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SARS-CoV-2

Antigen-Speichelschnelltestsatz

(Immunochromatographie)
NUR ZUM PROFESSIONELLEN GEBRAUCH

PRODUKTBEZEICHNUNG
SARS-CoV-2 Antigen-Speichelschnelltestsatz

VERWENDUNGSZWECK
Dieser Schnelltest dient dem qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen in
menschlichen Speichelproben von Personen mit Verdacht auf das neuartige

Coronavirus, die innerhalb von 9 Tagen nach Auftreten der Symptome erkrankt sind.

Ein positives Ergebnis des Antigentests kann fUr die frihzeitige Triage und dem
schnellen Management verd&htiger Bevdkerungsgruppen verwendet werden, es
kann jedoch nicht als Grundlage zur Diagnose einer SARS-CoV-2-Infektion
herangezogen werden. Negative Ergebnisse schlief®n eine SARS-CoV-2-Infektion
nicht aus und sollten nicht als alleinige Grundlage fUr Entscheidungen tber die
Behandlung oder das Patientenmanagement dienen.  Bei verd&htigen
Bevdkerungsgruppen, deren Antigentest positiv oder negativ ausfalt, sollte ein
weiterer Nukleins&urenachweis durchgefihrt werden.

PRINZIP

Bei diesem Satz handelt es sich um einen immunchromatographischen Testsatz.
Zum Nachweis des SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigens in den Proben wurde
mithilfe der Doppelantik&per-Sandwich-Methode das immunochromatografische
Gold-Testprinzip angewendet. Bei Vorhandensein eines Virusantigens in der Probe
verbindet sich das Antigen mit dem entsprechenden monoklonalen Antik&rper aus
kolloidalem Gold und dem beschichteten monoklonalen Antik&per an der
Nachweislinie zu einer Verbindung und verdichtet sich dann zu einem roten Strich,
der ein positives Ergebnis anzeigt. Wenn kein Antigen in der Probe vorhanden ist,
kann an der Nachweislinie kein Komplex gebildet werden, und es wird kein roter
Strich angezeigt, was auf ein negatives Ergebnis hinweist.

Unabhéngig davon, ob die Probe Antigen enthilt oder nicht, bindet der monoklonale
Gold-Antikorper an den umhiillten Antikorpern an der Qualitétskontrolllinie, bildet
eine Verbindung und verdichtet sich zu einem roten Strich.

Testsatz-Bestandteile

Verpackungsgrdf® | Bauteile

1 Testkassette

1 Speichelsammler mit Sammelréarchen
1 Probenextraktionspuffer (Einzeldosis)
1 Réhrchensténder, 1 Beipackzettel

1 Test/Satz

2 Testkassetten

2 Speichelsammler mit Sammelré&hrchen
2 Probenextraktionspuffer (Einzeldosis)
1 Rdarchensténder, 1 Beipackzettel

2Tests/Satz

5 Testkassetten

5 Speichelsammler mit Sammelr&hrchen
5 Probenextraktionspuffer (Einzeldosis)
1 Rdhrchensténder, 1 Beipackzettel

5 Tests/Satz

10 Testkassetten

10 Speichelsammler mit Sammelr&hrchen
10 Probenextraktionspuffer (Einzeldosis)
1 Rérchenstander, 1 Beipackzettel

10 Tests/Satz

20 Testkassetten

20 Speichelsammler mit Sammelr&hrchen
20 Probenextraktionspuffer (Einzeldosis)
1 Rérchenstander, 1 Beipackzettel

20 Tests/Satz

25 Testkassetten
25Speichelsammler mit Sammelréhrchen
25 Probenextraktionspuffer (Einzeldosis)

25 Tests/Satz

1 Réhrchensténder, 1 Beipackzettel

EVENTUELL BENOTIGTES JEDOCH NICHT
VORHANDENES MATERIAL

1. Zeitschaltuhr.

2. Persénliche Schutzausristung wie Schutzhandschuhe, medizinische
Schutzmaske, Schutzbrille.

3. Geeignete Behdter fir biologisch geféirliche Abfdle und
Desinfektionsmittel.

LAGERUNG UND VERFALLSDATUM
Wie verpackt im versiegelten Beutel bei 2-30°C lagern, Hitze und

Sonneneinstrahlung vermeiden, trockener lagern, 24 Monate Haltbarkeit.

Nicht einfrieren. Offnen Sie die innere Verpackung erst, wenn sie bereit
ist. Der Testsatz muss innerhalb einer Stunde nach dem Offnen
verwendet werden (Luftfeuchtigkeit <60 %, Temp: 20°C-30 °C). Bitte
bei Luftfeuchtigkeit>60 % sofort verwenden.

PROBENSAMMLUNG:

30 Minuten vor der Probenahme bitte nicht mehr essen, rauchen sowie
keinen Alkohol oder Getranke verkonsumieren.

Legen Sie die Zungenspitze auf die obere oder untere Zahnwurzel, um
den Speichel anzureichern und danach in den Rachen zu schlucken,
ohne dass er in die Speiserdhre gelangt. Fithren Sie ihn anschlieBend
wieder in den Mund zuriick. Wiederholen Sie den Vorgang fiinfmal.
Bitte beachten: Die Probe sollte nicht inaktiviert werden.

PROBENERHALTUNG

Nach der Entnahme von Speichelproben sollte der Speichel so schnell
wie moglich verarbeitet und innerhalb einer Stunde getestet werden.
Wenn die Probe nicht sofort getestet werden kann, kann sie bei 2-8°C
fir 4 Stunden gelagert werden; eine Langzeitlagerung wird nicht
empfohlen.

SCHRITTWEISER VORGANG

1. Offnen Sie die Kappe des Sammelrohrchens und setzen Sie den
Speichelsammler ein.

2. Halten Sie das Sammelrdhrchen mit dem Speichelsammler an die
Lippen und lassen Sie den Speichel in das Sammelréhrchen fliefen. Das
Speichelvolumen muss die Hilfte der 0,5er Skala (0,25) erreichen.
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3. Schrauben Sie den Probenentnahmepuffer vorsichtig auf.

4. Halten Sie den Probenentnahmepuffer senkrecht nach unten, driicken Sie das
Rohrchen zusammen und lassen Sie die Losung in das Sammelrhrchen tropfen.
Alle Probenentnahmepuffer

dem Sammelrdhrchen hinzuftigen.

5. Entsorgen Sie den Speichelsammler und schliefen Sie die Kappe des
Probensammelréhrchens.

6. Schiitteln Sie das Probensammelrohrchen mindestens dreimal kréftig, um den
Speichel und den Entnahmepuffer zu mischen.

7. Driicken Sie den Boden des Sammelrohrchens zusammen, um sicherzustellen,
dass der Speichel griindlich vermischt ist.

8. Offnen Sie die AufreiBoffnung des Alufolienbeutels, nehmen Sie die Testkassette
heraus und legen Sie diese flach hin. Geben Sie 3 volle Tropfen der Losung in die
Probenvertiefung(en).

9. Lesen Sie die Ergebnisse nach 15 Minuten ab. Nach Ablauf von 20 Minuten das
Ergebnis nicht mehr interpretieren.
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Bitte beachten: Bei der Probenverarbeitung und dem Blasen konnen Blasen
entstehen. Fiigen Sie keine Luftblasen hinzu, wenn Sie die Proben in die
Probenvertiefung der Testkassette fallen lassen.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

POSITIV: Es erscheinen zwei (2) deutliche farbige Linien. Eine Linie sollte in der
Kontrollregion (C) und die andere Linie in der Testregion (T) liegen.

NEGATIV: Eine (1) farbige Linie erscheint in der Kontrollregion (C). Keine
sichtbare farbige Linie erscheint in der Testregion (T). Ein negatives Ergebnis
bedeutet nicht, dass keine Analyten in der Probe vorhanden sind, sondern nur, dass
der Gehalt der getesteten Analyten in der Probe unter der Mindestnachweisgrenze
liegt.

UNGULTIG: Es erscheinen keine farbigen Linien oder die Kontrolllinie erscheint
nicht, was auf einen Bedienerfehler oder einen Reagenzfehler hinweist. Uberpriifen
Sie das Testverfahren und wiederholen Sie es mit einem neuen Testgerit.
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Positiv Negativ Ungiiltig

EINSCHRANKUNGEN

1. Bei diesem Testsatz handelt es sich um einen qualitativen Nachweis, der den
genauen Antigengehalt nicht bestimmen kann.

2. Das Testergebnis dieses Nachweissatzes dient nur zur klinischen Referenz und
sollte nicht als alleinige Grundlage zur klinischen Diagnose oder Behandlung
dienen, Die klinische Behandlung von Patienten sollte in Kombination mit ihren
Symptomen/Zeichen, ihrer medizinischen Vorgeschichte, anderen
Laboruntersuchungen und der Behandlungsreaktionen betrachtet werden.

3. Begrenzt durch die Antigennachweis-Reagenzmethode ist die niedrigste
Nachweisgrenze (Empfindlichkeitsanalyse) in der Regel niedriger als der
Nukleinsdurenachweis, sodass Forscher dem negativen Ergebnis mehr
Aufmerksamkeit schenken sollten. Der Test sollte fiir eine umfassende Beurteilung
mit anderen Testergebnissen kombiniert werden. Es wird empfohlen, bei der
Uberpriifung das negative Ergebnis der Nukleinsiure-Nachweis oder die Methode
zur Virusisolierungs-Kulturidentifikation anzuzweifeln.

4. Falsche negative Ergebnisse konnen durch unsachgemiBe Probenentnahme,
-transport und -behandlung sowie durch eine geringe Viruslast der Proben
verursacht werden.

LEISTUNGSMERKMALE
1. Klinische Leistung
Die Leistungsféhigkeit des SARS-CoV-2-Antigen-Speichelschnelltests wurde mit
einem Gesamtprobenumfang von 505 Proben ermittelt.
SARS-CoV-2 Antigen-Speichelschnelltestsatz mit PCR
( Statistik der Testreagenzergebnisse und PCR-Ergebnisse von
Nasopharyngeal Abstrichproben )

SARS-CoV-2 Vergleichsmethode
. R Gesamt
Antigen-Speichelschnelltestsatz Positiv Negativ
Positiv 99 4 103
Negativ 6 396 402
Gesamt 105 400 505

Diagnostische Empfindlichkeit: 94.29% (95% CI: 87,98%-97,87%)
Diagnostische Spezifizitit: 99.00% (95% CI: 97,46%-99,73%)
Gesamtiibereinstimmungsrate: 98.02% (95% CI: 96,39%-99,05%)
CI: Vertrauensintervall

2. Nachweisgrenze

Die Nachweisgrenze (LOD = Limit of Detection) des
SARS-CoV-2-Antigen-Speichelschnelltests betrigt 1,6x10?
TCID50/mL

3. Kreuzreaktivitit

Mit humanem Coronavirus 229E, humanem Coronavirus OC43,
humanem Coronavirus NL63, Adenovirus, humanem Metapneumovirus,
Parainfluenzavirus 1, Parainfluenzavirus 2,Parainfluenzavirus 3,
Parainfluenzavirus 4, Influenza A, Influenza Typ B, Enterovirus,
respiratorischem Syncytialvirus, Rhinovirus Coronavirus,
MERS-Coronavirus, Haemophilus influenzae, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella
pertussis, Mycoplasma pneumonia, Pneumonie Chlamydia, Legionella
pneumophila usw, konnten keine Kreuzreaktionen festgestellt werden.
4. Storende Substanzen

Héufige Storsubstanzen in der Probe wie Blut, Mucin (Schleim) und
Eiter haben keinen Einfluss auf die Testergebnisse.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nur zum Einsatz in der IN VITRO-Diagnostik.

2. Der Testsatz ist ein Einwegschnelltest, der nur zum Nachweis von
menschlichen Speichelproben verwendet wird. Der Vorgang sollte
streng nach den Anweisungen durchgefiihrt werden. Verwenden Sie
keine abgelaufenen oder beschadigten Produkte.

3. Die Stérke der Qualititskontrolllinie sagt nichts tiber die Qualitdt des
Testsatzes aus. Solange die Farbe klar und deutlich sichtbar ist, ist der
Testsatz auch wirksam.

4. Der Testsatz sollte versiegelt und vor Feuchtigkeit geschiitzt
aufbewahrt werden. Bei niedriger Temperatur gelagerte Reagenzien
oder Proben sollten vor der Verwendung auf Raumtemperatur erwarmt
werden.
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5. Die Testkassette sollte so bald wie moglich nach der Entnahme aus dem
Alufolienbeutel verwendet werden. Vermeiden Sie, dass das Material zu lange der
Luft ausgesetzt ist oder die Testergebnisse durch Feuchtigkeit beeintrachtigt
werden.

6. Verwenden Sie keine Proben, die lianger als eine Stunde gelegen haben oder
kontaminiert sind.

7. Abfille sollten als infektiose Substanzen behandelt und ordnungsgeméaf entsorgt
werden.

8. Die inkorrekte Bedienung kann die Genauigkeit der Ergebnisse beeintrachtigen, z.
B. zu wenig oder zu viel Probenentnahmereagenz, unzureichendes Mischen der
Proben, ungenaue Menge, ungenaue Nachweiszeit usw.

9. Komponenten aus verschiedenen Chargen sollten nicht vermischt werden;
Virustransportmedien (VTM) konnen das Testergebnis beeinflussen; entnommene
Proben fiir PCR-Tests konnen nicht fiir den Test verwendet werden.

10. Wenn der Speichel im Probenentnahmerdhrchen nicht gut vermischt ist, kann es
zu falschen negativen Ergebnissen kommen.

11. Von Kindern fernhalten. Der Test sollte nicht an Kindern unter 13 Jahren ohne
elterliche Anleitung oder professionelle Hilfe durchgefiihrt werden.

12. Es sollten geeignete Verfahren zur Gewihrleistung der biologischen Sicherheit
fiir jene Substanzen vorhanden sein, die Infektionsquellen enthalten oder bei denen
ein entsprechender Verdacht besteht. Die folgenden Uberlegungen sind relevant:

Bei der Handhabung von Proben und Reagenzien sind Handschuhe zu tragen;
Verschlucken Sie keine Proben oder Reagenzien;

Rauchen, essen, trinken Sie nicht und beriihren Sie keine kosmetischen Produkte
oder Kontaktlinsen, wihrend Sie diese Gegenstinde handhaben;

Desinfizieren Sie  verschiittete Proben und Reagenzien mit einem
Desinfektionsmittel;

Desinfizieren und behandeln Sie alle Proben, Reagenzien sowie potenzielle
Schadstoffe in Ubereinstimmung mit den einschligigen 6rtlichen Vorschriften;

Jeder Bestandteil der Reagenz bleibt bei sachgemdfer Handhabung und Lagerung
bis zum Verfallsdatum stabil. Verwenden Sie keinen abgelaufenen Reagenzsatz.

13. Die Extraktionsreagenz enthidlt Konservierungsmittel, die bei Verschlucken
giftig sein konnen. Bei der Entsorgung iiber einem Waschbecken mit viel Wasser
nachspiilen.
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