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Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen-Schnelltestger:it
(Speichel)

@

REF: IOV87953
Nur fiir den professionellen Einsatz in der /n-vitro-Diagnostik.

BESTIMMUNGSGEMARBE VERWENDUNG
Das INVBIO Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen-Schnelltestgerit (Speichel)
verwendet eine Polymer-Immunochromatographie-Technologie mit
Doppelantikorper-Sandwich-Prinzip zum qualitativen Direktnachweis des
N-Protein-Antigens von SARS-CoV-2 in menschlichen Speichelproben. Die
Durchfiihrung des Tests ist auf Labore und medizinische Einrichtungen beschrénkt.
Die Ergebnisse beziehen sich auf die Identifizierung des SARS-CoV-2
N-Protein-Antigens. Antigen ist im Allgemeinen in Proben der oberen Atemwege
wihrend der akuten Phase der Infektion nachweisbar. Positive Ergebnisse weisen auf
das Vorhandensein viraler Antigene hin, aber eine klinische Korrelation mit der
Patientengeschichte und anderen diagnostischen Informationen ist notwendig, um den
Infektionsstatus zu bestimmen. Positive Ergebnisse schliefen eine bakterielle
Infektion oder eine Co-Infektion mit anderen Viren nicht aus. Der nachgewiesene
Erreger ist moglicherweise nicht die eindeutige Ursache der Krankheit.
Negative Ergebnisse sollten als prasumptiv behandelt und mit einem molekularen
Assay bestitigt werden, wenn dies fiir das Patientenmanagement erforderlich ist.
Negative Ergebnisse schlieBen COVID-19 nicht aus und sollten nicht als alleinige
Grundlage fiir Behandlungs- oder Patientenmanagemententscheidungen,
einschlieBlich Entscheidungen zur Infektionskontrolle, verwendet werden. Negative
Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit den jingsten Expositionen eines Patienten,
der Vorgeschichte und dem Vorhandensein von klinischen Anzeichen und
Symptomen, die mit COVID-19 iibereinstimmen, betrachtet werden.
Das INVBIO COVID-19 Antigen-Schnelltestkit ist fiir die Verwendung durch
geschultes klinisches Laborpersonal vorgesehen, das speziell in den Techniken der
In-vitro-Diagnostik und den korrekten Infektionskontrollverfahren unterwiesen und
geschult wird, sowie fiir Personen, die in dhnlicher Weise in
Point-of-Care-Einrichtungen geschult werden.

Zusammenfassung und Erliuterung

Die neuen Coronaviren gehoren zur B-Gattung. COVID-19 ist eine akute
Infektionskrankheit der Atemwege. Menschen sind generell empfindlich. Derzeit sind
die mit dem neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die Hauptinfektionsquelle;
auch asymptomatische Infizierte konnen eine Infektionsquelle darstellen. Nach den
aktuellen epidemiologischen Untersuchungen betrégt die Inkubationszeit 1 bis 14
Tage, meistens 3 bis 7 Tage. Zu den Hauptmanifestationen gehoren Fieber, Miidigkeit
und trockener Husten. Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie und
Durchfall werden in einigen Fillen festgestellt.

Prinzip der Inspektion

Die Polymer-Immunochromatographie-Technologie und das
Doppel-Antikorper-Sandwich-Prinzip werden zum Nachweis des neuartigen
Coronavirus-Antigens in menschlichen Speichelproben nach dem Prinzip der
Capture-Methode eingesetzt.

Wihrend des Tests wird eine Probeldsung in die Probenvertiefung des Kits gegeben.
Die Probe wird zunichst mit dem farbigen, Polymer-markierten, neuartigen
monoklonalen Coronavirus-Antikorper 1 auf dem Release-Pad vermischt und
anschlieBend auf einer Nitrozellulosemembran chromatographiert. Wenn die Probe
neuartige Coronavirus-Antigene enthdlt, binden diese Antigene zunéchst an den
farbigen, mit Polymeren markierten, neuartigen monoklonalen
Coronavirus-Antikdrper 1, so dass das Gemisch bei der Chromatographie auf einer
Nitrocellulosemembran mit dem neuartigen monoklonalen Coronavirus-Antikérper 2
immobilisiert wird. Die Testlinie (T-Linie) wird eingefangen, um einen farbigen, mit
Polymeren markierten Immunkomplex aus neuartigem Coronavirus, monoklonalem
Antikorper 1, Antigen und neuartigem Coronavirus, monoklonalem Antikérper 2 zu
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bilden. Deswegen erscheint eine rote Linie auf der T-Linie, was auf ein positives
Ergebnis hindeutet. Wenn in den Proben des Probanden kein neues
Coronavirus-Antigen vorhanden ist, bildet sich auf der Testlinie (T-Linie) keine rote
Linie, was ein negatives Ergebnis bedeutet. Die Qualitétskontrolllinie (C-Linie) auf
dem Testgerit ist mit Ziegen-Anti-Maus-Antikorper beschichtet. Unter normalen
Umstidnden sollte wihrend des Tests eine rote Linie auf der Qualititskontrolllinie
(C-Linie) erscheinen, um zu beweisen, dass das Testgerit richtig funktioniert.

Hauptbestandteile

1. Lieferumfang:

(1) Testkassetten; (2) Speichelsammler;

(3) Sammelrohrchen; (4) Probenextraktionspuffer;

(5) Tropfer; (6) Arbeitsstation; (7) Gebrauchsanweisung.

2. Bendtigtes, aber nicht mitgeliefertes Material: Timer.

Lagerbedingungen und Stabilitéit

Lagern Sie das Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen-Schnelltestgerat (Speichel) bei 2 bis 30°C.
Nicht einfrieren. Alle Reagenzien sind bis zu dem auf der duleren Verpackung und dem
Pufferflaschchen angegebenen Verfallsdatum stabil.

Anforderungen an die Probe

1. Der anwendbare Probentyp fiir dieses Testgerét ist die Speichelprobe.

2. Nehmen Sie mindestens 30 Minuten vor der Entnahme KEINE Nahrungsmittel,
Getrinke, Kaugummis oder Tabakwaren in den Mund.

3. Speichelprobenentnahmeverfahren: Verwenden Sie das Sammelréhrchen und den
Speichelsammler, um Speichel zu sammeln. Fithren Sie den Speichelsammler in das
Sammelrdhrchen ein, halten Sie den Speichelsammler dann an die Lippen und lassen
Sie den Speichel in das Sammelrohrchen flieBen. Das Speichelvolumen muss an der
Skalenmarkierung (ca. 300puL) liegen. Wenn das Speichelvolumen zu groB ist,
verwenden Sie einen Tropfer, um den iiberschiissigen Speichel zu entfernen, bis die
endgiiltige Losung die Skalenmarkierung erreicht hat (ca. 300pL).

4. Frisch entnommene Proben sollten so schnell wie moglich getestet werden,
jedoch nicht spiter als eine Stunde nach der Probenentnahme.

Testverfahren

Hinweis: Lassen Sie die Testkassetten, Probenentnahmepuffer und Proben vor dem
Test auf Raumtemperatur kommen.

1. Lesen Sie bitte die Gebrauchsanweisung

vor dem Test sorgfaltig durch. o

2. Legen Sie das Sammelrohrchen mit Speichelsammler

in die Arbeitsstation. Schrauben Sie den Deckel des
Extraktionspuffers ab. Fiigen Sie den gesamten Extraktionspuffer
in das Sammelrohrchen hinzu.

3. Entsorgen Sie den Speichelsammler; f ﬁ'_

Bedecken Sie das Sammelrohrchen mit = =
der Tropferspitze auf das L T
Sammelrohrchen. Schiitteln Sie das Sammelrdhrchen 5] o

mindestens 3-mal kréftig, um den Speichel und den Extraktionspuffer zu mischen,
dann driicken Sie die gemischte Losung 10-mal, damit der Speichel griindlich
gemischt wird.

4. Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten Beutel.

5. Die Probe hinzufiigen: Drehen Sie das Sammelréhrchen um,
halten Sie das Rohrchen aufrecht und geben Sie 3 Tropfen

(ca. 100 pL) langsam in die Probenvertiefung (S) der Testkassette
hinzu, dann starten Sie den Timer.

6. Zeitliche Beobachtung: Lesen Sie das Ergebnis 10 Minuten
nach dem Hinzufiigen der Probe, das Ergebnis wird nach
20 Minuten ungiiltig.

Interpretation der Testergebnisse

NEGATIV:

In der Kontrollregion (C) erscheint nur eine rote Linie, in der Testregion (T)
erscheint keine Linie. Das negative Ergebnis zeigt an, dass kein
Novel-Coronavirus-Antigen in der Probe vorhanden ist oder die Anzahl der
viralen Partikel unterhalb des nachweisbaren Bereichs liegt.

POSITIV:

Es erscheinen zwei rote Linien. Eine rote Linie erscheint in der Kontrollregion
(C) und eine rote Linie in der Testregion (T).

Der Farbton kann variieren, sollte aber immer dann als positiv gelten, wenn
auch nur eine schwache Linie erscheint.

UNGULTIG:

In der Kontrollregion (C) erscheint keine rote Linie. Der Test ist auch dann
ungiiltig, wenn eine Linie in der Testregion (T) erscheint. Unzureichendes
Probenvolumen oder falsche Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten
Griinde fiir den Ausfall der Kontrolllinie. Uberpriifen Sie den Testablauf und
wiederholen Sie den Test mit einem neuen Testgerat.
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Negatiy Positiy Ungiiltig

Beschrinkungen der Testmethode

. Das Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen-Schnelltestgerit (Speichel)
ist ein erster Screening-Test zum qualitativen Nachweis. Entnommene
Probe kann Antigentitel enthalten, die unterhalb der
Empfindlichkeitsgrenze des Reagenzes liegen, so dass ein negatives
Testergebnis die Infektion mit neuartigem Coronavirus nicht
ausschlief3t.

. Das Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen-Schnelltestgerit (Speichel)
kann lebensféhiges und nicht lebensfahiges neues Coronavirus-Antigen
nachweisen. Die Testleistung hdngt von der Antigenbelastung in der
Probe ab und korreliert moglicherweise nicht mit der Zellkultur, die
mit der gleichen Probe durchgefiihrt wird. Ein positiver Test schlief3t
nicht aus, dass andere Erreger vorhanden sein konnen. Deswegen
miissen die Ergebnisse mit allen anderen verfligbaren klinischen
Informationen und Laborinformationen verglichen werden, um eine
genaue Diagnose zu stellen.

. Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Menge des
extrahierten Antigens in einer Probe unterhalb der
Empfindlichkeitsgrenze des Tests liegt oder wenn eine Probe qualitativ
mangelhaft ist.

. Der Test ist nicht fiir die Uberwachung antiviraler Behandlung des
neuartigen Coronavirus geeignet.

. Positive Testergebnisse schliefen Co-Infektionen mit anderen Erregern
nicht aus.
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Negative Testergebnisse konnen mit Ausnahme des SARS-CoV-2 keine
Coronavirus-Infektionen ausschlieBen.

. Im Vergleich zu Erwachsenen scheiden Kinder Viren tiber ldngere Zeitraume
aus, was zu Unterschieden in der Empfindlichkeit zwischen Erwachsenen und
Kindern fithren.

. Ein negatives Ergebnis kann auftreten, wenn die Konzentration von Antigen
oder Antikorpern in einer Probe unter der Nachweisgrenze des Tests liegt oder
wenn die Probe unsachgemil entnommen oder transportiert wird. Ein
negatives Testergebnis schlief3t daher die Mdglichkeit einer
SARS-Cov-2-Infektion nicht aus und sollte durch eine Viruskultur oder einen
molekularen Assay oder ELISA bestitigt werden.

Warnung und Vorsichtsmafinahmen

Nur fiir den Einsatz in der In-vitro-Diagnostik.

Verwenden Sie das Testgerit nicht erneut.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Verwenden Sie das Testkit nicht, wenn der Beutel beschidigt oder das Siegel gebrochen ist.
Fiihren Sie den Test bei Raumtemperatur 15 bis 30°C durch.

Tragen Sie bei der Entnahme der Probe Handschuhe, um Beriihrung der Reagenzmembran
und des Probenfensters zu vermeiden.

. Alle Proben und verwendetes Zubehor sollten als infektios behandelt und entsprechend den
ortlichen Vorschriften entsorgt werden.
. Vermeiden Sie die Verwendung von Blutproben.

Klinische Leistung
Die klinische Leistung des INVBIO COVID-19 Antigen-Schnelltestgeréts wurde in
einer Studie mit 379 zuvor gesammelten Speichelproben ermittelt.

INVBIO Coronavirus (SARS-Cov-2)
Antigen-Schnelltestgerit (Speichel) G gebnis
+ -
peR [+ 148 0 148
[ - 5 226 231
Gesamtergebnisse 153 226 379

Die Sensitivitdt des INVBIO COVID-19 Antigen-Schnelltestkits betrdgt 96,73% (95%
CI=92,54% ~ 98,93%), die Spezifitit betrdgt 100,00% (95% CI= 98,38% ~ 100,00%)
und die Gesamtiibereinstimmungsrate betrdgt 98,68% (95% CI= 96,95% ~ 99,57%).

Analytische Leistung

1. Die Nachweisgrenze

Nehmen Sie das inaktivierte neuartige Coronavirus (Konzentration 3,6x10°
TCID50/mL) und verwenden Sie den Extrakt der negativen Probe als klinisches
Matrixverdiinnungsmittel des Virus fiir die serielle Verdiinnung, und verwenden Sie
drei Chargen von Kits, um die oben genannten Proben zu testen. Mit jeder Charge des
Kits wurden 5 Tests parallel durchgefiihrt. Wenn die Virusldsung mit einer
Konzentration von 3,6x105 TCID50/mL mit dem 7,2x103-fachen (50 TCID50/mL)
des negativen klinischen Matrixverdiinners verdiinnt wird, kann das INVBIO
COVID-19 Antigen-Schnelltestkit ein positives Ergebnis nachweisen. Verwenden Sie
dann den Extrakt der negativen Probe als klinisches Matrixverdiinnungsmittel des
Virus, um mehrere Gradientenverdiinnungen des neuartigen Coronavirus
durchzufiihren, das mit dem 7,2x103-fachen Verdiinnungsfaktor (50 TCID50/mL)
inaktiviert wurde, und testen Sie drei Chargen von Kits fiir jede Konzentration.
Wiederholen Sie den Test 20-mal, wobei die niedrigste Konzentration mit 95 %
positiver Nachweisrate als Nachweisgrenze gilt. Dem Testergebnis zufolge liegt die
Nachweisgrenze fiir dieses Produkt bei 50 TCID50/mL.

Kreuzreaktivitit

Die Kreuzreaktivitdt und potentielle Interferenz des INVBIO COVID-19
Antigen-Schnelltestkits wurden durch das Testen verschiedener Mikroorganismen und
Viren, die mit dem INVBIO COVID-19 Antigen-Schnelltestkit kreuzreagieren
konnten, bewertet. Jeder der Mikroorganismen und Viren wurde in dreifacher
Ausfiihrung getestet. Die folgenden Mikroorganismen

Haken-Effekt

Mit dem INVBIO Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen-Schnelltestgerit (Speichel)
wurde bis zu 3,6 x 10° TCIDso/mL von SARS-CoV-2 kein Hochdosis-Hakeneffekt
beobachtet.
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Mikroorganismen

Konzentration

Kreuzreaktivitét (Ja/Nein)

Influenza A (HIN1, H3N2) 1,0 x 10° TCIDs/mL Nein

Vogelgrippe (H5N1, H7N9) 1,7 x 10° TCIDso/mL Nein

Influenza B (Victoria, 2,5 x 103 TCIDs¢/mL Nein
Yamagata)

Parainfluenza-Virus 1,0 x 105 TCIDs¢/mL Nein
Respiratorisches 3,8 x 105 TCIDs/mL Nein
Synzytial-Virus

Rhinovirus 1,4 x 105 TCIDsy/mL Nein
Adenovirus 1,1 x 10> TCIDsy/mL Nein
Masern-Virus 1,0 x 10° TCIDso/mL Nein
Humanes Coronavirus 1,0 x 10° TCIDs/mL Nein

(0C43, 229E, NL63)

MERS-Coronavirus 1,2 x 10° TCIDs/mL Nein

Mycoplasma pneumoniae 1,0 x 10° TCIDsy/mL Nein
Chlamydia pneumaniae 1,0 x 10° TCIDsy/mL Nein
Legionella pneumophila 1,1 x 10° TCIDso/mL Nein
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Erfiillen die Anforderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG

‘ Innovation Biotech (Beijing) Co., Ltd.

Anschrift: 8th Floor, Tower A Dingcheng, No 165 Fushi Rd,
Shijingshan Dist. Beijing China
E-Mail: sales@invbio.com

-Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague,
Netherlands

E-Mail: peter@lotusnl.com


mailto:peter@lotusnl.com

