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Assay Format

PEI

Lateral flow test
Immunochromatographischer
In-vitro-Test

SARS- CoV-2, auch bekannt als
das Covid-19 - Virus, verursacht
eine akute respiratorische Infek-
tionskrankheit. Hauptinfektions-

| . B
. Screening '

Novatech COVID-19 Ag Antigen

Novatech COVID-19 IgG

Novatech COVID-19 IgM

evaluiert Test Typ Qualitativ
Instrument Geréatefrei
Probenmaterial gfsgﬁzsggg:lal’ Nasal,
Ziel Antigen Nucleocapsid (N)
Auslesezeit 15 Minuten
Sensitivitat 97,54%
Spezifitat 100,00%
Lagertemperatur 2-30°C

i Novacheck-Ag Antigen Schnelltest i

Der Novacheck® SARS-COV-2 NASAL Antigen-Schnelltest
ist ein immunchromatographischer Test zum qualitativen
Nachweis des SARS COV 2-Nukleokapsid-antigens in
humanen Nasenabstrichen. Bei der nasalen Probenentnahme
wird die Probe aus dem vorderen Bereich der Nase, bei der
nasopharyngalen Probenentnahme wird die Probe aus dem
Nasen-Rachenraum enthommen und bei oropharyngeal aus
dem Mund-Rachenraum.

Warten Sie 15 Minuten,
um das Ergebnis zu sehen.
(45-75 uL) des Minimum

Probenmaterials in die 1 Minute SARS
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or
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Probenvertiefung (S) der Cov-2
S@ Positiv. Negativ Ungiltig

Pressen Sie 2 Tropfen

Testkassette aus. Vergewissern Sie sich,
» » \ & dass die Schraubkappe
» ) 4 o » fest zugedreht ist.

w VerschlieRen des
Reagenzréhrchens mit
der Schraubkappe.
Mindestens 1 Minute
einwirken lassen.

Umrihren,
mindestens 10 mal

Abknicken des
Tupferstabs

i Klinische Validierung i

Das SARS-COV-2-Schnelltest-Kit wurde an 163 Nasen-Tupfern durchgefiihrt, die symptomatischen Pa-
tienten entnommen wurden, bei denen innerhalb von 7 Tagen Symptome auftraten. Eine begrenzte Anzahl
von Patienten mit Symptombeginn seit mehr als 7 Tagen sowie asymptomatische Patienten wurden in die
klinische Studie eingeschlossen (n = 163). Die StichprobengréBe war relativ signifikant, positive Uberein-
stimmung 97,54 % (159/163) und negative Ubereinstimmung 100,00% (257/257). Der Test ist fur den
professionellen Einsatz konzipiert.

Methode PCR

Ergebnis Positiv Negativ  Endergebnis
r Novacheck Positiv 159 0 159
' Negativ 4 257 261
Endergebnis 163 257 420

Sensitivitat: 97,54% [159/163] (95% Cl: 93.86-99.04)
Spezifitat: 100,00% [257/257] (95% CI: 98.53-100.00)
Genauigkeit: 99,04% (257+159) + (159+0+4+257)

4—— Riickgang == 4—— Rekonvaleszenz ——

5 Zeitfenster = —p,

quelle stellen zurzeit mit dem Virus

infizierte Personen dar, auch solche,
die einen asymptomatischen Ver-
lauf aufweisen. Die Inkubationszeit
variiert aktuellen epidemiologischen
Untersuchungen nach zwischen 1
bis 14 Tagen, meist aber zwischen 3
bis 7 Tagen.

Patient beginnt

SARS-CoV-2
| sich zu erholen

RNA und Antigen,
|

19G Antikérper

Asymptomatische
ase

Verbleibende 1gG
im Blut und bietet eine
langfristige Immunitat

IgM Antikérper

Ag Antigen

Auftreten von
Symptomen

0 5 7 14 21 28 35
Tage nach Infektion

Die Pandemie kann lediglich durch eine Unterbrechung der Infekt-
Ubertragung eingedammt werden. In Anbetracht der Tatsache, dass
die meisten Ubertragungen durch asymptomatische Virustrager
verursacht werden, kommt dem systematischen und wiederholten
Screening der Bevdlkerung eine ganz besondere Rolle zu. Ohne
Screening berauben wir uns der Chance, eine weitere Deeskalation
zu verhindern.

i Wie funktioniert Later Flow Antigen Schnelitest i
FluBrichtung
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' Eurosurveillance Evaluation .

Expertinnen und Experten des Paul-Ehrlich-Instituts haben im Verbund
mit Forschenden anderer Institutionen insgesamt 122 COVID-19-
Antigen-Schnelltests auf Sensitivitat und damit auf ihre Fahigkeit
untersucht, das SARS-CoV-2-Virus nachzuweisen.

Eurosurveillance

* X %

Das Ergebnis:

Die Qualitat der Tests war sehr unterschiedlich.

Der Novacheck® SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest gehort zu

den 96 Antigen-Schnelltests, die die geforderten Kriterien erfullten,
26 Tests boten nicht die geforderte Sensitivitat.
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