Novacheck SARS-CoV-2 Covid-19 Fast
Inhalt des Antigen-Testpakets
(Nur fiir medizinisches Fachpersonal)
Benutzerhandbuch

Der SARS-CoV-2-Antig: ist fiir den q Nachweis von Sars-CoV-2-Antigen in oropharyngealen und nasopharyngealen

Abstrichproben bestimmt.

Zusammenfassung

SARS-CoV-2 ist cin behiilltes B-Coronavirus, normalerweis mit cinem krei oder von

etwa 60 ~ 140 nm, das sich in genetischen Merkmalen deutlich von SARS-CoV und MERS-CoV unterscheidet. Die wichtigsten Klinischen

Symptome kinnen trockener Husten, begleitet von Ficber, Miidigkeit und anderen K igkeit und schwere
L , akutes , septischer Schock, Multiorganversagen, schwere Séure-Basen-

Stoffwechselstorung sein.
SARS-CoV-2 wurde als Hauptii durch Trs
Kontakt mit dem Virus, Reiben der Augen usw.) identifiziert.
SARS-CoV-2 ist empfindlich gegeniiber ultravioletten Strahlen und Hitze und kann auch bei 56°C fiir 30 Minuten und mit 6lléslichen
Losungsmitteln wie Ethylether, 75% Ethanol, Chlordesinfektionsmittel, Peressigséure und Chloroform inaktiviert werden.
QUELLE
Der SARS-CoV-2-Anti verwendet dic i C je-T i Zum q Nachweis von Antigenen.
Kolloidale Goldpartikel, dic mit dem Anti-SARS-CoV-2-Anikérper 1 binden, werden auf dem Konjugationspad fixiert. Anti-SARS-CoV-2-
Antikorper 2 ist an dic ,T*Testlinic der Ni gebunden. Zi Maus-IgG wird an die ,,C*-Kontrolllinie der
Nitrozellulosemembran gebunden.
Wenn die Konzentration von SARS-CoV-2 in der Probe hoher als die minimale ist, werden die kolloidalen G diean
Anti-SARS-CoV-2-Antikérper | gebunden sind, unter Bildung eines Komplexes markiert, Dieser Komplex bewegt sich auf der Membran durch
Kapillarwirkung bis zur Testlinie, wo er von dem an dic Testlinic gebundenen Anti-SARS-CoV-2-Antikérper gebunden wird und "Au-Anti-
SARS-CoV-2-Antikérper 1-" bildet. (SARS-CoV-2) - Anti-SARS-CoV-2-Antikérper-2-Komplex Wenn die Probe SARS-CoV-2-Antigen
enthilt, befindet sich der Rest des Anti-SARS-CoV-2-Antikérpers 1 auf der T-Bandenlinie, um die Farbe zur Antigen-positiven Identifizierung
akkumuliert, kolloidale Goldpartikel, dic mit "Ziege(Ziege)Anti-Maus-IgG" gebunden sind, bilden cine "C"-Kontrollbande. .Wenn dic
Konzentration von SARS-CoV-2 in der Probe unter der minimalen Nachweisgrenze liegt oder kein SARS-CoV-2 vorhanden ist, verlassen die
Komplexe und zeigen nur in der Kontrolllinie "C" Farbe.
KIT-KOMPONENTEN

Kassettentyp:

+ 1 TestKit, 5 Tests/Kits, 10 Tests/Kits, 20 Tests/Kits, 25 Tests/Kits, 50 Tests/Kits, 100 Tests/Kits, 200 Tests/Kits

* Testgerdt: M i-SARS-CoV- r Antikrper, Ziege-Anti-Maus-1gG Antikérper, Ni

und Réhrchen: P I6sung (0,01 M, pH 7.4 +02)

“Benutzerhandbuch

« Einmaltupfer (als nasaler oder nasopharyngealer Tupfer anwendbar)
BENOTIGTE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Timer
REAGENZIENLAGERUNG UND HALTBARKEIT

Sie kénnen das Kit 24 Monate lang bei 2-30°C lager, geschiltzt vor dirckter Sonnencinstrahlung.

(Niesen, Husten usw.) und Kontakt (Niistern zichen mit der Hand in

& Frieren Sie das Kit nicht ein. Das Testgeriit sollte innerhalb von 60 Minuten nach dem Offnen des Folienbeutels verwendet
werden. Das F und das Ver Sie bitte dem P i

MUSTERANFORDERUNGEN
1. Beispielsammlung

Vorderer nasaler Abstrich:

Fiihren Sie den sterilen Tupfer in den vorderen Nasenabschnitt ein und drehen Sie den Tupfer 3-mal
entlang der Innenwand der Nasenhohle. Wiederholen Sie den Vorgang auf der anderen Seite der
Nasen6ffnung. Entnehmen Sie anschlieBend den Tupfer.

Pr aus Nasopharyng ichen:

S Halten Sie den Kopf des Patienten vorsichtig mit einer Hand fest, fiihren Sie den Tupfer vorsichtig in das
Nasenloch ein und gehen Sie langsam tief entlang des unteren Teils des unteren Nasengangs. Wenn die
Oberseite des Tupfers die hintere Wand der Nasen-Rachen-Héhle erreicht, drehen Sie ihn langsam eine
Umdrehung (warten Sie eine Weile, wenn der Reflex hustet) und entfernen Sie dann den Tupfer langsam.

2. Probenlagerung

Nach der Verarbeitung konnen die Proben bei Raumtemperatur (15-30°C) bis zu 24 Stunden, bei 2-8°C bis zu 72 Stunden und bei -20°C bis zu
36 Monate gelagert werden. Die Proben diirfen dreimal cingefroren und aufgetaut werden.

TESTPROZEDUR
Fiihren Sic das Reagenz vor der Verwendung streng gemé der P
Notiz:
1. Frische Proben sollten so bald wie mdglich nach der Entnahme, spitestens jedoch 1 Stunde nach der Entnahme mit Extraktionslosung
behandelt werden.
2. Testgerit, Probe und Instrument sollten wéhrend des Tests Raumtemperatur (15 ~ 30 °C) haben.Numune hazirlama
1. Entfernen Sic vor dem Testen das Extraktionsrohrchen mit der Fliissigkeit.
2. Beschriften Sie das Extraktionsrohrchen oder schreiben Sie die Probennummer darauf.

durch, um die G igkeit der zu gewihrleisten.

3. Stellen Sic das beschriftcte Probenextraktionsrhrchen auf cin Gestell im dafiir Bereich des
4. 1m Extraktionsrdhrchen befindet sich | ml Phosphatpufferlsung (0.01 M, pH 7.4 +0,2).

5. Tauchen Sie den Tupferkopf in dic E im und drehen Sie den Tupfer in der Nihe der Wand des
Probenextraktionsréhchens ungefihr 10 Sekunden oder 10 Mal, um so viele Proben wie moglich in der Lisung aufzuldsen.

6. Driicken Sie dic Spitze des Tupfers entlang der des P um so viel Fliissigkeit wie moglich im
Réhrchen zu halten, brechen Sic es an der Bruchstelle des Tupfers ab und fangen Sie es im Extraktionsrohrchen ein und schlieBen Sie die
Kappe .

7. Geben Sie dann 3 Tropfen auf den mit S .

o |

i s
o o gekennzeichneten Teil des
Testkits. Dann 15 Minuten

‘warten.
-a

MUSTERERKENNUNG
1. Wenn sich das Testgerét und die Probe vor der Detcktion in den angegebenen Lagerbedingungen befinden, werden sie entnommen und bei
Raumtemperatur (15-30 °C) aufbewahrt,

2. Reifien Sie die des ab,

3. Drehen Sie das P i 0 ( ol mit
die Probenvertiefung des Testers.

Sie den Tester und legen Sie ihn waagerecht auf den Testtisch.

Proben) vertikal um und geben Sie 3 Tropfen vertikal in

4. Testergebnisse sollten innerhalb von 15 bis 20 Minuten interpretiert werden, Ergebnisse nach 30 Minuten sind ungiiltig.
5. Bei der In[erprelauon konnen visuelle oder instrumentelle Interpretationen verwendet werden.

< INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE
v
Im Bereich der Kontrolllinie ,,C" erscheint eine rote Linie und im Bereich der Testlinie ,,T" eine
rote Linie. Ein positives Ergebnis weist darauf hin, dass der SARS-CoV-2-Antigengehalt in der
Probe iiber der Nachweisgrenze liegt.
Negativ: Im Kontrolllinienbereich ,,C* erscheint eine rote Linie. In den "T"-Testlinienbereichen
erscheinen keine Linien. Ein negatives Ergebnis weist darauf hin, dass der SARS-CoV-2-
Antigengehalt in der Probe unter der Nachweisgrenze liegt oder kein Antigen vorhanden ist.
Ungiiltig:_Wenn die rote Linie im Kontrolllinienbereich "C" nicht sichtbar ist, wird sie als
ungiiltig betrachtet.

Ein ungiiltiges Ergebnis weist darauf hin, dass das Verfahren nicht korrekt ist oder dass der Tester
veraltet oder ungiiltig ist. In diesem Fall sollte der Prospekt sorgfiltig gelesen und der Test mit
einem neuen Testgerit wiederholt werden. Wenn das Problem weiterhin besteht, verwenden Sie
dieses Chargennummern-Testkit sofort nicht mehr und wenden Sie sich an Thren lokalen Handler.

Hinweis: Die Farbe des Teststreifens variiert je nach Probe. Unabhingig von der Farbe des Teststreifens sollte er jedoch innerhalb
der angegebenen Nachweiszeit als positives Ergebnis gewertet werden.

Wirkstoff
Name des stirenden Stoffes Konzentration negatives Storergebnis Positives
Interventionsergebnis

Mucin 5% Negativ Positiv
Tam Kan 5% (VIV) Negativ Positiv
winterferon 500 thousand U/mL Negativ Positiv
Zanamivir 500ng/mL Negativ Positiv
Ribavirin 20pg/mL Negativ Positiv
Oscltamivir SugmL Negativ Positiv
Peramivir 02mg/mL Negativ Positiv
Lopinavir 8 mg/mL Negativ Positiv
Ritonavir S30ugmL Negativ Positiv
Uifenovir Aug/mL Negativ Positiv
Levofloxacin 30pg/mL Negativ Positiv
“Azithromycin T 5ugimL Negativ Positiv
Ceftriaxone 0 8mgmL Negativ Positiv
Meropenem 1 img/ml Negativ Positiv
Tobramycin Ing/mL Negativ Positiv
Phenylephrine 20pgimL Negativ Positiv
Oxymetazoline 0 lmg/mL Negativ Positiv

0 img/mL Negativ Positiv
D 2 mg/mL Negativ Positiv
Flunisolide 0 lmg/mL Negativ Positiv
Triamcinolone acetonide 10 5ng/mL Negativ Positiv
Budesonide 2 75ng/mL Negativ Positiv

10ng/mL Negativ Positiv
Fluticasone SSugmL Negativ Positiv
Histamine Hydrochloride T0ng/mL Negativ Positiv
Sodium chloride 5% Negativ Positiv

EINSCHRANKUNG

1. Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest st nur fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Der Test sollte nur zum Nachweis von SARS-CoV-2-
Antigen in oropharyngealen und nasopharyngealen Abstrichproben verwendet werden.

2. Dieses Testkit kann nur zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen verwendet werden und kann SARS-CoV-2-Antigene in
Proben nicht quantifizieren.

3. Wenn das Testergebnis als negativ gilt und die Klinischen Symptome bestehen bleiben. Es wird dic P P

oder andere Testmethoden zu verwenden, um sie zu testen. Ein negatives Ergebnis kann zu keinem Zeitpunkt eine Exposition oder Ansteckung
mit dem SARS-CoV-2-Virus ausschlicfen.

4. Dic Testergebnisse der Testkits diencn nur dem Arzt als Referenz und sollten nicht als alleinige Grundlage fiir die Klinische Diagnose
verwendet werden. Klinisches Management von Patienten, Symptomen/Anzeichen, Anamnese, anderen Labortests und Behandlungsreaktionen
usw. sollte umfassend betrachtet werden.

5. Aufgrund der i der i reagenz)-Methodik ist die i dieses im A
nicdriger als bei Nukleinsiurereagenzien. Daher sollte das T negativen issen mehr it schenken und andere
T inieren, um cine idung zu treffen. Um diese vermuteten negativen Ergebnisse zu iiberpriifen, wird
empfohlen, Nukleinsduretests oder Methoden zur Virusisolierung und Kulturidentifizierung zu verwenden.

Analyse falsch ncgntlvcr Ergebnisse:

1. Eine ~transport und kann zu falsch-negati fiihren, wenn die Probe cinen

nicdrigen Virustiter hat, keine frische Probe vorhanden ist oder wenn der Einfrier- und Auftauzyklus der Probe nicht korrek ist
2. Dic Mutation des viralen Gens kann zu Veré der antigenen Determi fiihren, die negative Folgen haben konnen.

3. Dic Forschung zu SARS-CoV-2 ist noch nicht vollstiindig abgeschlossen, das Virus kann mutieren, was zu Unterschieden hinsichtlich der
besten Probenahmezeit (Spitze des Virustiters) und des Probenahmeortes fihrt, Daher kénnen fiir denselben Patienten mehrere Stellen oder
mehrere Wiederholungstests durchgefiihrt werden, wodurch die Wahrscheinlichkeit falsch-negativer Ergebnisse verringert wird.

Positiver Wert / Nachweisgrenze: 1,7<102 TCIDS0/ml Wihlen Sie bestitigles inakiives SARS-CoV-2-Medium (Konzentration 3.4x105
TCIDS0/ml), verwenden Sie die Gradi . um das Vi ium zu finden, um den kritischen Nachweiswert zu
erreichen. Wicderholen Sic die Aktion 20 Mal und das Testergebnis ist mindestens 19 Mal positiv

Klinische Leistung

« Dic Testergebnisse des NOVACHECK SARS-CoV-2 Covid-19 Antigen-Tests und die PCR-Testergebnisse sind in der folgenden Tabelle

PCR test sonuglart Toplam
Pozitif(+) Negatif(-)

Ergebnisse des | _Pozitif(H) 159 0 159

Reagenzientests | Negatif(-) 4 257 261

Toplam Sayt 163 257 420

Empfindlichkeit: 97,54%; (95%CI : 93,86 %~99.04%)
Besonderheit :100 %; (95%CI : 98.53%~100%)
Gesamte klinische Koinzidenzrate: 99.11%. (95%CI : 97.42%~99.70%)

LEISTUNGSMERKMALE

Die Ergebnisse dieses Tests erfiillen die
Testergebnisse dieses Produkts zeigten keinen Hook-] Effekl bei einer Konzentration von 3 4 x 105 TCID50/ml fiir Zellkulturmedium des
SARS-CoV-2-Antigens.

Kreuzreaktion
Name Konzentration Testergebnis
Influenza B/Y amagata 1.00%102 TCIDsy/mL Negatit
Influenza B/Voctoria 1.07%105 TCIDsy/mL Negatit
Influenza A HINI 1.00%102 TCIDsy/mL Negatit
Influenza A H3N2 1.15%102 TCIDsy/mL Negatit
‘Adenovirus 3 1.24x105 TCIDsy/mL Negatit
“Adenovirus 7 1.87%105 TCIDsy/mL Negatit
Human coronavirus 229E 1.00%105 TCIDsy/mL Negatit
Human coronavirus OC43 2.00%10° TCIDsy/mL Negatit
Human coronavirus NL63 2.00%10° TCIDsy/mL Negatit
MERS-coronavirus 2.00%10° TCIDsy/mL Negatit
Cytomegalovirus 1.00%105 TCIDsy/mL Negatit
Enterovirus 71 2.55%10° TCIDsy/mL Negatif
Human parainflucnza virus | 1.35%105 TCIDsy/mL Negatit
Human parainflucnza virus 2 6.31x105 TCIDsy/mL Negatit
Human parainflucnza virus 3 3.25%105 TCIDsy/mL Negatit
Measles virus 6.31x105 TCIDsy/mL Negatit
Mumps virus 6.31x106 TCIDsy/mL Negatit
Respiratory syncytial virus 2.00%10° TCIDsy/mL Negatit
Rhinovirus 1A 1.26x105 TCIDsy/mL Negatif
Bacillus pertussis 1.30x10° CFU/mL Negatit
Chlamydophila pneumoniac 1.00x10° CFU/mL Negatit
Escherichia coli 1.00x10° CFU/mL Negatit
Haemophilus influenzae 1.20x10°CFU/mL Negatit
Mycobacterium binding 1.00x10° CFU/mL Negatit
Mycoplasma Pneumoniae 1.00x10°CFU/mL Negatit
Neisscria meningococeus 1.00x10° CFU/mL Negatif
Neisscria gonorrhocae 1.00x10° CFU/mL Negatit
Pscudomonas acruginosa 3.70<10°CFU/mL Negatit
Staphylococeus aureus 220x10°CFU/mL, Negatit
Streptococcus peumoniac 1.00x10°CFU/mL Negatit
Streptococcus pyogencs 1.28<10°CFU/mL Negatit
Streptococcus salivarius 1.00x10° CFU/mL Negatit

WARNUNGEN UND VORSICHTSMABNAHMEN
1. Die Probe muss unter bestimmten Bedingungen im Labor getestet werden. Alle Proben und Materialien im Testprozess werden in
Ubereinstimmung mit den Laborpraktiken fir Infektionskrankheiten behandelt.
2. Das Kit wird streng nach den in dieser P
verwenden.
3. Offnen Sic den versiegelten Beutel erst, wenn Sie bereit fiir cinen Test sind. Das Kit muss versiegelt und vor Feuchtigkeit geschiitzt werden.
Wenn der Folienbeutel beschiidigt oder feucht ist, stellen Sie die Verwendung sofort cin.
4. Die Probenentnahme und der Nachweis sollten streng nach der Packungsbeilage erfolgen.
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® Es ist Einweg In Vitro Diagnostik

[/~ Zwischen 2 und 30 Grad Celsius lagern Siehe Bedienungsanleitung

Partynummer f Beachtung

Haltbarkeitsdatum = Vor Sonnenlicht schiitzen

verwenden
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Vor Wasser schiitzen @ Kein beschadigte Verpackung
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