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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette
(Nasopharyngeal Swab)

Gebrauchsanweisung

Ref: COV-06-S

Schnelltest fiir die qualitative Bestimmung von SARS-CoV-2 Antigenen in
Nasopharyngealabstrichen.

Cce

Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik

Bei 2°C —30°C (36°F — 86°F) lagern
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1.

1.1

1.2

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Die SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkassette ist ein schneller chromatographischer Immunoassay zum
qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen in Nasopharynxabstrichen. Die Identifizierung basiert auf den
monoklonalen Antikérpern, die fiir das Nucleocapsid-Protein von SARS-CoV-2 spezifisch sind. Es soll die schnelle
Diagnose von COVID-19-Infektionen unterstiitzen.

Abkiirzungen

SARS-CoV-2: Neues Coronavirus

COvID-19: Neue Coronavirus-Pneumonie
Zusammenfassung

Das neue Coronavirus gehdrt zum Coronavirus der Gattung B. Es  hat eine Hiille und die Partikel sind rund
oder elliptisch. Sie sind oft polymorph und haben einen Durchmesser von 60-140 nm. Seine genetischen
Eigenschaften unterscheiden sich signifikant von SARS-CoV und MERS-CoV. Aktuelle Forschungsergebnisse zeigen,
dass die Homologie mit dem Fledermaus-SARS-dhnlichen Koronavirus (Fledermaus-SL-CoVZC45) mehr als 85%
betragt. Wenn das neue Coronavirus in vitro isoliert und kultiviert wird, kann es in etwa 96 Stunden in menschlichen
respiratorischen Epithelzellen gefunden werden, wahrend es etwa 6 Tage dauert, um sich in VeroE6- und Huh-7-
Zelllinien zu trennen und zu kultivieren.

Die neue Coronavirus (SARS-COV-2) -Antigen-Nachweismethode kann die falsch negativen Ergebnisse der RT-
PCR und die falsch positiven Ergebnisse der Antikérpernachweismethoden wirksam reduzieren. Die Diagnose ist
schnell, genau und erfordert wenig Ausriistung und Personal, um verddchtige Félle einer neuartigen Coronavirus-
Infektion in groBem MaRBstab schnell untersuchen zu kénnen. Die schnelle Untersuchung von Verdachtsféllen ist bei
Ausbriichen wirksam und kann auch als ergénzender Test fir Nukleinsduretests verwendet werden, um das Risiko
einer Neuibertragung durch die Entlassung falsch negativer Patienten zu vermeiden.

PRINZIP

Die SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkassette (Nasopharyngealabstrich) ist ein qualitativer Lateral-Flow-
Immunoassay zum Nachweis des N-Proteins von SARS-CoV-2 im Nasopharyngealabstrich. In diesem Test wird der
fur das N-Protein von SARS-CoV-2 spezifische Antikdrper separat auf die Testlinienbereiche der Testkassette
aufgetragen. Wéhrend des Tests reagiert die extrahierte Probe mit dem Antikérper gegen das N-Protein von SARS-
CoV-2, das auf Partikel aufgetragen ist. Die Mischung wandert die Membran hinauf, um mit dem Antikérper gegen
das N-Protein von SARS-CoV-2 auf der Membran zu reagieren und eine farbige Linie in den Testregionen zu
erzeugen. Das Vorhandensein dieser farbigen Linie der Testbereiche zeigt ein positives Ergebnis an. Um als
Verfahrenskontrolle zu dienen, wird im Kontrollbereich immer eine farbige Linie angezeigt, wenn der Test
ordnungsgemaR durchgefiihrt wurde.

REAGENZIEN

Die Testkassette enthalt Anti-Coronavirus 2019-nCoV-Nucleocapsid-Proteinpartikel und Anti-Coronavirus 2019-
nCoV-Nucleocapsid-Protein, die auf die Membran aufgetragen sind.



VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.

2. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig. Die Zuverlassigkeit der Testergebnisse kann nicht garantiert
werden, wenn Abweichungen von den Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung vorliegen.

Der Test sollte bis zur Verwendung im versiegelten Beutel verbleiben.
Alle Proben sollten als potenziell gefahrlich eingestuft und wie Infektionserreger behandelt werden.
Vermeiden Sie blutige Proben.

Tragen Sie vor dem Testen Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und Augenschutz.

N o v &> w

Die verwendeten Tests, Proben und moglicherweise kontaminiertes Material sollten gemaR den 6rtlichen
Vorschriften entsorgt werden.

i

Luftfeuchtigkeit und Temperatur kénnen die Ergebnisse beeintrachtigen.
9. Lagern Sie dieses Kit nicht in gefrorenem Zustand.

10. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.
11. Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum.

12. Verwenden Sie das Produkt nicht wieder.

13. Verwenden Sie nur die im Kit enthaltene Extraktionslésung.

14. Lesen und interpretieren Sie die Ergebnisse nach 10 Minuten. Interpretieren Sie die Ergebnisse nicht nach 20
Minuten.

15. Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden.
LAGERUNG UND STABILITAT

Bei Raumtemperatur verpackt oder gekiihlt lagern 2°C — 30°C (36°F — 86°F). Der Test ist bis zum auf dem
versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Der Test muss bis zur Verwendung im versiegelten Beutel
verbleiben. NICHT EINFRIEREN. Nicht tiber das Verfallsdatum hinaus verwenden.



6. PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG

Fuhren Sie den Tupfer parallel zum Gaumen durch das Nasenloch (nicht nach oben), bis ein Widerstand auftritt
oder der Abstand dem vom Ohr zum Nasenloch des Patienten entspricht, was auf einen Kontakt mit dem
Nasopharynx hinweist. Der Tupfer sollte eine Tiefe erreichen, die dem Abstand zwischen den Nasenléchern und der
4uBeren Offnung des Ohrs entspricht. Reiben und rollen Sie den Tupfer vorsichtig. Lassen Sie den Tupfer einige
Sekunden lang an Ort und Stelle, um Sekrete aufzunehmen. Entfernen Sie den Tupfer langsam, wahrend Sie ihn
drehen. Proben kénnen von beiden Seiten mit demselben Tupfer entnommen werden. Es ist jedoch nicht
erforderlich, Proben von beiden Seiten zu sammeln, wenn der Tupfer mit Flussigkeit aus der ersten Sammlung
gesattigt ist. Wenn ein abgelenktes Septum oder eine Blockade Schwierigkeiten beim Entnehmen der Probe aus
einem Nasenloch verursacht, verwenden Sie denselben Tupfer, um die Probe aus dem anderen Nasenloch zu

entnehmen.

Bitte verwenden Sie es so bald wie méglich nach der Probenahme

7. MATERIALIEN

7.1.  Mitgeliefertes Material

Item number Inhalt Quantity

1 Gebrauchsanweisung 1 Stick

2 Einzeln verpackte testkassetten 25 Kassetten
3 (Eszﬁlkfgr;z:;ﬁ;;truim + Tris + Proclin 300) 25 Rehrchen
4 Sterile Tupfer 25 Stiick

5 Arbeitsstation 1 Stiick

7.2.  Erforderliche, aber nicht bereitgestellte Materialien

Timer

Handschuhe




8. TESTDURCHFUHRUNG
Bringen Sie die Testkassette, die Probe und den Extraktionspuffer vor dem Testen auf Raumtemperatur 15°C —
30°C (59°F —86°F).

1.

Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten Folienbeutel und verwenden Sie sie innerhalb
einer Stunde. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Assay unmittelbar nach dem Offnen
des Folienbeutels durchgefihrt wird.

Stellen Sie das Rohrchen mit dem Extraktionspuffer in die Workstation. Offnen Sie die Kappe 1 (siehe
Abbildung 1) und stellen Sie den Tupfer mit der Probe in das Réhrchen mit dem Extraktionspuffer.
Drehen Sie den Tupfer ungefdhr 10 Sekunden lang, wéhrend Sie den Kopf gegen die Innenseite des
Rohrchens driicken, um das Antigen im Tupfer freizusetzen. (Siehe Abbildung 2).

Entfernen Sie den Tupfer, wahrend Sie den Tupferkopf gegen die Innenseite des Extraktionspuffers
driicken um so viel Fliissigkeit wie méglich aus dem Tupfer zu entfernen. (siehe Abbildung 3).
Entsorgen Sie den Tupfer gemaR lhrem Entsorgungsprotokoll fiir biologische Gefahren

Ziehen Sie die Kappe 2 fest (siehe Abbildung 4) und legen Sie die Testkassette auf eine saubere und
ebene Oberflache.

Geben Sie 3 Tropfen (ca. 80 pl) der Losung in die Probendffnung (siehe Abbildung 5) und starten Sie
den Timer. Lesen Sie das Ergebnis nach 10 Minuten ab

— c cl[]|¢]
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9.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

9.1

NEGATIV

Eine farbige Linie erscheint im Kontrolllinienbereich
(C). Im Testlinienbereich (T) wird keine Linie C
angezeigt. Ein negatives Ergebnis zeigt an, dass das
SARS-CoV-2-Antigen nicht in der Probe vorhanden 1
ist oder unterhalb des nachweisbaren Testniveaus
vorhanden ist.

9.2

POSITIV:*

Es erscheinen zwei Zeilen. Eine farbige Linie sollte
sich im Kontrolllinienbereich (C) befinden, und eine
andere scheinbare farbige Linie sollte sich im
Testlinienbereich (T) befinden. Ein positives Ergebnis c c
zeigt an, dass SARS-CoV-2 in der Probe
nachgewiesen wurde. T T
*HINWEIS: Die Intensitat der Farbe im
Testlinienbereich (T) hdngt von der Konzentration
des in der Probe vorhandenen SARS-CoV-2-Antigens
ab. Daher sollte jeder Farbton im Testlinienbereich
(T) als positiv angesehen werden.

9.3

UNGULTIG:

Die Kontrollline ( C) wird nicht angezeigt.
Unzureichendes Probenvolumen oder falsche C c
Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten T T
Griinde fiir das Versagen der Kontrolllinie.
Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie
den Test mit einem neuen Testkit. Wenn das
Problem weiterhin besteht, verwenden Sie das
Testkit nicht mehr und wenden Sie sich an den
Hersteller oder Ihren Lieferanten.

10.

QUALITATSKONTROLLE
Eine Verfahrenskontrolle ist im Test enthalten. Eine farbige Linie erscheint im Kontrolllinienbereich (C). Linie
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Es bestéatigt eine ausreichende kapillarwirkung der Membran.
Kontrollstandards werden mit diesem Kit nicht mitgeliefert. Es wird jedoch empfohlen, positive und negative
Kontrollen als gute Laborpraxis zu testen, um das Testverfahren zu bestatigen und die ordnungsgemaRe Testleistung
zu Uberprifen




11.

EINSCHRANKUNGEN

1
2.

10.

11.

12.

Dieser Test ist nur fir die professionelle In-vitro-Diagnostik bestimmt.
Dieser Test wird nur zum Testen von menschlichen Nasopharynxabstrichproben verwendet.

Mit diesem qualitativen Test konnen weder der quantitative Wert noch die Anstiegsrate der SAR-CoV-2-
Viruskonzentration bestimmt werden.

Die Genauigkeit des Tests hangt von der Qualitdt der Tupferprobe ab. Falsch negative Ergebnisse kénnen
durch unsachgemaRe Probenentnahme oder -lagerung entstehen.

Die SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkassette (Nasopharyngealabstrich) zeigt nur das Vorhandensein von
SARS-CoV-2 in der Probe sowohl von lebensfahigen als auch von nicht lebensfahigen SARS-CoV-2-
Coronavirus-Stammen an.

Wie bei allen diagnostischen Tests miissen alle Ergebnisse zusammen mit anderen klinischen Informationen
interpretiert werden, die dem Arzt zur Verfiigung stehen.

Ein negatives Ergebnis dieses Kits sollte durch PCR bestatigt werden. Ein negatives Ergebnis kann erzielt
werden, wenn die Konzentration des im Tupfer vorhandenen SARS-CoV-2-Virus nicht ausreichend ist oder
unter dem nachweisbaren Niveau des Tests liegt.

Uberschiissiges Blut oder Schleim auf der Tupferprobe kann die Testleistung beeintrichtigen und zu einem
falsch positiven Ergebnis fihren.

Ein positives Ergebnis fur SARS-CoV-2 schlieRt eine zugrunde liegende Koinfektion mit einem anderen
Pathogen nicht aus, daher sollte die Mdglichkeit einer zugrunde liegenden bakteriellen Infektion in Betracht
gezogen werden.

Negative Ergebnisse schlieRen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus, insbesondere bei Personen, die mit dem
Virus in Kontakt gekommen sind. Follow-up-Tests mit einer molekularen Diagnose sollten in Betracht
gezogen werden, um eine Infektion bei diesen Personen auszuschlieRen.

Positive Ergebnisse kdnnen auf eine vorliegende Infektion mit Nicht-SARS-CoV-2-Coronavirus-Stammen wie

Coronavirus HKU1, NL63, OC43 oder 229E zurlckzufiihren sein.

Ergebnisse von Antigentests sollten nicht als alleinige Grundlage fur die Diagnose oder den Ausschluss einer
SARS-CoV-2-Infektion oder zur Information iiber den Infektionsstatus verwendet werden.



12. LEISTUNGSMERKMALE
12.1. Empfindlichkeit, Spezifitdt und Genauigkeit
Die SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkassette (Nasopharyngealabstrich) wurde mit Proben der Patienten
bewertet. Die RT-PCR wird als Referenzmethode fiir den SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest verwendet Kassette
(Nasopharyngealabstrich). Die Proben wurden als positiv angesehen, wenn die PCR ein positives Ergebnis zeigte.

Methode RT-PCR
Total
Ergebnis Positiv Negativ
Salocor SARS-CoV-2 Antigen Rapid Positiv 140 5 145
Test Cassette
Negativ 6 440 446
Total 146 445 591

Relative Sensitivitat: | 95.9% (95% Cl: 91.3% — 98.1%)

Relative Spezifitat: | 98.9% (95% Cl: 91.3% — 98.1%)

Relative Richtigkeit: | 98.1% (95% Cl: 96.7% — 99.0%)

*Die relative Empfindlichkeit betrdgt 92,3% (156/169) (95% Cl: 87,3% - 95,5%), wenn Proben mit CT > 33
eingeschlossen sind.

12.2. Nachweisgrenze
Die LOD fiir die Salocor SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkassette (Nasopharyngealabstrich) wurde unter
Verwendung von Grenzverdiinnungen einer inaktivierten Virusprobe ermittelt. Die geschatzte LOD betragt 1.25x10°
TCIDso/mL.

SARS-CoV-2 tested(TCIDso/mL) Test Ergebniss
1.15x107TCIDso/mL 3/3 Positiv
2.5x10*TCIDso/mL 3/3 Positiv
1.25x10°TCIDso/mL 3/3 Positiv
6.25x10° TCIDso/mL 3/3 Positiv
1.25x10° TCIDso/mL 3/3 Positiv
6.25x102 TCIDso/mL 3/3 Negativ




Kreuzreaktivitat
Die folgenden potenziell kreuzreaktiven Substanzen wurden zu SARS-CoV-2-negativen und mit Spikes
versehenen positiven Proben gegeben. Die Organismen oder Viren reagieren nicht miteinander.

Results
Potential Cross-Reactant Conc i gati Spiked with
Specimen Positive Specimen
Adenovirus (e.g. C1 Ad. 71)-Type 7A 1.41x10° U/ml Negative Positive
Enterovirus (e.g. EV68) 5.01x10° TCIDso/ml Negative Positive
Human Metapneumovirus (hMPV) 3.80x10° TCIDso/ml Negative Positive
Influenza A HIN1 (New Cal/20/99) 1.15x10” U/ml Negative Positive
Influenza B (Florida/02/06) 1.41x10° U/ml Negative Positive
Parainfluenza virus 1 9.12x10°% TCIDso/ml Negative Positive
Parainfluenza virus 2 1.15x10” U/ml Negative Positive
Parainfluenza virus 3 6.61x10° U/ml Negative Positive
Parainfluenza virus 4 2.82x10° U/ml Negative Positive
Respiratory syncytial virus-Type A 3.80x10° U/ml Negative Positive
Rhinovirus (Type 1A) 3.55x10° U/ml Negative Positive
Bordetella pertussis 1.13x10% CFU/ml Negative Positive
Candida albicans 6.27x10° CFU/ml Negative Positive
Haemophilus influenzae 5.43x10° CFU/ml Negative Positive
Legionella pneumophila 1.88x10" CFU/ml Negative Positive
Mycobacterium tuberculosis 6.86x10” CFU/ml Negative Positive
Mycoplasma pneumoniae 3.16x10° CCU/ml Negative Positive
Pneumocystis jirovecii (PIP)-S. 3.45%10° CFU/ml Negative Positive
cerevisiae Recombinant

Pseudomonas aeruginosa 8.44x10° CFU/ml Negative Positive
Staphylococcus epidermis 1.21x10% CFU/ml Negative Positive
Streptococcus pneumoniae 2.26x10° CFU/ml Negative Positive
Streptococcus pyogenes 1.64x10° CFU/ml Negative Positive
Streptococcus salivarius 8.17x10° CFU/ml Negative Positive
Human coronavirus 229E 4.17x10° TCIDso/ml Negative Positive
Human coronavirus 0C43 1.05x10° TCIDso/ml Negative Positive
Human coronavirus NL63 1.70x10° TCIDso/ml Negative Positive
MERS-coronavirus 3.16x10° TCIDso/ml Negative Positive
Influenza A Virus H3N2 1.6x10°CEID/ml Negative Positive




13. SYMBOLERKLARUNGEN
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Hersteller
Salofa Oy

“ Orninkatu 15, 24100 Salo, Finland
email: info@salofa.com
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