Antigen-Schnelltestgerat (Speichel) fiir das neuartige
Coronavirus (SARS-CoV-2) Packungsbeilage

EIN SCHNELLTEST FUR DEN QUALITATIVEN NACHWEIS DES NEUARTIGEN
CORONAVIRUS-ANTIGENS IN MENSCHLICHEM SPEICHEL.

Nur fiir die professionelle In-vitro-Diagnose.
BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Das Antigen-Schnelltestgerat (Speichel) ist ein In-vitro-Diagnostikum fiir den qualitativen
Nachweis des neuartigen Coronavirus (SARS-CoV-2) in menschlichem Speichel. Es handelt
sich dabei um einen immunochromatographischen Schnelltest. Die Identifizierung beruht auf den
monoklonalen Antikérpern, die spezifisch fiir das neuartige Coronavirus-Antigen sind. Der Test
liefert Informationen, anhand derer klinische tatige Arzte geeignete Medikamente verschreiben
konnen.

ZUSAMMENFASSUNG

Die neuartigen Coronaviren gehéren gder Gattung B an. COVID-19 ist eine akute
Infektionskrankheit der Atemwege, mit der sich grundséatzlich jeder Mensch anstecken kann.
Derzeit sind mit dem neuartigen Coronavirus infizierte Patienten die Hauptinfektionsquelle;
asymptomatisch Infizierte kénnen ebenfalls Ubertrdger sein. Basierend auf aktuellen
epidemiologischen Untersuchungen betragt die Inkubationszeit 1-14 Tage, in den meisten
Fallen liegt sie jedoch bei 3-7 Tagen. Zu den haufigsten Anzeichen gehéren Fieber, Midigkeit
und Reizhusten. In einigen Fallen traten auch eine verstopfte Nase, eine laufende Nase,
Halsschmerzen, Muskelschmerzen und Durchfall auf.

TESTPRINZIP
Der Antigen-Schnelltestgerat (Speichel) fiir das neuartige Coronavirus (SARS-CoV-2) ist ein
immunochromatographischer Membranschnelltest, der hochsensitive monoklonale Antikdrper
verwendet, die spezifisch fur das neuartige Coronavirus sind.
Der Teststreifen besteht aus den folgenden drei Teilen: Probenfeld, Reagenzfeld und
Reaktionsmembran. Das Reagenzfeld enthalt die mit kolloidalem Gold konjugierten
monoklonalen Antikérper gegen das neuartige Coronavirus; die Reaktionsmembran enthalt
die Sekundérantikérper fiir das neuartige Coronavirus. Die polyklonalen Antikérper gegen
das Maus-Globulin sind auf der Membran vorimmobilisiert.
Wenn das Testgerat in die Speichelprobe eingefiihrt wird, I6sen sich die im Reagenzfeld
getrockneten Konjugate und wandern zusammen mit der Probe durch die Membran. Wenn
in der Probe das neuartige Coronavirus vorhanden ist, wird ein zwischen dem Anti-
Coronavirus-Konjugat und dem Virus gebildeter Komplex von den in der T-Region
aufgetragenen spezifischen monoklonalen Antikérpern gegen das neuartige Coronavirus
erfasst.
Unabhéangig davon, ob die Probe das Virus enthalt oder nicht, wandert die Lésung weiter
und trifft auf ein anderes Reagenz (einen Anti-Maus-IgG-Antikdrper), das die verbleibenden
Konjugate bindet und dadurch eine rote Linie im Kontrollbereich (C) erzeugt.

REAGENZIEN

kolloidalem Gold konjugierten monoklonalen Antikérper gegen das neuartige Coronavirus; die
Reaktionsmembran enthalt die Sekundéarantikorper fiir das neuartige Coronavirus. Die
polyklonalen Antikérper gegen das Maus-Globulin sind auf der Membran vorimmobilisiert.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Nur fiir die In-vitro-Diagnose.

* Darf nach dem Ablaufdatum nicht mehr verwendet werden.

* Stellen Sie sicher, dass der Folienbeutel mit dem Testgerat nicht beschéadigt ist, bevor Sie ihn zur
Verwendung 6ffnen.

« Fihren Sie den Test bei Zimmertemperatur (15-30 °C) durch

* Tragen Sie beim Aufhéngen der Proben Handschuhe und beriihren Sie weder die
Reaktionsmembran noch das Probenfenster.

« Alle Proben und benutzten Teile sollten gemaR den 6rtlichen Vorschriften als infektios behandelt
und entsorgt werden.

«Vermeiden Sie die Verwendung von blutigen Proben.

LAGERUNG UND STABILITAT

Bewahren Sie das Antigen-Schnelltestgerat (Speichel) fiir das neuartige Coronavirus (SARS-
CoV-2) bei Zimmertemperatur oder im Kihlschrank (2-30 °C) auf. Nicht einfrieren. Alle
Reagenzien sind bis zu dem auf der Umverpackung und Puffertasche angegebenen
Ablaufdatum stabil.

PROBENNAHME UND -VORBEREITUNG

1. Probennahme:

Die Speichelentnahme sollte mittels der im Testkit enthaltenen Teile erfolgen. Befolgen Sie die
unten aufgefiihrten Anweisungen fiir die Testdurchfiihrung.Fiir die Probenentnahme sollte keine
anderen als die in diesem Testkit enthaltenen Teile verwendet werden. Fiir den Test kann zu
einer beliebigen Tageszeit entnommener Speichel verwendet werden.

2. Probenvorbereitung:

Es gibt zwei Methoden fiir die Speichelentnahme. Befolgen Sie die jeweiligen Anweisungen fiir
die Probenvorbereitung und verwenden Sie dazu den im Testkit enthaltenen Extraktionspuffer.

MATERIALIEN
@ Testgerat @ Speichelstabchen ® Extraktionspuffer @ Packungsbeilage
@ Rohrchenstander* ®Speichelsammelbecher/

® Rohrchenverschluss @ Extraktionsrohrchen
-beutel Tropfer

® Pipette

*Das Paket mit 20 Teststreifen enthélt einen Rohrchensténder. Bei der Nutzung des Pakets mit
1 bzw. 5 Teststreifen verwenden Sie bitte die Testbox als Réhrchenstander.

Nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien: @ Timer

TESTDURCHFUHRUNG

Warten Sie, bis das Testgerat, die Probe und der Extraktionspuffer Zimmertemperatur
(15-30 °C) angenommen haben, bevor Sie mit der Testdurchfiihrung beginnen. Nehmen
Sie mindestens zehn Minuten vor der Speichelentnahme keine Speisen, Getranke,
Mundspiilung, kein Kaugummi, Wasser, keinen Tabak oder Sonstiges in den Mund.
Speichel kann mittels Speichelstdbchen oder Speichelsammelbecher entnommen
werden.

1. Spucken Sie ausreichend Speichel in den Speichelsammelbecher/-beutel.

2. Nehmen Sie den Speichel in dem Becher mit einem Tropfer auf und geben Sie 4 Tropfen
davon in das Extraktionsréhrchen.

3. Entnehmen Sie ein Extraktionsréhrchen und eine Flasche Extraktionspuffer, entfernen Sie
den Verschluss der Extraktionspufferflasche und geben Sie den gesamten Extraktionspuffer
in das Extraktionsréhrchen.

4. Entnehmen Sie einen Rohrchenverschluss und setzen Sie ihn in das Extraktionsréhrchen
ein, schitteln Sie das Extraktionsrohrchen vertikal vorsichtig ca. 5 Sekunden lang, damit sich
der Speichel gut mit dem Extraktionspuffer vermischen kann.

. Entnehmen Sie einen Réhrchenverschluss und setzen Sie ihn in das Extraktionsrohrchen
ein, schitteln Sie das Extraktionsrohrchen vertikal vorsichtig ca. 5 Sekunden lang, damit sich
der Speichel gut mit dem Extraktionspuffer vermischen kann.
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Mit dem Speichelstabchen*:

1. Flhren Sie den Schwamm des Speichelstabchens in den Mund ein, streichen Sie damit ca.

10 Sekunden lang liber die Wangeninnenseite und Zunge, bis sich der Schwamm mit
Speichel vollgesogen hat. Der Schwamm ist vollgesogen, wenn er keine harten Stellen
mehr aufweist.

2. Entnehmen Sie ein Extraktionsrohrchen und eine Flasche Extraktionspuffer, entfernen Sie
den Verschluss der Extraktionspufferflasche und geben Sie den gesamten
Extraktionspuffer in das Extraktionsréhrchen. Nehmen Sie das Speichelstdbchen aus dem
Mund und geben Sie den vollgesogenen Schwamm des Speichelstabchens in das
Extraktionsrohrchen.

. Driicken Sie mit der Hand die Wand des Extraktionsréhrchen gegen den Schwamm,
sodass der Speichel im Schwamm des Speichelstdbchens in das Extraktionsréhrchen
flieRt. Fixieren Sie den Schwamm an der Réhrchenwand, um den Schwamm von dem
Plastikhalter zu trennen. Entsorgen Sie danach den Plastikhalter und belassen Sie den
Schwamm im Réhrchen.

4. Entnehmen Sie einen Rohrchenverschluss und setzen Sie ihn in das Extraktionsrohrchen
ein, schitteln Sie das Extraktionsréhrchen vertikal vorsichtig ca. 5 Sekunden lang, damit
sich der Speichel gut mit dem Extraktionspuffer vermischen kann.

*Da sich die Speicheleigenschaften von Person zu Person stark unterscheiden, variiert die
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hers/-beutels und Tropfers fiir die Speichelentnahme.
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Nachdem Sie die Probe entnommen haben, gehen Sie wie folgt vor, um den Test
abzuschlieBen:

1. Entnehmen Sie das Testgerat aus dem versiegelten Folienbeutel und verwenden Sie es
so bald wie méglich. Die besten Ergebnisse erhalten Sie, wenn Sie den Test direkt nach
dem Offnen des Folienbeutels durchfiihren. Stellen Sie das Testgerét auf eine saubere
und flache Oberflache.

2. Halten Sie das Testgerat senkrecht und geben Sie 3 Tropfen der Probe in die
Probenvertiefung. Starten Sie den Timer.

3. Lesen Sie nach 10-20 Minuten die Testergebnisse ab. Werten Sie die Testergebnisse
aus, bevor 20 Minuten vergangen sind.
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AUSWERTUNG DER TESTERGEBNISSE

(Siehe Abbildung oben.)

POSITIV: Es erscheinen zwei rote Linien. Eine rote Linie erscheint im Kontrollbereich (C), und
eine rote Linie erscheint im Testbereich (T). Die Farbintensitat kann variieren. Auch wenn nur
eine schwache Linie zu sehen ist, bedeutet dies, dass das Testergebnis positiv ist.

NEGATIV: Es erscheint nur eine rote Linie im Kontrollbereich (C). Es erscheint keine Linie in der
Testregion (T). Das negative Testergebnis deutet daraufhin, dass die Probe keine Partikel des
neuartigen Coronavirus enthalt oder dass die Anzahl der Viruspartikel auRBerhalb des
feststellbaren Bereichs liegt.

UNGULTIG: Es erscheint keine rote Linie im Kontrollbereich (C). Der Test ist ungiltig, auch
wenn in der Testregion (T) eine Linie erscheint. Unzureichendes Probenvolumen oder falsche
Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir ein Ausbleiben der Kontrolllinie.
Uberpriifen Sie das Testverfahren und wiederholen Sie den Test mit einem neuen Testgerét.
Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort ein und
wenden Sie sich an Ihren 6rtlichen Handler.

BESCHRANKUNGEN

* Das Antigen-Schnelltestgerat (Speichel) fir das neuartige Coronavirus (SARS-CoV-2) weist
lebensfahiges und nicht-lebensfahiges Antigen des neuartigen Coronavirus nach. Die
Testleistung ist von der Antigenlast in der Probe abhéngig und entspricht unter Umsténden nicht
der fir dieselbe Probe angelegten Zellkultur. Ein positiver Test schliet die Méglichkeit nicht aus,
dass andere Krankheitserreger vorhanden sind. Aus diesem Grund miissen die Ergebnisse mit
allen anderen verfligbaren klinischen und Laborbefunden abgeglichen werden, um eine genaue
Diagnose zu stellen.

« Ein negatives Ergebnis kann auftreten, wenn die Menge an extrahiertem Antigen in einer Probe
unter der Sensitivitdtsgrenze des Tests liegt oder wenn die Probe von schlechter Qualitat ist.

« Die Testleistung fiir die Uberwachung einer antiviralen Therapie des neuartigen Coronavirus
wurde nicht ermittelt.

« Positive Testergebnisse schlieen keine Koinfektionen mit anderen Krankheitserregern aus.
Negative Testergebnisse dienen nicht dem Nachweis einer anderen Coronavirusinfektion als
SARS-CoV-2.

« Kinder scheiden das Virus in der Regel langer aus als Erwachsene, was mdglicherweise eine
unterschiedliche Empfindlichkeit von Erwachsenen und Kindern zur Folge hat.

« Die Viruslast im Speichel wird durch Faktoren wie Ernahrung, Rauchen, Atemerfrischer etc. stark
beeinflusst. Befolgen Sie vor der Probenentnahme daher genau die Anweisungen in dieser
Packungsbeilage.

Ein negatives Ergebnis kann auftreten, wenn die Antigenkonzentration in einer Probe unter der
Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Probe nicht ordnungsgemafR entnommen oder
transportiert wurde. Ein negatives Testergebnis eliminiert daher nicht die Méglichkeit einer
SARS-CoV-2-Infektion und sollte anhand einer Viruskultur oder eines PCR-Tests bestatigt
werden.

LEISTUNGSMERKMALE

Klinische Bewertung
Eine klinische Bewertung wurde durchgefiihrt, um die anhand des Antigen-Schnelltestgerats
(Speichel) fiir das neuartige Coronavirus (SARS-CoV-2) und des PCR-Tests gewonnenen
Ergebnisse miteinander zu vergleichen. Die Ergebnisse sind unten zusammengefasst:
Tabelle: Antigen-Schnelltestgerét (Speichel) firr das neuartige Coronavirus (SARS-CoV-2) vs.
PCR

2019-nCoV Nucleic Acid

Method Test Kit (RT-PCR) Total Results
The Novel Coronavirus Results Positive Negative

(SARS-Cov-2) Antigen Rapid Positive 62 0 62

Test device (saliva) Negative 4 156 160

Total Results 66 156 222

Clinical sensitivity = 62/66= 93.94 % (95%CI*84.99% to 98.06%)
Clinical specificity =156/156 >99.9% (95%CI* 98.98% to 100%)
Accuracy: (62+156)/ (62+0+4+156) *100%=98.20% (95%CI* 95.29% to 99.46%)
*Confidence Interval
Limit of Detection (LoD)
Realy Tech product
1 X 10° TCIDso/mL

2019-nCoV Strain Tested

Stock 2019-nCoV Concentration
Dilution /100 /200 /400 [1/800 /1600
Concentration in Dilution tested (TCIDso/ml) X10° X102 [2.5X 102 [1.25X102 2.5
Call rates of 20 replicates near cut-off 00(20/20) [100(20/20) [100(20/20) __|95(19/20) _[10(2/20)
Limit of detection (LoD) per Virus Strain .25 X 102 TCIDso/mL




Die Testergebnisse liegen unter der entsprechenden Konzentration der Substanzen in der
nachfolgenden Tabelle, was keine Auswirkungen auf die negativen und positiven
Testergebnisse dieses Reagenz hat, und es gibt keine Kreuzreaktion.

Kreuzreaktion

Stoérende Substanzen
Beim Test mit dem Antigen-Schnelltestgerat (Speichel) fiir das neuartige Coronavirus (SARS-
CoV-2) gab es keine Wechselwirkungen zwischen den Geratreagenzien und den in der
nachfolgenden Tabelle aufgefiihrten potenziell stérenden Substanzen, die falsch-positive oder -
negative Ergebnisse fir das SARS-CoV-2-Antigen verursachen wiirden.

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

Streptococcus pyrogens

Typing strain T1
[NCIB 11841, SF 130]

1 x 10°PFU/mI

Mutant 22

1 x 10°PFU/m

. FHstrainofEatonAgent 5
Mycoplasma pneumoniae [NCTC10119] 1 x 10°PFU/ml
36M129-B7 1 x 10°PFU/ml
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
Human etapneumovirus 6
(AMPV) 3 Type BA Peru2-2002 1.5x10 TClDSO/ml
Human Metapneumovirus 6
(hMPV) 16 Type A1 1A10-2003 1.5 x 10°TCIDg,/ml
Type 1 1.5 x 106 TCIDso/ml
. . Type 2 1.5 x 106 TCIDso/ml
Parainfluenza virus Type 3 1.5 x 106 TCIDso/ml

Type 4A

1.5 x 106 TCIDso/ml

-

Do not reuse Consult instruction for use
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Meet the requirements of
EC Directive 98/79/EC

Virus/Bacteria/Parasite Strain Concentration
MERS-Coronavirus kA 72 pg/m‘li [Substance [Concentration _[Substance [Concentration
Type 1 1.5 x 10°TCIDg/mL Mucin 100pg/mL IAcetylsalicylic acid 3.0 mM
Type 3 7.5 x 10°TCID,/mL hole Blood 5% (viv) Ibuprofen 2.5 mM
Type 5 4.5 x 10°TCID4,/mL Biotin 100pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
Type 7 1.0 X 10°TCID,/mL Neo-Synephrine (Phenylephrine)  [5%(v/v) [Tobramycin 10pg/mL
. 3 IAfrin Nasal Spray (Oxymetazoline) [5%(v/v) Erythromycin 50uM
Adenovirus Type 8 1.0x 10TOID;y/mL Saline Nasal Spray 5%(viv) Ciprofloxacin 50uM
Type 11 2.5 x 10°TCIDsy/mL Homeopathic 5%(v/v) Ceftriaxone 110mg/mL
Type 18 2.5 x 10°TCIDg/mL Sodium Cromoglycate 10 mg/mL Meropenem 3.7pg/mL
Type 23 6.0 x 10°TCIDg/mL [Olopatadine Hydrochloride 10 mg/mL [Tobramycin 100pg/mL
Type 55 15x 10°TCID./mL IZanamivir 5 mg/mL Histamine Hydrochloride  [100ug/mL
30 x 108TCID50/mL Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir [1mmol/mL
Influenza A H1NT Denver . = 50 IArtemether-lumefantrine 50uM Flunisolide 100pg/mL
H1N1 WS/33 2.0 x 10°TCIDgy/mL Doxycycline hyclate 50uM Budesonide 0.64nmol/ L
Quinine 150uM Fluticasone 0.3ng/mL
8°
H1N1 A/Mal/302/54. 1.5x 108TCID50/mL Lamivudine T mg/mL Lopinavir BugimL
H1N1 New Caledonia 7.6 x 10°TCIDsy/mL Ribavirin 1 mg/mL Ritonavir 8.2mg/mL
H3N2 A/Hong Kong/8/68 4.6 x 10°TCID4,/mL Daclatasvir 1 mg/mL IAbidor 417.8ng/mL
Nevada/03/2011 1.5 x 10°TCID4y/mL IAcetaminophen 150uM Pooled human nasal wash [N/A
Influenza B B/Lee/40 8.5 x 10°TCIDg/mL
B/Taiwan/2/62 4.0 x 10°TCID;/mL S — SYMB O - _—
Respiratory syncytial virus N/A 2.5 x 10°TCID,,/mL ,E — ea'nlng - ymbo eaning
Bloomington-2 1 x 10° PFU/mL .E"P_‘ :jnez:tcrg diagnostic medical r Storage temperature limit
Legionella pneumophila Los Angeles-1 1 x 10° PFU/mL S — - _
82A3105 1x 10° PFU/mL I EC REP Authorized representative
Rhinovirus A16 N/A 1.5 x 10°TCIDso/mL Manufacturer T | e European
K 1 x 10°PFU/mL ommunity
Erdman 1 x 10°PFU/mL
i i 5
Mycobacterium tuberculosis ggg:gm 1 z 135:2:;3;2:: Iﬁj | Date of Manufacture Use by date
H37Rv 1 x 10°PFU/mL HE:-'
| L - |
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