und Lagerung der Probe

Die frisch erfassten Proben sollten so schnell wie mdglich
verarbeitet werden. Der Oropharynx- und der Nasenabstrich sind
bei einer Temperatur zwischen 2-8 °C bis zu 24 Stunden

lang stabil.

TESTVERFAHREN

Bitte lesen Sie die Anweisungen sorgféltig durch, bevor Sie den
Test durchfiihren. Lassen Sie die Testkassette, die Pufferldsung
und die Probe vor dem Test

auf die Temperatur anpassen (15-30 °C oder 59-86 °F).

1. Nehmen Sie ein Entnahmerohr aus dem Test-
H kit und entfernen Sie die Testkassette aus der
Tip — Folie, indem Sie an der Lasche ziehen.

Legen Sie diese auf eine ebene Oberflache.

2. Geben Sie 10 Tropfen (oder 450~500 pL)
der Pufferldsung in das Entnahmerohre hinzu.

3. Tauchen Sie das Patienten-Stabchen 15
3 | Sekunden lang in die
4 Probe-Lysis-Lésungen.
Rihren Sie gut um, indem Sie das Stabchen
fiinf Mal gegen die Seite der Ampulle streichen.

15 seconds

a 4. Entfernen Sie das Stabchen und driicken Sie
gleichzeitig gegen die Seiten des Rohrchens,
um die Flissigkeit aus dem Stabchen zu
pressen. Entsorgen Sie das Stabchen wie biolo-
gischen Abfall.

5. Befestigen Sie den Deckel des Flaschchens
a obenam
o Entnahmerohr. Drehen Sie dann
das Entnahmerohr vorsichtig 5 Mal um.

6. Tragen Sie 2-3 Tropfen (80 uL) der Probe auf
6 | den Probebereich des Teststreifens auf.
& Hinweis: Wenn Sie eine gefrorene Probe ver-

] wenden, muss diese vor dem Test auf Zimmer-
temperatur erwarmt werden.

7. Lesen Sie das Testergebnis innerhalb von 15-20 Minuten ab.
Ergebnisse, die nach tber 20 Minuten abgelesen werden, sind
nicht zuverldssig.

INTERPRETATION DES ERGEBNISSES

Positives Ergebnis

An der Testlinie (T) und an der Kontrolllinie (C) erscheint ein far-
biger Streifen. Dies

deutet auf ein positives Ergebnis fiir SARS-CoV und
SARS-CoV-2-Antigenen in der Probe hin.

Negatives Ergebnis

Ein farbiger Streifen erscheint nur an der Kontrolllinie (C). Dies
sagt aus, dass entweder

keine Konzentration von SARS-CoV oder SARS-CoV-2-Antigenen
vorhanden ist, oder diese unter den Grenzwerten des Tests liegen.

Ungiiltiges Ergebnis

Es erscheint nach Durchfiihrung des Tests kein farbiger Streifen
an der Kontrolllinie.

Der Test wurde nicht richtig durchgefiihrt oder das Test-Kit ist
bereits zu alt.

Es wird empfohlen die Probe erneut zu testen.
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Positiv

Negativ Ungiiltig Ungiiltig

QUALITATSKONTROLLE

Im Test ist eine Verfahrenskontrolle enthalten. Die Kontrolllinie
wird als interne Verfahrenskontrolle verwendet.

Wenn die Kontrolllinie erscheint, bedeutet das, dass das
Verfahren richtig durchgefiihrt wurde. Wenn keine Kontrolllinie
erscheint, bedeutet das, dass das Verfahren nicht richtig durch-



gefiihrt wurde, die Probe zu gering war oder das Produkt bereits
abgelaufen ist.

Die gute Laborpraxis empfiehlt die Verwendung von Kontrollma-

terialien.

Nutzer sollten sich an die entsprechenden bundesstaatlichen und
ortlichen Vorschriften tiber die Haufigkeit externer Qualitatskon-

trollen halten.

GRENZEN DES VERFAHRENS

1. Dieser Test wird fir die qualitative Erkennung von SARS-CoV-
oder SARS-CoV-2-Antigenen durch Naso- oder Oropharynxab-
striche verwendet.

2. Dabei handelt es sich um einen qualitativen Test. Er wurde nicht
entwickelt, um die quantitative Konzentration von SARS-CoV- oder
SARS-CoV-2-Antigenen zu ermitteln.

3. Die Genauigkeit des Tests hangt vom Verfahren der Probenent-
nahme ab.

Eine unsachgemaBe Probenentnahme, eine unsachgemafe
Probenaufbewahrung oder wiederholtes Einfrieren und Auftauen
der Probe wirken sich negativ auf das Ergebnis aus.

4. Die Ergebnisse dieses Tests sind nur als Hilfe fir klinische
Referenzen zu verwenden.

Ein Arzt muss die Ergebnisse in Zusammenhang mit der Krank-
heitsgeschichte des Patienten, physischen Erkenntnissen und
sonstigen Diagnoseverfahren interpretieren.

5. Der Test ist durch die Methode der Antigenerfassungs-Reagen-
zen eingeschrénkt. Bei negativen Ergebnissen wird empfohlen,
eine Nukleinsaure-Erkennung oder eine Viruskultur-ldentifika-
tionsmethode zur Uberpriifung und Bestatigung zu verwenden.

6. Ein falsch-negatives Testergebnis kann auftreten, falls der Grad
an viralen Antigenen in der Probe unter der Nachweisgrenze liegt,
oder wenn der Test oder die Probe unsachgemaB entnommen
oder unsachgeman transportiert wurde. Daher ist auch bei einem
negativen Testergebnis die Mdglichkeit einer SARS-CoV- oder
SARS-CoV-2-Infektion nicht auszuschlieBen.

7. Ein positives Testergebnis schlieft keine zusatzliche Infektion
mit anderen Pathogenen aus.

8. Positive Testergebnisse unterscheiden nicht zwischen SARS-
CoV und SARS-CoV-2.

9. Negative Testergebnisse sollten nicht so ausgelegt werden,
dass keine anderen nicht-SARS-CoV oder SARS-CoV-2 viralen
oder bakteriellen Infektionen vorliegen.

10. Die Sensibilitat der Tests fiinf Tage nach Einsetzen der Symp-

tome ist nachweislich geringer im Vergleich zu einer RT-PCR
SARS-CoV oder SARS-CoV-2-Probe.

11. Dieser Test erkennt sowohl virulente (lebendige] als auch
nicht-virulentes SARS-CoV oder SARS-CoV-2. Die Testleistung
hangt von der Menge der Viren (Antigenen) in der Probe ab und
korreliert vielleicht mit den viralen Kulturergebnissen der
selben Probe.

LEISTUNGSMERKMALE

A. Nachweisgrenze (Limit of detection - LOD)

Die LOD des COVID-19 Antigen Schnelltests wurde mit begrenzter
Verdiinnung einer Virenprobe durch Hitzeinaktivierung erstellt.
Das Material wurde in einer Konzentration von 2,6 x 10 TCID50/
mL bereitgestellt. Mit dieser Konzentration konnte das LoD mit
einer 10-fachen Verdiinnungsserie noch verbessert werden.

Die letzte Verdiinnung mit 100 % Positivitdt wurde dann an 20
weiteren Replikaten auf die selbe Weise getestet.

Gemaf dieser Testreihe wurde die Konzentration folgendermafen
bestimmt: 1,3 x 102 TCID,,/mL

B. Sensitivitdt und Spezifitat

Fir die Tests wurden 474 klinische Proben mit 171 bestatigten
Fallproben* und 303 bestatigte ausgeschlossene Fallproben* ver-
wendet. Im Anschluss wurden die Testergebnisse zwischen den
COVID-19 Antigen-Schnelltests und den klinischen Diagnosen ver-
glichen. Der Ergebnisse der Sensibilitat und der Besonderheiten
zwischen den beiden Methoden ist unten aufgefiihrt.

Klinische Diagnose
Reagenzmittel Gesamt
Positiv Negativ
Beier- Positiv 165 1 166
Reagenz
mittel Negativ 6 302 308
Gesamt 171 303 474

*Bestatigte Falle, bei denen die Patienten gemaf des Behandlung-
splans und der PCR-Ergebnisse diagnostiziert wurden.
*Bestatigte ausgeschlossene Falle durch negative PCR-Ergebnisse

Ergebnisanalyse:

Sensitivitat = 96,5 % (95 % Cl: 93,7 % - 99,3 %)
Spezifitat = 99,7 % (95 % Cl: 99,0 % - 100 %)
Positive Vorhersagewerte = 99,4 % (95 % Cl: 98,2 % - 100 %)
Negative Vorhersagewerte = 98,0 % (95 % CI: 96,5 % - 99.6 %)

Genauigkeit = 98,5 % (95 % CI: 97,4 % - 99.6 %)

C. Kreuzreaktivitat

Die Kreuzreaktivitat des COVID-19 Antigen Schnelltests wurde
durch den Test eines Feldes mit hohem Auftreten von Atem-
wegs-Pathogenen ermittelt, die vermutlich mit dem COVID-19
Antigen-Schnelltest kreuzreagieren wiirden.
Jeder Organismus und Virus wurde dreifach gepriift.

Die endgiltige Konzentration jedes Organismus ist in der folgen-

den Tabelle dokumentiert.

Kreuzreaktivitdt: COVID-19 Antigen-Schnelltest - Feuchttest

Virus/Bakterium/Parasite*

Konzentration

Kreuzreaktivitat
(Ja/Nein)

Syncytial-Virus

Menschlicher Coronavirus | 1,0 x 10° U/mL No
229€E

Menschlicher Coronavirus | 1,0 x 10° TCID,,/mL No
0C43

Menschlicher Coronavirus [ 1,0 x 10° TCID, /mL | No
NL63

Adenovirus 1,0 x 10° TCID/mL No
Mensch 1,0 x 10°TCID,,/mL No
Metapneumovirus

Parainfluenzavirus 1 1,0 x 15 TCID,,/mL No
Parainfluenzavirus 2 1,0 x 10° TCID,,/mL No
Parainfluenzavirus 3 5,1x 10° TCID,,/mL No
Parainfluenzavirus 4 1,5 x 10¢ TCID,,/mL No
Influenza A 2,7 x 10°TCID,,/mL No
Influenza B 3,0 x 10° TCID,/mL No
Enterovirus D68 3,6 x 10° TCID,/mL No
Respiratorische 4,2 x10° TCID,/mL No




Rhinovirus 1,0 x 10°PFU/mL No
MERS-Coronavirus 1,5x10° TCIDsn/mL No
Haemophilus-Influenza 1,5 x 10¢ CFU/mL No
Streptococcus 1,1x 10¢ CFU/mL No
pneumoniae

Streptococcus 1,5 x 10¢ CFU/mL No
Pyogenes

Candida albicans 2,0 x 10¢ CFU/mL No
Bordetella pertussis 1,5 x 10¢CFU/mL No
Mycoplasma 1,0 x 10¢ CFU/mL No
pneumoniae

Chlamydia 1,0 x 10¢1FU/mL No
pneumoniae

Legionella 1,0 x 10° CFU/mL No
pneumophila

HCoV-HKU1 1,0x 10° TCID50/mL | No
Negative Nasalmatrix N/A No

D. Interferenzen
Die Testergebnisse des COVID-19 Antigen Schnelltests interferi-
erten bei folgenden Konzentrationen nicht mit dem Stoff:

Interferenz Stoffkonzentration
Aufbereitetes Muzin 5%

Menschliches Blut 4%

Nasenspray (0,9 % NaCl) 150 pL

Afrin (Oxymetazoline) 15 %

Tobramycin 3 mg/dL
Fluticasone 126 ng/dL
Budenoside 630 ng/dL
Dexamethasone 1,2 mg/dL

E. Genauigkeit

In drei Arztpraxis-Laboren wurden (POL) wurden Reproduzier-
barkeitsstudien fiir den COVID-19-Antigen-Schnelltest durch
gefiihrt. In dieser Studie wurden einhundertfiinfzig (150) klinische
Stabchen-Proben mit 50 negativen, 50 grenzwertig positiven und
50 positiven Proben verwendet.

Jede Probe wurde in jedem einzelnen Labor drei Tage lange
dreimal durchgefiihrt. Die Intra-Proben Ubereinstimmung lag bei
100% und die Intra-Standort Ubereinstimmung lag bei 100%.
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