c E Test Kit fiir neuartiges Coronavirus-
Antigen-PRO
(kolloidale Gold-Methode)

Bedienungsanleitung

[PRODUKTNAME]
Test Kit fiir neuartiges Coronavirus-Antigen-PRO (kolloidale Gold-Methode)
[LIEFERUMFANG UND SPEZIFIKATION]
20 Tests/Karton (1Test/Beutel x20 Beutel), 1 Tests/Karton (1Test/Beutel x1 Beutel)
[VERWENDUNGSZWECK]
Zum qualitativen In-vitro-Nachweis von SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigen in
nasalen, oropharyngealen und nasophar len Abstrichproben direkt von
Personen mit Verdacht auf COVID-19 nach Auftreten der Symptome. Dieser Test
ist kompatibel mit SARS-COV-2-Varianten, die eine Mutation am Spike-Protein
aufweisen, wie z. B. 20I/501Y.V1 und 20H/501Y.V2. Dieser Test ist fiir die
Verwendung durch klinische Labore oder fiir medizinisches Personal fiir Point-of-
Care-Tests vorgesehen. Die Anwendung des Selbsttests durch Laien unterliegt den
lokalen Gesetzgebungen. Nicht fiir Kinder unter 3 Jahren geeignet.
Das neue Coronavirus (SARS-CoV-2) ist ein umhiilltes einzelstréngiges Positiv-
Sense-RNA-Virus; das die Ausbreitung der neuartigen Coronavirus-Pneumonie
(COVID-19) unter Menschen verursachte. SARS-CoV-2 ist ein Virus mit mehreren
strukturellen Proteinen, einschlieBlich Spike-Protein (S), Hiillprotein (E),
Membranprotein (M) und Nucleocapsid-Protein (N).
Normalerweise kénnen die neuartige Coronavirus-Antigene in Proben der oberen
Atemwege wihrend der akuten Phase der Infektion nachgewiesen werden. Ein
positives Ergebnis weist auf das Existenz viraler Antigene hin, aber man muss die
klinische und medizinische Anamnese sowie andere diagnostische Informationen
noch kombinieren, um den Infektionsstatus zu bestimmen. Ein positives Ergebnis
kann eine bakterielle Infektion oder eine Koinfektion mit anderen Viren nicht
ausschlicBen.
Ein negatives Ergebnis soll als Vermutung angesehen werden: Das Ergebnis
schlieft eine Infektion der SARS-CoV-2 nicht aus und soll nicht als einzige
Grundlage fir Behandl oder Pati heid
(einschlieBlich Entscheidungen zur Infektionskontrolle) verwendet werden. Mit
einer negativen Ergebnisse muss es berticksichtigt ob die aktuelle Exposition, die
Krankengeschichte und die klinischen Symptome des Patienten mit COVID-19
tibereinstimmen, nétigenfalls mit molekulardiagnostischer Reagenzien zur
Bestitigung und fiir das Patientenmanagement .
Nur zur I Di Nur fiir professionelle A di
[ TESTPRINZIP]
In dem Reagenz wird die [ p -Methode verwendet, um die Infektion
neuer Coronavirus-Pneumonie (COVID-19) oder das Protein aus Nucleocapsid des
neuartigen Coronavirus (SARS-CoV-2) in den Atemwegsproben der verdichtigen
Patienten nachzuweisen.
Das Testreagenz enthil
a) Das durch kolloidales Gold markierter Anti-Neu-Coronavirus-N-Protein-
Antikérper-2 und Hithner-IgY-Antikorper.
b) Die Nitrocellulosemembran ist mit zwei Testlinien und einer
Qualititskontrolllinie (Linie C) beschichtet. Die Testlinie (T) ist mit dem Anti-
Neu-Coronavirus-N-Protein-Antikorper-1 beschichtet, der zum Nachweis des
neuen Coronavirus (SARS-CoV-2) N-Proteins verwendet wird. Die
Qualititskontrolllinie ist mit Ziegen-Anti-Hithner-IgY-Antikorper beschichtet.

Nach Zugabe der Probe bindet das in der Probe vorhandene neue Coronavirus
(SARS-CoV-2) N-Protein an dem durch kolloidalen Gold markierten Anti-Neu-
Coronavirus N-Protein-Antikorper-2 und ein Komplex bildet sich. Mit der
Chromatographie des Komplexes wird der im Testbereich (T) beschichte Anti-
Neu-Coronavirus-N-Protein-Antikorper-1 mit dem neuen Coronavirus (SARS-
CoV-2) N-Protein im Komplex zusammen reagieren und ein Band bilden.
Gleichzeitig reagiert der im Qualitétsk llbereich (C) beschichte Ziegen-Anti-
Hiihner-IgY-Antikérper mit dem durch kolloidalen Gold markierten Hithner-IgY-
Antikorper und sie werden ein Band bilden.

[KOMPONENTE]
bereitgestellte Materialien:
KOMP 20x 1x Test Hauptkomponente
ONENT Tests/Kit /Kit
Der durch kolloidales
Gold markierte Anti-
Nukleokapsid-Pr otein-
T 20x . Ix T.eSt Antik6rper und Hiithner-
ests/Kit fKit IgY, dic mit Anti-
Testkarte (1Test/Beu (1Test/Beut e . .
te | x20 elxl Nuklgpkapsld—Pr_olem-
Beutel) Beutel) A.nukorper beschichtete
Nitrozellulosemembra n
und Ziegen-Anti-
Hiihner-I gY-Antikorper.
20x 1x .
Trocken Packungen Packungen Kieselgel
das 20x Stiick Ix Stiick /
Extraktionsr

eagenzglas
20x Stiick 1x Stiick
der Puffer *350 uL *350 uL Reinigungslésung
pro Stiick pro Stiick
Oropharynge
al/Nasal 20x Stiick 1x Stiick /
Abstrich
Nasopharyng. | 0. qriex Ix Stiick /
cal Abstich

Erforderliche, aber nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien:
Zeitschaltuhr
[ LAGERUNG UND STABILITAT]
1. Bei 2~30°C im verschlossenen Beutel bis zum Verfallsdatum aufbewahren, die
Giiltigkeit betrigt vorldufig 24 Monate. Nicht einfrieren.
2. Die Testkassette sollte innerhalb von 1 Stunde nach Entnahme aus dem
Aluminiumfolienbeutel verwendet werden.
3. Von Sonnenlicht, Feuchtigkeit und Hitze fernhalten.
[PROBENENTNAHME UND HANDHABUNG]
1. Probenentnahme und -verarbeitung
Dieses Produkt ist mit nasalen, oropharyngealen und nasopharyngealen
Abstrichproben kompatibel. Die Proben miissen den korrekten Verfahren zur
Probenentnahme und -verarbeitung folgen. Die frith zu Beginn der Symptome
entnommenen Proben weisen hohe Virustiter auf; Im Vergleich zu RT-PCR-
Testmethoden sind die Testergebnisse von Proben, die fiinf Tage nach Auftreten
I

Schritt 1: Legen Sie den Kopf leicht
zurick, &fnen Sie den Mund weit, um
die Mandeln und den hinteren Teil des
Rachens freizulegen.

Schritt 2: Verwenden Sie einen
Probenentnahmetupfer, um die Probe
zu sammeln, indem Sie den Tupfer 10-
15 Sekunden lang an der Rickseite des
Rachens (roter Bereich im Bild) auf
und ab reiben und dabei die Zunge
und die Wangen vermeiden.

Schritt 3: Entfernen Sie den Tupfer
und vermeiden Sie dabei die
Berthrung der Zunge und der
Wangen.

3.c Option 3 - Nasopharyngeale Probenentnahme
Sie miissen den Tupfer verwenden, der eine Minispitze und einen diinneren
Schaft hat.

Schritt 1: Legen Sie den Kopf leicht
zurick.

der Symptome erhalten sind, eher negativ. Eine unzureichende Prob

eine unordnungsgemiBe Probenbearbeitung und / oder ein unsachgemiBer
Transport konnen zu falsch negativen Ergebnissen fithren. Wir empfehlen daher
dringend, Schulungen zur Probenentnahme durchzufiihren, da die Probenqualitit
fiir genaue Testergebnisse sehr wichtig ist.

2. Transport und Aufbewahrung der Proben

Neu entnommene Proben sollen so bald wie méglich innerhalb von einer Stunde
verwendet werden. Korrekte Prob I und -verarbei fahren sind
unerlasslich.

3. Verfahren zur Probenentnahme

Bitte wéhlen Sie eines der folgenden Probenentnahmeverfahren, um entweder eine
nasale, oropharyngeale oder nasopharyngeale Probe zu entnehmen. Fir die
nasopharyngeale Probenentnahme MUSS der Tupfer mit Minispitze und
dinnerem Schaft verwendet werden. Bitte beachten Sie die folgenden
Abbildungen und wéhlen Sie die richtigen Tupfer aus dem Kit fir die
Probenentnahme aus.

Nasaler/Oropharyngealer Abstrich:

Nasopharyngealer Abstrich (mit einer Mini-Spitze und dinnem Schaft):

3.a Option 1 - Nasentupfer Probenentnahme

Schritt 1: Bitte fthren Sie den Tupfer
in eines der NasenlGher des
Patienten ein, etwa 2,5 cm tief, und
rollen Sie den Tupfer 5 Mal fest gegen
die Schleimhaut der
Nasenscheidewand.

Schritt 2: Wiederholen Sie bitte den
Vorgang mit demselben Tupfer fUr das
andere Nasenloch, und stellen Sie
sicher, dass gentgend Proben aus
beiden  Nasenhéhlen  entnommen
werden. /

Schritt 3: Nehmen Sie bitte den Tupfer
zur spdteren Verwendung aus der
Nasenhdéhle. {

3.b Option 2 — Oropharyngeale Probenentnahme

Schritt 2: Fthren Sie den Tupfer sanft
in das Nasenloch ein. Halten Sie den
Tupfer in der  Né&we  des
Nasenscheidewandbodens, wé&hrend
Sie den Tupfer sanft in den
Postnasopharynx schieben, bis Sie auf
Widerstand stol®n.

Schritt 3: Wenn der Tupfer an Ort und
Stelle ist, rotieren Sie in einer
kreisformigen Bewegung sanft gegen
die Nasopharynxschleimhaut fiir 10 -
15 Sekunden und entfernen Sie dann
vorsichtig den Tupfer.

b 1

4. Die Vorsick Bnal fiir die Pr

1. Eine Probe wird so bald wie moglich nach Auftreten der Symptome entnommen.

2. Die Probe soll sofort getestet werden.

3. Bitte verwenden Sie nur das im Kit enthaltene Tupferzubehor.

4. Bitte legen Sie den Tupfer, mit dem die Probe entnommen wird, nicht zuriick in

den Tupferverpackungsbeutel

[ Testmethodel

1. Bitte bringen Sie die Testreagenzien und Proben auf Raumtemperatur (15 bis

30 ° C) zuriick. Dieses Kit ist nur fiir die Nasentupferproben geeignet, die direkt

entnommen und getestet werden (dh. Tupfer, die nicht in das Transportmedium

gegeben werden). Das Kit enthilt eine gebrauchsfertige Pufferflasche mit
di dl ien. Dieses Kit eignet sich nicht zum Testen

orverdii Bel
von fliissigen Proben wie Waschfliissigkeit oder Tupfern in abgesaugten Proben
oder Transportmedien, weil eine iiberméBige Verdiinnung die Testergebnisse

beeintriichtigen kann. N

™

* Schritt 1:

Bitte schrauben Sie die Pufferflasche ab und
driicken Sie den gesamten Puffer in das
Extraktionsreagenzglas.

« Schritt 2:

Nach der Probenahme fiihren Sie den Tupfer in
den Boden des Extraktionsrohrchens ein.
Drehen Sie bitte den Tupfer etwa 20 Sekunden
lang (verschiitten Sie die Losung nicht).
Entfernen Sie bitte den Tupfer, driicken Sie
gleichzeitig beide Seiten des Reagenzglases

zusammen, um  die  Flissigkeit aus

Wattestibchen zu extrahieren.

* Schritt 3: “/\‘
SchlieBen Sie bitte die Kappe und driicken die ﬁl
Diisenkappe fest auf das Extraktionsrohrchen N

mit der verarbeiteten Probe (kein Einfadeln oder
Verdrehen erforderlich). Mischen Sie es
griindlich, indem Sie das Réhrchens drehen oder T
sein  Boden schnippen. Stellen Sie das 1 [ l

Extraktionsrohrchen auf das | | ’
Reagenzglasgestell. L w

«Schritt 4:

Bitte reilen Sie den Aluminiumfolienbeutel auf. r W

Nehmen Sie bitte die Reagenzienkarte heraus
und legen Sie sie auf eine saubere flache
Oberfliche.  Beschriften ~ Sie  bitte  die
Reagenzienkarte und das Extraktionsrohrchen.

«Schritt 5:
Bitte driicken Sie das Extraktionsrohrchen leicht
und lassen Sie drei (3) Tropfen der

verarbeiteten Probenlosung in das Probenloch

der Testkarte fallen.

*Schritt 6: |
Bitte beobachten Sie das Ergebnis innerhalb von | |
15 bis 20 Minuten. Nach 20 Minuten ist das
Ergebnis ungiiltig.

Hinweis: Die Reagenzglaser und Tupfer konnen nicht wiederverwendet werden.

[Erklirung der Testergebnisse]
1. Positives: Testergebnis: Es erscheinen zwei Linien, namlich eine farbige Linie
im Qualitdtskontrollbereich (C) und eine farbige Linie im Testbereich (T). Ein
positives Ergebnis weist auf die Existenz viraler Antigene hin, aber die klinische
Relevanz der Krankengeschichte des Patienten und anderer diagnostischer
Informationen ist fiir Bestimmen des Infektionsstatus erforderlich. Ein positives
Ergebnis kann die Méglichkeit einer bakteriellen Infektion oder einer Koinfektion
mit anderen Viren nicht ausschlieBen. Auch ist der nachgewiesene Erreger
moglicherweise nicht die genaue Ursache der Krankheit.
! Wichtige Hinweise bei positivem Testergebnis:
Sie sind verpflichtet, sich unverziglich in héusliche Isolation zu
begeben (Absonderung). Ebenso sollen die Mitglieder Ihres
Hausstandes sich unverziglich absondern.
Verlassen Sie Ihre Wohnung oder Ihr Haus nur in medizinischen oder
sonstigen Notf&len.
Lassen Sie einen PCR-Test zur Best&igung des Verdachts auf eine
Infektion mit SARS-CoV 2 durchfihren. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt (ber weitere Maffahmen fir Sie selbst und Ihre Kontaktpersonen.
Nehmen Sie Kontakt zum zust&ndigen Gesundheitsamt auf.
Informieren Sie Ihren Arbeitgeber, dass bei lhnen ein positives
Testergebnis vorliegt.
Beachten Sie die Quarant&neregeln!
Halten Sie die wichtigsten Verhaltens- und Hygieneregeln ein, um lhre
Haushaltsangeh&rigen vor einer Ansteckung zu schitzen:
-Abstand (halten Sie sich, wenn mé&ylich, in einem separaten Zimmer auf)
-Hygiene,
-Tragen geeigneter Schutzmasken,
-Regelm&3ges Liften.
Informieren Sie Ihre Kontaktpersonen der vergangenen 14 Tage
Uber Ihre mdyliche Infektion. Schreiben Sie Ihre Kontaktpersonen
auf! Bei Auftreten von Beschwerden lassen Sie sich umgehend
&rztlich beraten.
Bitte beachten Sie, dass grunds&zlich die Rechtsgrundlagen und
Hinweise der jeweils zusténdigen Regierung, bzw. des Landkreises oder
der Stadt, bzw. des zusténdigen Gesundheitsamts gelten.
2. Negatives: Testergebnis: Nur eine farbige Kontrolllinie (C) erscheint. Ein
negatives Testergebnis kann eine Infektion nicht ausschliefen und soll nicht als



einzige Grundlage fiir Behandlung oder andere
Pati heid (einschlieBlich  Entscheidungen — zur
Infektionskontrolle) verwendet werden, insbesondere wenn klinische Anzeichen
und Symptome im Einklang mit COVID-19 auftreten oder bei Personen, die mit
dem Virus in Kontakt gekommen sind. Es wird nétigenfalls empfohlen, diese
Ergebnisse durch molekulare Testmethoden zu bestitigen, um die Patienten zu
behandeln.

3. Ungiiltiges: Testergebnis: Die Kontrolllinie (C) wird nicht angezeigt. Eine
unzureichende  Pufferkapazitit —oder falsche Betriebsverfahren fiihren
hochstwahrscheinlich zu einem Ausfall der Kontrolllinie. Bitte wiederholen Sie
den Vorgang mit einem neuen Kit von Testreagenzien. Wenn das oben genannte
Problem weiterhin besteht, horen Sie die Verwendung des Testreagenzes sofort auf
und wenden Sie sich an Thren 6rtlichen Handler.

4. Ergebnisbeurteilung: Das Ergebnis wird innerhalb von 15 bis 20 Minuten nach
dem Hinzufiigen der Probe zum Probenloch beurteilt. Nach 20 Minuten ist das
angezeigte Ergebnis ungiiltig.

[ ‘Cf ]C r ]C [ ]C Cc
—J U U
Positiv Negativ Ungliltig

(Dieses Bild dient nur als Referenz)
5. Vorsichtsmalznahmen
a. Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
b. Dieser Test ist nur fiir den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen zugelassen,
nicht fiir andere Viren oder Erreger.
c. Alle Proben als potentiell infektiés behandeln. Beim Umgang mit den Proben,
diesem Kit und seinem Inhalt die all inen Vorsict Bnat befol

d. Korrekte Probenentnahme, -lagerung und -transport sind fiir korrekte Ergebnisse
unerlasslich.

e. Die Testkarte bis kurz vor dem Gebrauch versiegelt in ihrem Folienbeutel lassen.
Nicht verwenden, wenn der Beutel beschidigt oder offen ist.

f. Das Kit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

g. Komponenten aus verschiedenen Kit-Chargen nicht mischen.

h. Die benutzte Testkarte nicht wiederverwenden.

i. Un: ichende oder h ifBe Prob hme, Lagerung und Transport
konnen zu falschen Testergebnissen fiihren.

j. Die Proben nicht in viralen Transportmedien zur Probenlagerung aufbewahren.
k. Alle Komponenten dieses Kits sollten als bi
den bundes-, landes- und ortsiiblichen Vorschriften entsorgt werden.

1. Die zur Herstellung der positiven Kontrollprobe verwendeten Losungen sind

Tooiscl hend

Sondermiill

nicht infektids. Patientenproben, Kontrollen und Testkarten sollten jedoch so
behandelt werden, als ob sie Krankheiten iibertragen kénnten. Die festgelegten
Vorsichtsmafinahmen gegen mikrobielle Gefahren bei der Verwendung und
Entsorgung beachten.

m. Bei der Durchfiihrung jedes Tests und bei der Handhabung von Patientenproben
geeignete personliche tragen. Die H
zwischen der Handhabung von Proben wechseln, bei denen ein Verdacht auf
COVID-19 besteht.

n. UNGULTIGE ERGEBNISSE koénnen auftreten, wenn ein unzureichendes
Volumen des Extraktionsreagenzes in die Testkarte gegeben wird. Um
llen, dass ein Volumen abgegeben wird, das Flaschchen
senkrecht halten und die Tropfen langsam hinzugeben.

dechul dechuh,

tistung und H;

icher ichend:

0. Das Zubehér im Kit ist fiir die Verwendung mit dem Testkit fiir neuartiges
Coronavirus-Antigen (kolloidales Gold) zugelassen. Verwenden Sie kein anderes
Zubehor.
p- Das in diesem Kit verpackte Extraktionsreagenz enthilt Kochsalzlosung,
Detergenzien und Konservier 1, die Zellen und Viruspartikel
inaktivieren. Die in dieser Losung eluierten Proben sind nicht fiir die Kultur
geeignet.

[ Einschrinkungen der Testmethode]
1. Das Kit gilt nur fiir den qualitative In-vitro-Nachweis von neuem Coronavirus-
Nucleocapsid-Protein und fiir die Hilfsdiagnose von neuem Coronavirus.
2. Die Testergebnisse dienen nur als klinische Referenz und sollen nicht als einzige
Grundlage fiir die klinische Diagnose und Behandlung verwendet werden. Bei der
klinischen Behandlung von Patienten sollen die Symptome, Anzeichen,
Krankengeschichte, andere Laboruntersuchungen, die therapeutische Reaktionen
und epidemiologische Informationen umfassend beriicksichtigt werden.
3. Nach der Entnahme muss die Probe sofort getestet werden.

4. Ein positives Testergebnis kann eine Koinfektion mit anderen Viren oder Potentieller Kreuzreaktant Konzentration Kreuzreaktivita . Nasenspray der
Bakterien nicht ausschliefen. Tobramycin 5 ug/mL . 4%v/v
Getestet (JA/NEIN) Marke Zicam
5. Die Testergebnisse sollen mit der klinische Krank hict den
epidemiologischen Daten und anderen Daten korreliert werden, die den Klinikern Influenza A 1.6 x 10° TCIDso/mL NEIN . . .
zur Bewertung der Patienten zur Verfiigung stehen. Influenza B 1.6 x 10° TCIDso/mL NEIN 4. Nachweisgrenze (Analyse der Empfindlichkeit) e
6. Es konnen falsche negative Ergebnisse erscheinen, wenn der Gehalt an . el Die LOD des SARS-CoV-2-Antigen betréigt 1,6 x 10°TCIDso / ml.
Virusantigen in der Probe unter der Nachweisgrenze liegt oder die Probe nicht Human coronavirus HKU1 1.6 x10° TCIDso/mL NEIN Die “durch Gammabestrahlung  inaktivierten Virusproben werden begrenzt
ordnungsgemiB gesammelt oder transportiert ist. Daher kann ein negatives Human coronavirus OC43 1.6 x10° TCIDso/mL NEIN verd_un?t B‘?dzdl: ;‘ ED des S.ChHZILTI\;St’K!tS] \;Jon SAII{?SOIXQZ]ZQ:‘S@F ‘iw;d
Testergebnis die Méglichkeit ciner Infektion von SARS-CoV-2 noch nicht P 3 ermittelt. Die Zufuhrkonzentration des Materials betragt 1., ADso / ml. In
ausschlieBen. Haemophilus influenzae 2.2x 10" TCIDso/mL NEIN dieser Studie wird die Nasentupferprobe direkt verwendet, um die LOD des
7. Die Viruslast in der Probe kann mit zunehmendem Krankheitsverlauf abnehmen. MERS-coronavirus 2.1 x 10°TCIDso/mL NEIN R s at hi und das A N ""Tal wird in cine be,,St“?mLte
Im Vergleich zu RT-PCR-Test zeigen die Proben, die fiinf Tage nach Auftreten der SARS-coronavirus 3.2 x 10°PFU/mL IA ?’Aezgel(;:merl iialzgl_lm&verdunnun;gj g?ggb;“-l e MS“’ die 3‘“~ l“l e
Symptome entnommen werden, cher negative Ergebnisse. N 5 robe 19-mal 1ur dic Messung und wiederholen Sie dic Viessung 3-mal Tur jede
8. Die Nichtbeachtung der Testverfahren kann die Testleistung nachteilig Adenovirus C1 1.5 x 10" TCIDso/mL NEIN Probe. Bei jeder Verdiinnungskonzentration werden 50 pL der Probe in den Tupfer
beeintrichtigen und / oder die Testergebnisse ungiiltig machen. Adenovirus 71 1.5 x 10° TCIDsy/mL NEIN gegeben und dann den Test mit der Nasentupferprobe des Patienten verfahren.
9. Dieses Kit wird nur zum qualitativen Test von SARS-CoV-2-Antigen in Candida albicans 4.2 x 10°CFU/mL NEIN '\:Vah‘leg Sie emedljonzemrat\llondz.wlschen d_el;ilet_zten V?"d“né‘““%“?‘vt‘dre‘]\g?i‘;‘ve“
Nasentupferproben verwendet. - —— - I nund der ersten Verdiinnung mit drei negativen Ergebnissen. Mit dieser
10. Die Leistung des Kits hingt von der Viruslast ab und hat moglicherweise keine Respiratory syncytial virus 5.1x 10°TCIDso/mL NEIN Konzentration wird eine 2-fache Verdiinnungsreihe verwendet, um die LOD weiter
Korrelation mit der Leistung anderer Diagnosemethoden an derselben Probe. Enterovirus 5.4 x 10° TCIDso/mL NEIN zu verfeinem. Die letzte Probe, die zu 100% positiv ist, wird mit derselben
11. Ein negatives Testergebnis kann Nicht-SARS-CoV-2-Viren und die Malaria 2.2 x 10°CFU/mL NEIN g/li-t[h‘:(de 2?{'“]1:1 wiederholt gemessen.
bakteriellen Infektionen nicht ausschliefSen. Iy 12 % 10° TCIDo/mL NEIN - Hakeneliekt: X o i
12. Die positiven und negativen Vorhersagewerte hiingen stark von der Privalenz cnguc 2 X so/m Im Rahmen der 6LOP’St“dle haben wir die héchste Konzentration der Probe
ab. Wenn die Priivalenz der Krankheit niedrig ist und wihrend Perioden, in denen Human coronavirus NL63 1.7x 10° TCIDso/mL NEIN getestet (1,3 x 10° TCIDsy / ml) und trat kein Hakeneffekt auf.
SARS-CoV-2 wenigere oder keine Aktivitit hat, ist es Wahrscheiglicher, dass das Human coronavirus 229E 2.2 x 10° TCIDso/mL NEIN [ Vorsichtsmafinahmen] o o . o
positives Testergebnis ein falsch positives Ergebnis zeigt. Wenn die Privalenz der - 7 1. Wenn das SARS-CoV-2-Virus in der Probe niedriger als dic Empfindlichkeit des
durch SARS-CoV-2 verursachten Krankheit hoch ist, sind falsch negative Streptococeus pneumoniae 1.1 x 10°CFU/mL NEIN Kits ist, kann das Testergebnis negativ sein.
Testergebnisse eher wahrscheinlicher. Pneumocystis jirovecii 1.0 x 10° TCIDso/mL NEIN 2. D?CSCS Produkt kann nicht fiir das B_lutspcndcfAuswéihlung VCl’WCﬂFlﬁ wcrdcn.
13. Das Reagenz wird bewertet und das Bewertungsergebnis ist, dass es nur fir Legionella pncumophila 14 x 10°CFU/mL NEIN 3. Bitte rauchen, trinken oder essen Sie nicht an der Stelle, an der Sie die Probe
menschliche Probenmaterialien verwendet wird. - - — oder das Reagenzienkit beriihren. o
14.  Der monoklonale Antikorper kann  wegen der  geringen Chlamydia pneumoniae 1.1x 10°IFU/mL NEIN 4. é]le. zum Testen verwendeten Proben und Materialien sollen als biologisch
Nachweisempfindlichkeit zu einem fehlenden Nachweis fiihrt, oder aus dem Human Metapneumovirus P gefihrlicher Abfall behandelt werden.
Grund, dass SARS-CoV-2-Virus eine leichte Aminosdureverinderung in der (hMPV) 1.1x 10°TCIDs¢/mL NEIN 5. Die Negativ- und Positivkontrollen werden zum Schutz des Bedieners auf die
Zielepitopregion bekommt. - - = gleiche Weise wie die Patientenproben verarbeitet.
15. Die Durchfiihrung dieses Tests bei Patienten ohne Anzeichen und Symptome Parainfluenza virus 1 1.0x 10" TCIDsy/mL NEIN 6. Testen Sie bitte _“iCht in Réumen mit starkem Luftstrom (z. B. elektrischen
einer Atemwegsinfektion wird noch nicht bewertet. Die Leistung kann bei Parainfluenza virus 2 1.0 x 10° TCIDso/mL NEIN Vcntllatorgn oder leistungsstarken Klimaanlagen).
zlizyr?pw\r/natilsg:hin Peils(meg va}r)iie;ren. SARS-Cov.2. die mit der RLPCR Parainfluenza virus 3 3.5 x 10 TCIDso/mL NEIN [ERKLARUNG DER ETIKETTEN]
. Im Vergleich zu den Ergebnissen von -CoV-2, die mit der RT-] - - " 7 In-vitro- Siche
Methode gemessen sind, ist das Reagenz weniger empfindlich gegeniiber dem Parainfluenza virus 4 1.4 x 10" TCIDso/mL NEIN diagnost Gebrauc
Probennachweis, der 5 Tage nach Auftreten der Symptome entnommen werden. Rhinovirus 1.3 x 10°PFU/mL NEIN isch b Katalog #
17'. Nétigenfal]s sollen ne.gative. Ergebnisse als hyP()thetisch angesehen l.lnd fiir das Mycoplasma pneumoniae 1.8 x 10° CFU/mL NEIN A‘“ ed EB_] ‘ atalog
klinische Management einschlielich der Infektionskontrolle durch die von der " 5 nwen anweisun
FDA erméichtigten molekulare Tests bestiitigt werden. Bordetella pertussis 1.5 x 10°CFU/mL NEIN ung g
18. Fiir die Stabilitit der Probe wird empfohlen, sich auf die Stabilititsd des Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 10° CFU/mL NEIN Verfa Herst
Grippetests zu stiitzen, und seine ‘Lcisltlun‘g kann von SARS-CoV-2 abweichen. Der Gepoolte menschliche Chargen llsdat elld
Benutzer soll den Test so bald wie mdglich nach der Entnahme der Probe und am Nasenwiisch . nummer um atum
besten innerhalb von einer Stunde nach der Entnahme der Probe machen. asenwasche- reprasentativ 100% NEIN -
19. Die Wirksamkeit des Kits zur Identifizierung / Bestiitigung von fiir die normale mikrobielle Nicht Zwische Von
Gewebekulturisolaten wird noch nicht bestitigt, daher soll es nicht fiir diesen Flora der Atemwege wieder e n2~ Sl Sonnenlic
Zweck verwendet werden. 9 ® J( 30°C - ht
Streptococcus pyogenes 1.0 x 10° CFU/mL NEIN 7
[LEISTUNGS CHARAKTERISTIKA] L Byog verwenden | jgem | N | fermhatien
I.vKlin.ische Leistu‘ng ) ) ) 3. Erforschung p : Stor Autorisic
Die Leistung des Kits wun‘:le an 492 Nasenabstrichen von Patienten mit Verdacht Eine der folgenden Substanzen in der angegebenen Konzentration wird in die n
auf COVID-19 ermittelt, die zwischen Oktober 2020 und Januar 2021 wahrend ¥ 3-Anti N 1 . 3 : 1 €
- o oW 8 - el SARS-CoV-2-Antig pferprobe und die Vertret
der tiglichen klinischen Praxis im Centro Diagnostico Delta S.r.l. in Piazza San wiederholen mehrmals. Es traten keine falsch positiven oder falsch negativen ertretun
Giuseppe Moscati, 8 - 82030 Apollosa (Benevento) Italien entnommen wurden. Testergebnisse auf. 0o Trocken Herstelle g in der
Fiir jeden der 492 Patienten wurde ein nasopharyngealabstrich fiir die molekulare - N - N halten r europiise
Diagnose mittels RT-PCR und ein Nasenabstrich fiir den Antigen-Schnelltest Storsubstanzen Konzentration Stdrsubstanzen Konzentration hen
entnommen. Die Proben wurden von qualifiziertem Personal entnommen. Die .
Vollbl / Na 1 Y
Nasenabstriche wurden mit der Doppel-Nasenloch-Methode entnommen und wie - oliblut - 3% asenge 6%V Gemeinsc
in der Anleitung des Kits beschrieben verarbeitet. Das Kit zeigte eine Fluticasonpropi 4%vIv Mucin 0,54% haft
diagnostische Sensitivitit von 98,13 % und eine diagnostische Spezifitit von . CE- Biologis
99,22 % im Vergleich zu den RT-PCR-Ergebnissen. Cvs Ricola Ken - 1ologisc
Nasentropfen 17%v/v Lutschtabletten 1,6mg/mL C € nzeichnu hes
Tabelle 1. Ergebnisse klinischer Studien (Phenylephrin) (Menthol) e (M2 Risiko
PCR- . Tamiflu Afiin . X
R ebnisse T Zwisct (Oseltamivirph 6mg/ml Ocvimthgoli 14%v/v [Grundinformation]
Positiv Negativ osphat) (Oxymethazolin)
iti Halspastillen cve
Tty L = o (Dyclonin/ 1,4 mg/mL ] 16%viv
— E—gi‘“" = ;: > igz 4 (Cromolyn) JOYSBIO(Tianjin) Biotechnology Co., Ltd.
Wischensumme Fungizid Nasengel Address: Tianjin International Joint Academy of Biotechnology& Medicine 9th
Menthol / 1,8 mg/mL . 9%v/v B - .
Sensitivitit (PPA)= 105/107(98.13%)  (95%Cl: 93.4%-~99.8%) [(;e::oc:in) 2/ (Oxymethazolin) o floor No.220, Dongting Road, TEDA 300457 Tianjin China
Spezifitdt(NPA)= 382/385 (99.22%)  (95%CI:97.7%-~99.8%) Tel: +86-022-65378415
sissigkeit = - Alkalol
Zuverldssigkeit = (105+382)/492x100%=98.98% 3? 1:10dilution Mupirocin-Salbe 12 mg/mL
Kappa-Wert=2x (105x382-3x2) /(108x385+107 x384)=0.97>0.5 Nasenspiilung | B | REP |Lolus NLB.V.
2. Assay-Kreuzreaktivitit ) L. . .
Kreuzreaktivitit: Mit Ausnahme des SARS-Coronavirus tritt keine Kreuzreaktion N Throat Lozenges Address: Koningin Julianaplein 10,1e Verd,2§95AA, The Hague,Netherlands.
mit anderen potenziell kreuzreaktiven Substanzen auf. Phenolspray 16%v/v ) des 1,3mg/mL [DATUM DER GENEHMIGUNG UND ANDERUNG DER IFU]
Tabelle 2: Ergebnisse der Kreuzreaktivitt Fischerschatzs 2/28/2021




