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SARS-CoV-2 FAST ANTIGEN TEST

SARS-CoV-2 is an enveloped B-coronavirus with a
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When the concentration of "SARS-CoV-2"inthe sample is higherthan the minimum detec-
tion limit, it forms a complex with"Anti-SARS-CoV-2 antibody 1" labeled with colloidal gold
particles. This first complex will proceed to the test line by capillary action on the.membrane
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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

Clinical report summary

Comparative analysis of test clinical diagnosis results with test reagent results. The detection

results of the test reagent and clinical diagnosis results are shown in the following table.

Clinical diagnostic results Total

Confirmed diagnosis Exclusion
Positive (+) 45 0 4
Test reagent results
Negative (-) 3 240 243
Total number 48 240 288

Sensitivity: 93.75%;(%95 CI:83.16%~97.85%)
Specificity: %100;(95% C1:98.42%~100%)
Total clinical coincidence rate: %98.(95% Cl: 96.98%~9965%)

PCR test sonuglari ile test reaktif sonuglarinin karsilastirmali analizi
Test reaktifi ve PCR test sonuclarinin tespit sonuglarn asagidaki tabloda gosterilmistir.

PCR diagnostic results

Total

Positive (+) Negative (-)
Positive (+) 78 0 78
Test reagent results
Negative (-) 3 257 260
Total number a1 257 338

Sensitivity: 96,30%;(%95 C1:89.67%~98,73%)
Specificity: %100;(95% C1:98.53%~100%)
Total clinical coincidence rate: %99,11 (95% C1:97,42%~99.70%)

T o yukaridaki sonuglar, algilama reaktifi ve PCR sonuglar arasinda istatiksel olarak anlamli bir fark

olmadigin gosterdi
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NOVA CHECK SARS-COV-2 COViD-19-ANTIiGEN RAPID TEST BEIPACKZETTEL (FUR DIiE MEDIZiNiSCHE ANWENDUNG NUR
DURCH FACHPERSONAL)

BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG
SARS-CoV-2-Antigen Rapid Test dient zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen in oropharyngealen
Tupfer und Nasen-Rachen-Tupfer-Proben in vitro.
ZUSAMMENFASSUNG
Der SARS-CoV-2 ist eine umhdillte B-coronavirus, kreisférmigen oder elliptischen Teilchen-Durchmesser von etwa 60 ~
140nm, oft pleomorphic, natirlich unterschiedlich von SARS-CoV und MERS-CoV in genetischen Merkmalen. Die
wichtigsten klinischen Manifestationen sind Fieber, Miidigkeit und andere systemische Symptome, begleitet von
trockenem Husten, Atemnot, etc., die kdnnen sich rasch entwickeln sich zu einer schweren Lungenentziindung,
respiratorische Insuffizienz, akute respiratorische distress-Syndrom, septischer Schock,
Multiorganversagen, schwere Saure-base-Stoffwechsel-Stérung, und sogar lebensbedrohlich sein. SARS-CoV-2 identifiziert
wurde , als das wichtigste Mittel der Gbertragung durch Tropfcheninfektion (niesen, Husten, etc.) und Kontakt
(Kommissionierung
Nasenloch mit der hand in Kontakt mit dem virus,
Augen reiben etc.).
SARS-CoV-2 ist empfindlich auf UV-Strahlen und Hitze, und kann inaktiviert bei 56 ° C fiir 30 Minuten und mit dem Fett
|6sliche Losungsmittel wie Ethylether, 75% ethanol, Chlor Desinfektionsmittel, Peressigsaure und chloroform.
PRINZIP
SARS-CoV-2-Antigen Rapid Test beschéaftigt immuno-lateral-Chromatographie Technologie, die fiir den qualitativen Nachweis
von
Antigenen. Die kolloidalen Goldpartikel mit einem mit dem anti-SARS-CoV-2-Antikérper 1 fixiert sind auf die Konjugation pad.
Die anti-SARS-CoV-2-Antikorper 2 gebunden ist, auf die "T" test der Nitrozellulose-Membran. Der Ziege-Anti-
Maus-IgG gebunden an die "C" Steuerleitung der Nitrozellulose-Membran. Wenn die Konzentration der SARS-
CoV-2 in der Probe ist hoher als die minimale Nachweisgrenze, die konjugiert mit anti-SARS-CoV-2-Antikdrper
1 mit einem mit kolloidalen Goldpartikeln um einen Komplex zu bilden. Dieser Komplex wandert auf der
Membran durch Kapillarwirkung, bis das testen der Linie, wo das erfasst wird durch die anti-SARS-CoV-2-
Antikorper 2 gebunden an die test-Linie bilden

Anti-SARS-CoV-2

- Antikorper 1-(SARS-CoV-2) - Anti-SARS-CoV-2-Antikorper-2-Komplex. Diese komplexe sind hinterlegt in Farbe angezeigt, als
die Bestimmung von antigen-positiv, der rest von anti-SARS-CoV-2-Antikdrper 1 mit einem mit kolloidalen Goldpartikeln
konjugiert mit Ziegen-Anti-Maus-IgG-und-Ablagerung zur Anzeige Farbe wie die Bestimmung der Qualitat der d as "C" control

line. Wenn die Konzentration der SARS-CoV-2 in der Probe niedriger ist als die minimale Nachweisgrenze oder
keine SARS-CoV-2, die komplexe nur Einzahlung und display-Farbe in der "C" Linie.

KIT-KOMPONENTEN

Kassette Typ:

1 Tests/kit 5 tests/kit 10 tests/kit 20 tests/kit, 25 tests/kit, Test-Gerat: Maus-anti - SARS-CoV-2 monoklonale
Antikorper, Ziege-Anti-Maus-1gG polyklonalen Antikorper, der Nitrozellulose-Membran. ®

Extraktion

Losung: Phosphat-Puffer-Lésung (0.01 M, pH7.440.2)

® Rohre

® Beipackzettel

® Einweg-Putzlappen (oropharyngeale Tupfer oder Nasen-Rachen-Abstrich)

BENOTIGTE MATERIALIEN ABER NICHT VORAUSGESETZT
® Timer -
REAGENZIEN-LAGERUNG UND STABILITAT

Lagern Sie den kit bei 2- 30°C/ 36-86°F, keine direkte Sonneneinstrahlung, flir 12 Monate gultig. Nicht einfrieren das kit. Das
test-



Gerat sollte verwendet werden, innerhalb von 60 Minuten nach dem 6ffnen der Folienbeutel. Fiir Produktions-und

Verfallsdatum entnehmen Sie bitte der Produkt-Etikett.

PROBE ANFORDERUNGEN

1. Probenentnahme

Oropharyngealen Tupfer-Probenentnahme:

Der patient sollte neigen lhren Kopf leicht nach oben, 6ffnen Sie Ihren Mund weit auf und machen einen Ton von "ah"

zusetzen Rachen-Mandeln. Die Einweg-Wattestdabchen sollten genutzt werden, um cross die Zunge base. Wischen Sie sowohl

die RachenMandeln zuriick und her mit leichten Kraft flir mindestens drei mal, und dann wischen Sie die hintere rachenwand

nach oben und unten fiir mindestens drei mal.

Nasen-Rachen-Abstrich Kollektion:

Sanft halten Sie den Kopf des Patienten mit einer hand, sorgfaltig legen Sie die Tupfer in das Nasenloch und langsam tief

gehen, entlang der Unterseite der unteren Nasengang. Wenn die Spitze des Tupfer erreicht der hinteren Wand des

Nasenrachenraum, sanft drehen Sie es fiir eine Runde (pause flir einen moment, wenn reflex-Husten), und dann langsam

entfernen Sie den Tupfer.

2. Probenlagerung

Nach der Behandlung der Proben kénnen bei Raumtemperatur gelagert werden (15-30 ° C) fiir bis zu 24 Stunden bei 2-8 ° C

flr bis zu 72 Stunden und bei -20 ° C fir bis zu 36 Monate. Die Proben diirfen eingefroren und wieder aufgetaut werden fir

drei mal. 2

ASSAY-VERFAHREN

vor der Verwendung des Reagens, betreiben Sie es strikt nach der Packungsbeilage, um sicherzustellen, die Genauigkeit der

Ergebnisse.

Hinweis:

1. Die frischen Proben, behandelt wird mit der Extraktion-Lésung so bald wie méglich nach der Entnahme, spatestens aber 1
Stunden nach der Sammlung.

2. Test-Gerat -, sample-und instrument miissen bei Raumtemperatur (15~30°¢ wahrend der Prifung.

Probenvorbereitung

1. Entfernen Sie eine Probe-Extraktion-tube aus dem kit vor der Priifung.

. Etikett einer Probe Rohre oder schreiben Sie Probe-Nummer.

. Legen Sie die beschriftete Probe Réhre in ein rack in dem dafiir vorgesehenen Bereich des Arbeitsbereichs.

. Figen Sie die ganze Flasche von Extraktions-Lésung zu der Probe zu extrahieren tube.

u b WN

. Tauchen Sie den Tupfer in den Kopf der Extraktions-Losung in die Rohre und drehen Sie den Tupfer in der Nahe der
ProbeExtraktion Rohr-Wand fiir etwa 10 Sekunden oder 10 mal zum aufldsen der Proben in die Ldsung soweit wie moglich.

6. Driicken Sie die Spitze der Tupfer entlang der inneren Wand der Probenentnahme Rohr zum halten der Flissigkeit in der
Rohre als viel wie moglich, entfernen und entsorgen Sie den Tupfer.

7. Ziehen Sie Rohr-Deckel und stand-by.Probe-Erkennung

1. Vor der Entdeckung, Sie die Testkassette und die Probe wird herausgenommen von den Lagerungsbedingungen und
ausgewogenzu Zimmer

Temperatur (15-30 ° C).

2. Reillen Sie die Verpackung der Aluminium-Folienbeutel, entnehmen Sie die Testkassette und legen Sie es horizontalauf die
test-Tabelle.

3. Vertikal invertieren die Probe Réhre (die Rohre mit verarbeiteten Proben), fligen Sie 2 Tropfen vertikalin die
probendéffnung des Testgerats.

4. Die test-Ergebnisse interpretiert werden sollten innerhalb von 15 bis 20 Minuten, ungtltig, Wenn mehr als 30 Minuten.

5. Bitte interpretieren Sie das Ergebnis durch visuelle Inspektion.

POSITIVER WERT/LIMIT OF DETECTION

Positive Wert/Nachweisgrenze: 1.7x10/mL Wahlen Sie das bestétigt inaktiviertem SARS-CoV-2 medium (Konzentration

3.4x10 /mL), verwenden Steigung Verdiinnungs - Methode, um herauszufinden, das virus Mittel zum erreichen des kritischen

Wertes des Fundes. Wiederholen Sie die Aktion, fiir die 20 Zeit und das Testergebnis ist positiv flir mindestens 19 mal.
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INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

Negativ

Zwei Linien erscheinen. Eine vollstandig
farbige Linie erscheint im Kontrollbereich
(C) und eine weitere farbige Linie erscheint
im Testbereich (T) unabhangig von der
Starke der test - Linie.

Positiv

Eine farbige Linie erscheint im
Kontrollbereich (C) und keine Linie
erscheint im Testbereich (T).

Ungiiltig

Die Kontrolllinie werden nicht angezeigt.
Unzureichendes Probenvolumen oder eine falsche
Vorgehensweise / Handhabung sind die haufigsten
Griinde fur die nicht-erscheinen der Kontroll-Linie.

Uberpriifen Sie den Vorgang und wiederholen Sie
den Test mit einer neuen test-kit. Wenn das problem
weiterhin besteht, beenden Sie die Verwendung der
batch sofort und Kontaktieren Sie lhren lokalen
Handler.

Hinweis:

Die Farbe des Teststreifens variieren mit
verschiedenen Proben. Jedoch, unabhangig von der
Farbe der test-Streifen, es sollte beurteilt werden,
wie positive Ergebnis innerhalb der angegebenen
detection-Zeit.
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EINSCHRANKUNG

1. Die SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest ist fir die in-vitro-diagnostische Anwendung nur. Der test soll verwendet

werden fiir den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen in oropharyngealen Tupfer und Nasen-Rachen-Abstrich nur.

2. Dieses test-kit ist nur zur Verwendung fur den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigene und kénnen't bestimmen
die Menge der SARS-CoV-2-Antigene in Proben.

3. Wenn das Testergebnis negativ ist und klinische Symptome bestehen. Es wird empfohlen, wiederholen Sie die

Probenahme oderandere testen Methoden fiir das testen. Ein negatives Ergebnis kann nicht ausschlieRen, die Moéglichkeit

der Exposition oder der Infektion mit SARS-CoV-2 virus jederzeit.

4. Die test-Ergebnisse der test-kits sind fir Kliniker nur als Referenz und sollten nicht als die einzige Grundlage fir die
klinischeDiagnose. Das klinische management der Patienten sollte umfassend betrachtet, in Kombination mit Ihren
Symptome/Anzeichen, die medizinische Geschichte, andere Labor-tests und Behandlung, Antworten, etc.

5. Aufgrund der Beschrankung von Nachweis-Reagenz-Methode, die Nachweisgrenze dieses Reagenz ist in der

Regel niedriger alsder Nukleinsdure-Reagenzien. Also, der test Personal sollte mehr Aufmerksamkeit auf die negativen

Ergebnisse und kombinieren missen anderen test-Ergebnisse, um ein umfassendes Urteil. Empfohlen wird die

Verwendung von Nuklein-Saure Priifung oder die isolation des virus und Kultur Identifikations-Methoden zur Beurteilung-

negative Ergebnisse, die Zweifel haben.

6. Analyse der Moglichkeit von falsch-negativen Ergebnisse:

(1) Unangemessen Probenentnahme, - Transport und-Verarbeitung, geringen virus-titer in der Probe, keine frische Probe
odereinfrieren und Auftauen Zyklen der Probe fuhrt zu falsch-negativen Ergebnissen.

(2) Die mutation der viralen gene kann zu dnderungen fiihren, die Antigen-Determinanten, die zu negativen Ergebnissen
fUhren.

(3) die Forschung lber Die SARS-CoV-2 wurde nicht vollstandig, griindlich; das virus kann mutieren und verursachen
dieUnterschiede fiir den besten sampling-Zeit (virus-titer-peak) und Probenahme Lage. Also, fiir den gleichen Patienten,
kénnen wir sammeln Proben von verschiedenen Standorten oder follow-up fiir mehrere Male reduziert die Moglichkeit
von falsch-negative Ergebnisse.

Die KLINISCHE LEISTUNGSFAHIGKEIT des

¢ Die test-Ergebnisse von Nova Check SARS-CoV-2 Covid-19-Antigen-test und der PCR-test Ergebnisse sind gezeigt in

der folgende Tabelle: PCR-test Ergebnisse

Insgesamt
PCR test results Total
Positive(+) Negative(-)
Test reagent | Positive(+) 159 0 159
resulls Negative(-) 4 257 261
Total number 163 257 420

Sensitivity:97.54 % (95%CI: 89.67%~98.73%)
Specificity: 100 %; (95%CIl: 98.53%~100%)
Total clinical coincidence rate: 99.11%. (95%Cl: 97.42%~99.70%)

LEISTUNGSMERKMALE

®Mit der enterprise-Referenz fiir die Priifung, die Ergebnisse erfillen die Anforderungen von enterprise Referenz. ®
Cross-Reaktion

Mame Concentration Test result

Influenza B/Y amagata 1.00 X 10?2 TCIDso/mL Negative




Influenza B/Voctoria 1.07 X105 TCIDso/mL Negative
Influenza A H1N1 1.00< 102 TCIDso/mL Negative
Influenza A H3N2 1.15X 102 TCIDso/mL Negative
Adenovirus 3 1.24 105 TCIDso/mL Negative
Adenovirus 7 1.87 X 108 TCIDso/mL Negative
Human coronavirus
1.00 X105 TCIDso/mL Negative
229E
Human coronavirus
2.00 X 10° TCIDso/mL Negative
OC43
Human coronavirus
2.00< 105 TCIDsa/mL Negative
NLB3
MERS-coronavirus 2.00 % 10° TCIDso/mL Negative
Cytomegalovirus 1.00:< 10° TCIDso/mL Negative
Enterovirus 71 2.5510% TCIDso/mL Negative
Human parainfluenza
1.35<10°% TCIDso/mL Negative
virus 1
Human  parainfluenza )
6.31 % 10% TCIDso/mL Negative
virus 2
Human  parainfluenza
3.25< 105 TCIDsa/mL Negative
virus 3
Measles virus 6.31 <105 TCID=so/mL Negative
Mumps virus 6.31<108 TCIDso/mL Negative
Respirato syncytial
‘ b s 2.00 X 105 TCIDso/mL Negative
virus
Rhinovirus 1A 1.26 X105 TCIDso/mL Negative
Bacillus pertussis 1.30< 108 CFU/mL Negative
Chlamydophila
1.00 % 105 CFU/mL Negative
pneumoniae
Escherichia coli 1.00 X 105 CFU/mL Negative
Haemophilus influenzae | 1.20 < 10° CFU/mL Negative
Mycobacterium binding 1.00 < 105 CFU/mL Negative
Mycoplasma
1.00 X 108 CFU/mL Negative
Pneumoniae
Neisseria )
) 1.00 X 10° CFU/mL Negative
meningococcus
Neisseria gonorrhoeae 1.00:X 105 CFU/mL Negative
Pseudomonas
. 3.70x 108 CFU/mL Negative
aeruginosa
Staphylococcus aureus | 2.20<10% CFU/mL Negative
Streptococcus 1.00:< 10 CFU/mL Negative




s [nterfering Substance

» Hook effect

Within the concentration of 3.4 <105 TCIDso/mL for cell culture medium of SARS-CoV/-2 antigen, the test results of this

pneumoniae
Streptococcus
1.28 X108 CFU/mL Negative
pyogenes
Streptococcus salivarius | 1.00 105 CFU/mL Negative
. Negative Positive
Interfering . . .
substance name Concentration interference interference
result result
Mucin 5% Negative Positive
Whole blood 5% (V/V) Negative Positive
500 thousand
a-interferon
IU/mL Negative Positive
Zanamivir 500ng/mL Negative Positive
Ribavirin 20Hg/mL Negative Positive
Oseltamivir Spg/mL Negative Positive
Peramivir 0.2mg/mL Negative Positive
Lopinavir 8 mg/mL Negative Positive
Ritonavir 530pg/mL Negative Positive
Umifenovir 4pg/mL Negative Positive
Levofloxacin 30pg/mL Negative Positive
Azithromycin 4.5ug/mL Negative Positive
Ceftriaxone 0.8mg/mL Negative Positive
Meropenem 1.1mg/ml Negative Positive
Tobramycin 4ng/mL Negative Positive
Phenylephrine 20pg/mL Negative Positive
Oxymetazoline 0.1mg/mL Negative Positive
Beclomethasone 0.1mg/mL Negative Positive
Dexamethasone 2 mg/mL Negative Positive
Flunisolide 0.1mg/mL Negative Positive
Triamcinolone
10.5ng/mL
acetonide Negative Positive
Budesonide 2.75ng/mL Negative Positive
Mometasone 10ng/mL Negative Positive
Fluticasone 55ug/mL Negative Positive
Histamine
10ng/mL
Hydrochloride Negative Positive
Sodium chloride 5% Negative Positive

product showed no Hook effect.
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WARNUNGEN UND VORSICHTSMABNAHMEN

1. Die Probe sollte getestet werden im Labor mit bestimmten Bedingungen. Alle Proben und Materialien in der
ErprobungVorgang wird bearbeitet, in Gbereinstimmung mit der Labor-Praxis fir Infektionskrankheiten.

2. Das kit gespeichert werden in strikter Gbereinstimmung mit den Bedingungen in dieser Packungsbeilage an. Bitte
verwenden Siees innerhalb der Giiltigkeitszeitraum.

3. Offnen Sie nicht den versiegelten Beutel, bis Sie bereit sind, einen test durchfiihren. Das kit sollte versiegelt und
geschiitzt gegenFeuchtigkeit. Wenn der Folienbeutel beschadigt ist oder feucht, stoppen Sie sofort verwenden.

4. Probenentnahme und-Erkennung durchgefiihrt werden sollten, entsprechend der Packungsbeilage streng.

Novatech Tibbi Cihaz Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Adres: 2. Organize Sanayi Bélgesi Haci Sani Konukoglu Bulvari 83228 Nolu Cadde No:17
Sehitkamil/Gaziantep/TURKIYE

TIf:+90 342 502 27 27

Fax:+90 342 503 01 30

www.novadiag.com

“Novacheck” Brand Novatech Medical Device Products Industry and Trade Inc. is a registered trademark of
the company.
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