TESTSEALABS®

Rapid Test Kil

Package insert
Testsealabs Covid-19 Antigen (SARS-CoV-2)
Test Cassette (Swab)

Rapid test for qualitative! Detection of SARS-CoV-2 nucleocapsid antigen in
nasopharyngeal, oropharyngeal and nasal swabs. For professional in vitro diagnostic
use only

INTENDED USE

The COVID-19 Antigen Test Cassette is a chromatographic immunoassay for the
qualitative detection of SARS-CoV-2 nucleocapsid antigen in nasopharyngeal,
oropharyngeal and nasal swabs to aid in the diagnosis of SARS-CoV-2 virus
infection.

PRINCIPLE

The COVID-19 Antigen Test Cassette is a qualitative membrane strip based
immunoassay for the detection of COVID-19 antigen innasopharyngeal,
oropharyngeal and nasal swab specimen. In this test procedure, anti-
SARS-CoV-2-N antibody is immobilized in the test line region of the device. After a
nasopharyngeal swab specimen is placed in the specimen well, it reacts with
anti-SARS-CoV-2-N antibody coated particles that have been applied to the
specimen pad. This mixture migrates chromatographically along the length of the test
strip and interacts with the immobilized anti-SARS-CoV-2-N  antibody.

If the specimen contains SARS-CoV-2 antigen, a colored line will appear in the test
line region indicating a positive result. If the specimen does not contain SARS-CoV-2
antigen, a colored line will not appear in this region indicating a negative result. To
serve as a procedural control, a colored line will always appear at the control line
region indicating that proper volume of  specimen has  been added and
membrane wicking has occurred.

REAGENTS

The test contains anti-SARS-CoV-2-N antibody as the capture reagent, another
anti-SARS-CoV-2-N antibody as the detection reagent. A Goat anti-Mouse IgG is
employed in the control line system.

PRECAUTIONS

For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after the expiry date.
Make sure that the foil pouch containing the test cassette is not damaged
before opening it for use.

Wear gloves and personal protective equipment when taking and applying
samples. Do not touch the reagent membrane and the sample window.

Do not eat, drink or smoke in the area where specimens and kits are handled.
Handle all samples as if they contained infectious agents.

Observe established precautions against microbiological hazards throughout
all procedures and follow the standard procedures for proper disposal of
specimens.

Conduct the test at a room temperature of 15 - 30 °C. Humidity and
temperature can adversely affect the results.

STORAGE AND STABILITY

Store as packaged in the sealed pouch at room temperature or refrigerated (4-30°C).

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Detection limit: The detection limit of the test was determined with infectious
SARS-CoV-2 virus and is 50 x TCIDsp.

The test is stable to the expiration date printed on the sealed pouch. The test must
remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the
expiration date.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

The COVID-19 Antigen Test Cassette is designed for use with nasopharyngeal,
oropharyngeal and nasal swabs. Have the swab performed by a medically trained
person, For best results, a nasopharyngeal swab is recommended.

Instructions for the nasopharinx swab procedure

Insert the swab liberally through the nose into the nasopharynx and swab the
nasopharynx in 2-3 circular motions.

Instructions for the nasal swab procedure

Insert the entire tip of the swab two to three centimetres into the left nostril. Rub the
inside of the nostril in a circular motion for at least 15 seconds. Remove the swab
and insert it into the right nostril. Swab the inside of the nostril in a circular motion for
at least 15 seconds.

General information

Do not return the swab to its original paper wrapper. For best results, swabs should
be tested immediately after collection. If it is not possible to test immediately, it is
strongly recommended that the swab is placed in a clean, unused plastic tube

labelled with patient information to maintain best performance and avoid possible
contamination. The sample can be kept tightly sealed in this tube at room

temperature (15-30°C) for a maximum of one hour. Make sure that the swab is firmly
seated in the tube and that the cap is tightly closed. If a delay of more than one hour
occurs, discard the sample. A new sample must be taken for the test.

If specimens are to be transported, they should be packaged according to local
regulations for the transport of atiological agents.

MATERIAL

Materials provided

Test device Extraction tubes with sample buffer

Package insert Sterile swab Workstation

Materials required but not provided: Timer

DIRECTIONS FOR USE

Allow the test, sample and buffer to reach room temperature 15-30°C (59-86°F)
before running,

@ Place the extraction tube in the workstation.

@ Open the extraction tube filled with sample buffer and remove the cap

@® Have the nasopharyngeal, oropharyngeal or nasal swab carried out by a

medically trained person as described.

@ Place the swab in the extraction tube. Rotate the swab for about 10 seconds

while dripping the head against the inside of the tube to release the antigen in the

swab.

® Remove the swab while pressing the head of the swab against the inside of the

extraction tube to expel as much liquid as possible from the swab. Dispose of the

swab according to the disposal regulations for biological waste.

® Twist the cap on the extraction tube and make sure it is tight. Now carefully twist

off the cap over the filter valve.

@ Place 3 drops of the sample vertically into the sample window of the fest cassette.
Read the result after 10-15 minutes. Read the result within 20 minutes. Otherwise, a
repetition of the test is recommended.

EVALUATION OF RESULTS

Positive: Two red lines appear. One red line appears in the control zone (C) and one
red line in the test zone (T). The test is considered positive if even a faint line
appears. The intensity of the test line can vary depending on the concentration of
the substances present in the sample.

Negative: Only in the control zone (C) a red line appears, in the test zone (T) no line
appears. The negative result indicates that there are no SARS-CoV-2 antigens in
the sample or the concentration of the antigens is below the detection limit.

Invalid: No red line appears in the control zone (C). The test is invalid even if there is
a line in the test zone (T). Insufficient sample volume or incorrect handling are the
most likely reasons for failure. Review the test procedure and repeat the test with a
new test cassette.

QUALITY CONTROL

The test contains a coloured line that appears in the control zone (C) as an intemal
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procedural control. It confirms sufficient sample volume and correct handling. Control

standards are not supplied with this kit. However, it is recommended that positive

and negative controls be tested as good laboratory practice to confirm the test

procedure and verify proper test performance.

LIMITATION

. This test detects both viable (live) and non-viable, SARS-CoV and COVID-19.
Test performance depends on the amount of virus (antigen) in the sample and
may or may not comelated with viral culture results performed on the same
sample.

, A negative test result may occur if the antigen concentration in a sample is
below the detection limit of the test. The detection limit of the test was
determined with recobinant SARS-CoV-2 nucleocapsid protein and is 100
pg/ml.

The performance of the SARS-CoV-2 Antigen Test Cassette has been
evaluated using only the procedures described in this package insert.
Modifications to these procedures may alter the performance of the test.

False negative results may occur if a sample is collected, transported or
handled improperly.

False results may occur if samples are tested later than one hour after
collection. Samples should be tested as soon as possible after
collection.

Pasitive test results do not exclude co-infection with other pathogens.

Negative test results are not intended to be predictive of viral or bacterial
infections other than SARS-CoV-2.

Negative resuits from patients with symptom onset after more than seven days
should be treated as presumptive and confirmation with another molecular
assay should be performed.

When differentiation of specific SARS-CoV-2 strains is required, additional
testing is required in consultation with state or local health authorities.

Children may tend to shed viruses longer than adults, which can lead to
differences in susceptibility between adults and children and more difficult
comparisons.
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Notice d'information
Testsealabs Covid-19 Antigéne (SARS-CoV-2)

Cassette de test (écouvillon)
Test rapide de qualité 1 Défection de Fantigéne de la nucleocapside du SRAS-CoV 2 dans les écovillons

aryngés el nasaux. Pour un usage
UTiLISATION PREVRE

La cassette de test de lantigne COVID-19 est un test lmmunologsque chromalographique pour la
ditection de lantigéne de la_n W les éoouvill

% le dla ilechun par le vlllrﬂsoﬁfl
PRINCIPE

omgharyngés et nasaux afin de
La cassetle de tesl de I ne COVID19 est un fost iwnunuhgngu qualitatdl bast
sur uno bandelett de na pour la détection de lan COVID-19 dans les
echantiions d'eoudlonnags mnmgghgz \Eea. ot nasaux. Dans cotlo
ure: da fost, anti-SARS-CoV-2:N est immobilisd dans 1 réglon da la
1. Une l'mqu‘un dchantilion d'écouvillon nasopharyngl est
dans le puu:s déchantiionnage, i wec les parficules: paobies
d‘unUeamﬂ onli-SARS-CoV-2N  qui  ont apprqm sur le lampon
Ca mitlanga migra par dmm sur foule la longueur de
la ban:hln‘lla elnmmmml'mlnm anti-SAR .2-N immobllise

Si lichariion contien! lantighne du SARS-CoV-2, umlgnwhfuammhmms
Ja zone delulxnadnla indiquant rmtxlpoml Féchantilion o contient
?u dantighne de SARS-CoV-2, une ligna colorda nsdp:mum pas dons cetts riglon,
ndmanlmmmnénah’f Polir senvi da contrble procidure, une Egne colorba
do-|a ligne da conirifle, mdws:ntq n volme

i ot qua 1y membrng 3 subl de nibche.

Le tesl oonhent un anticorps anli-SARS-CoV-2-N comme réaclif de caplure, un autre
anticorps anli-SARS-CoV-2-N comme réaclif de déteclion, Une IgG de chévre
anu ouris est employée dans Je systéme de la ligne de conlrdle.
RECAUTIONS
Pour un usage p i de di ic in vilro
aprés la date de péremplion
Assurez-vous que la pochette en aluminium contenant la casselle de lest n'est
pas endommagée avanl de l'ouvrir pour l'utiliser

Ne pas utiliser

Porler des ganls el un équi de ion individuelle lors du
prélévemenl el de I'application des échanllllons Ne pas loucher la membrane
du réackif ¢t 1a fandire do Féchantiion

. Ne mangez pas, ne buvez pas et ne fumez pas dans la zone ol les
échantillons et les kils sont manipulés
Manipulez tous les échantillons comme s'ils conlenaient des agenls infectieux.,

COLLECTE ET PREPARATION DES SPECIMENS
La cassetle de lesl anligénique COVID-19 est congue pour élre utilisée avec des
écouvillons  nasopharyngés, oropharyngés el nasaux. Faites effectuer

I'écouyi par une ! ayanl une [t médicale. Pour de meilleurs
résullats, il est racommandd d'mi]‘lw unocwmlnn
pour la procédure d'é h
Insérez généreusement I'¢couvillon par le nez dans le nasopharynx el écouvillonnez
le nasopharynx en 20ul
i pour la procédure d'écouvi nasal

Insérez toule la pointe de I'¢couvillon & deux ou trois centiméires dans fa narine
gauche. Frottez I'intérieur de Ia narine d'un mouvement circulaire pendanl au moins
15 Retirez I'4couvillon et insérez-le dans la narine droite. Frotlez lntérieur
de la narine d'un mouvement circulaire pendant au moins 15 secondes.

Informatlons générales 9

Ne remettez pas 'écouvillon dans son emballage papier d'origine. Pour de meilleurs
résullats, les écouvillons doivent étre lestés immeédiatement aprés leur prélévement
Sl n'est pas possible de procéder au fest immédiatement, il esl forlement
recommandé de placer I'écouvillon dans un tube en plastique propre, non utilisé et
éliqueté avec les informalions relalives au palient, afin de conserver les meilleures
performances el d'éviler toute possible. L'échantillon peul élre
conservé herméliquement dans ce lube & lempéralure ambiante (1530 ° C)
pendanl une heure maxi A que F'écouvillon esl bien placé dans le
tube et que le bouchon est bien fermé. Si un retard de plus d'une heure se produil,
jetez 'échantilon. Un nouve! échantillon doit étre prélevé pour le lesl

Si les échantillons doivent étre transportés, ils doivent élre emballés conformement
m{ﬂgtnlaﬁuns locales relalives au transport des agents éliologiques.

Matériel fourni

Disposilif d'essai

Notice d'information  Ecouvillon stérile

Matérel requis mals non fournl: Minuterie

WODE DENPLO

Lalssez le fes, I'échanhllon et le tampon atteindre la température ambiante de 15 &
C (59-86 ° F) avanl de les exécuter.

® Placer le lube d'extraction dans le poste de travail.

@ Ouvrir le lube d'extracion rempli de {ampon de prélévemenl et relirer le

bouchon.

@ Faire réaliser 'écouvillonnage nasopharyngé, oropharyngé ou nasal par une

persanne ayani regu une formalion médicale comme décrit

@ Placer I'écouvilion dans le lube d Faire touner pendanl

environ 10 secondes toul en égouttant la (e contre l'ntérieur du lube pour libérer

I'anligéne dans I'ecouvillen

® Relirer I'écouvillon lout en appuyanl la téte de I'tcouvillon conlre Iintérieur du

lube dextracllon pour expulser le plus de liquide possible de Iecouvﬂlon Eliminez

Tubes d'exlraclion avec lampon échantillon

Poste de travail

Respecler les précautions établies conlre les risques mi i tout au
long des p et suivre les p slandard pour I'élimination
appropriée des spécimens..
Eﬂecruer le lesl & une lempéralure ambiante de 15 & 30
mpérature peuvenl avgir un eflet négalif sur les résullats
STOCKAGE ET gfI!'ABILIT
Conserver tel qu'il est emballé dans le sachel scellé, 4 lempéralure ambianle ou au
réfrigérateur (4-30 ° C). Le tesl est slable jusqu'a la date de péremption imprimée
sur le sachet scellé. Le lest doit resler dans le sachet scellé jusqu'a son utilisation
NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser au-del de la date de péremption.

* C. L'humidilé et la

enfanls el rendre les comparaisons plus difficiles

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Limlte de détectlon: La limile de déteclion du lest a 6t déterminée avec le virus
|nfecheux SARS-CoV-2 el est de 50 x TCIDso,

aux régles d' des déchels bi
@ Toumez le bouchon sur le lube d'exlraction el assurez-vous quiil es! bien semé.
retirez déli le sur la valve du filtre en le tournant
(D Placez 3 gouttes de 'échantillon verticalemenl dans la fenétre d'échantilion de la
casselle de tesl. Lisez le résullat aprés 10-15 minutes, Lire le résullal dans les 20
miputes. Dans le cas conlrire, une répétilion di kst a5t recommindéa,
UEVALUATION DES RESULTAT
Posltlf : deux lignes rouges apparaissent Une ligne rouge apparail dans la zone de
conlrble (C) et une ligne rouge dans la zone de tes! (T). Le test esl considéré
comme positil si une ligne, méme faible, apparait. L'intensité de la ligne de test peul

varier en fonction de la tion des dans I'¢

Négatif : Une ligne rouge apparait uniquement dans la zone de conlrdle (C) el
aucune ligne n'apparait dans |a zone de fest (T). Le résullal négatif indique quil n'y
a pas d'anligénes du SARS-CoV-2 dans Ichantillon ou que la concentration des
anligénes esl inférieure & la limile de délection

Invalide : Aucune ligne rouge n'apparail dans la zone de conlidle {C). Le les! est
invalide méme sl y a une Ilgne dans la zane de lest (T). Un volume d'échaniillon

ou une i sont les raisons les plus probables de

I'¢chec. Revoyez la procédure de tes! el répélez le lest avec une nouvelle cassette
de test
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LE CONTROLE DE LA QUALITE

Le fest contient une ligne colorée qui apparail dans la zone de contrdle (C) comme
un contrdle inleme de la pracédure. Elle confirme un volume d'échantillon suffisant et
une manipulalion correcle. Les slandards de contrdle ne sonl pas fournis avec ce kil
Cependant, il est recommandeé de tester des contrdles posilis et négalifs comme
bonne pratique de laborataire pour confirmer la procédure de tesl el vérifier la bonne
exécution du lest

LlMITATION

Ce lest détecle les virus viables (vivanis) et non viables du SARS-CoV et du
COVID-19. La performance du test dépend de la quanlité de virus (anligéne)
dans ['‘échantillon et peut ou non ire comélée aux résultals de la culiure virale
rifeciude sur e mbme dchanliion,

Un résultat négatif peul éire obtenu si la concentralion d'anfigéne dans un
échantiion a5l infiriour & la Bmite do détection du lest. La limfa do détection
du lest a &té délerminée avec la proléine recobinanle de la nucléocapside du
SARS-CoV-2 et est de 100 pg/ml

. Les performances de la cassetie de lesl de Fanligéne du SARS-CoV-2 onl él¢
évaluées en utilisanl uniquement les procédures décriles dans cetle nolice.
Toule madification de ces p peut altérer les p du tes!

Des résullals faussement négalifs peuvent élre obienus si un échantillon est
colleclé, ransporlé ou manipulé de maniére incorrecle

Des résultals erronés peuven! 8lre oblenus si les échantillons sont

teslés plus d'une heure aprés leur prélévement. Les échanlillons
doivent élre lestés le plus rapidement  possible aprés le
prélévement, Un résultal positil n'exclul pas une co-infection par d'aulres
:agenls pathogénes.

Les résultats négalifs des tests ne sonl pas censés élre prédictifs dinfections
virales ou bactériennes aulres que le SARS-CoV-2
Les résullals négatifs oblenus chez les patienls dont les symptomes sont
apparus aprés plus de sept jours doivent élre iraités comme des présomplions
ef une confimmation par un aulre test moléculaire doil étre sffectuée.

Lorsqu'il esl nécessaire de différencier des souches spécifiques de
SARS-CoV-2, des lests supplémentaires sont requis en consulialion avec les
aulorités santaires locales ou nationales.

Les enfanls peuvent avoir tendance & excréter des virus plus longlemgs que
les adultes, ce qui peul enlrainer des différences de sensibililé entre adutias et
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PP T {Coranavirus humain NL63 i A7x105UmI 30 Floor, Building 6,
Total 250 Sy nfuenza A HING 316 x 10°TCID=oml No 8-2 Keji Road, YuhangDistricl,
AL TN Hangzhou,China
s nfuenza A HIN2 1 x10°TCIDs/ml
Jours aprés e COvID-19 ALl JOHETCIDw [EcTer] t((:nl:isnzli.naj\nlflianaplein 10
b X
I'apparttion des d.ézfa",““:fm :g,':" Antigéne Rhinovirus humain 2 [2 81 x104TCIDwmI 1e Verd, 2595AA, The Hague,
sympidmas P Cassette de test m— = . ' '
E] 3 V=100 Rhinovirus humain 14 1.58% 10°TCIDso/ml Nelherlands.
s 2 e Jlinosus huna 16 [ 8910TCIDo/mi NO: 20210312 Version 10 date daffet. 2021-3-12
}ﬂ_:r :g -+ losilons 15810 TCIDagimi
Dreilons 158 10°TCIDso/mI
i Parainfluenza Virus 2 1.58x 107 TCIDso/ml
Tol 125 1;‘5 WINBI6% {Parainfluenza Virus 3 1.5 x 10° TCIDsofml
95% C): {92 5%-94.7%) s respiraloire syncytial 1B 89x10* TCIDso/ml

TESTSEALABS’

S Packungsbeilage
Testsealabs Covid-19 Antigen (SARS-CoV-2)
Schnelltest Kassette (Abstrich)

mﬂ"u

Probenentnahme und Vorbereitung

Der COVID-19 Antigen Schnelltesl ist zur Anwendung mil Nasopharynx-, Oropharyrx- und

Nasen-Abstrichen kOnZIpIElI Lassen Sie den Abstrich durch eine medizinisch geschulte Person
il Fiir die isse wird die i eines ph

slrich empfohlen

Hinweise zur Durchfilhrung als Nasopharynx-Abstrich

Filhren Sie den Tupfer Gber die Nase in den Nasopharynx und streichen Sie in 2-3 kreisenden

den Nasopharynx ab.

Yoo SARS-CaV-

In der In-vitro
Diaguosti

Bestimmungsgemifer Gebrauch

Die COVID-19-Anligen Schnellles! Kassetle isl ein chmmalographlsches Immunoassay
fiir den qualilativen Nachweis von SARS-CoV-2 psid Antigen in

pharynx- und Ni bstrichen zur L der Diagnose einer SARS- CoV 2 V|~
rusinfektion

Uberblick

Die COVID-19-Antigen Schnelliest Kassetie ist ein quali basierend

Mimwelse zur Purchiihiing als Neson-Abstrich
Fithren Sie die gesamle Tupferspilze zwel bis drei Zentimeter in das linke Nasenloch ein

Reiben Sie damit das Innere des in idr
Sekunden ab. Entfernen Sie den Tupfer und filhren Sie ihn in das rechle Nasenluch ein
Steaichon Sle fir mindestens 15 Sekundon die iten ded bochs in e kgisend

Bewegung ab.
Generelle Hinwelse

Geben Sie den nichl in die Origi aus Papier zuriick. Filr oplimale
isse sollten dle Abstriche unmittelbar nach der Entnahme gelestet werden. Falls ein so-

aufl einer Membran zum Nachweis von SARS-CoV-2-N-Anligen in Nasopharynx, Orophar-
ynx und N; i Bei diesem Ist ein Anli-SARS-CoV-2-N-Anlikdrp-

(omges Teslen nlchl mugllch ist, wnd zur Aufrechterhaliung der besimaglichen Leistung und zur
elne i dnngend den Abstrich in ein sauberes,
und m|l Pali i o zu geben In die-

er in der Tesizone der Membran immabllisierl. Nachdem eine in das Pro-

benfenster gegeben wurde, reagier! sie mit Anli-SARS-CoV-2-N. hi

Parlikeln, welche sich aul dem Probenkissen befinden. Diese Mischung wandert nhro
di .

sem kann die Probe maximal eine Stunde lang dichL verschlossen bei Raumtemperalur (15-30°C)
aulbewahr werden. Stellen Sie sicher, dass der Tupfer fest im Rohrchen silzt und die Kappe fest
ist. Wenn eine Verzdgerung von mehr als einer Stunde auftriti, enlsorgen Sie die

malographisch enllang der Lange der Te uni giert mit den i

1en Anli-SARS-CoV-2-N-Antikdrpern

Wenn die Prohe SARS-CoV-2-Anligen enlhill, erscheint in der Testzone eine farbige Linie,
die ein posilives Ergebnis anzeigl, Wenn die Probe kein SARS-CoV-2-Antigen enthih, er-
scheint in diesem Bereich keine farhige Linie, was ein negalives Ergebnis anzeigl. Als
Verfahrenskontrolle erschelnl immer eine farbige Linie im Bereich der Kontrollzone, die
anzeigt, dass das richlige Prebenvolumen hinzugefiigt wurde und die Membran durch-
feuchtet wurde.

Reagenzien

Der Tes! enthll einen Anli-SARS-CoV-2-N- Anukmper als Féngerreagenz und elnen weil-
eren Anli-SARS-CoV-2-N-Anliké als Im Kontrollliniensystem wird
ein Ziegen-Anli-Maus- Annkorper verwendel

Slcherhel!svorkehrungen
Nur fir den professionellen in-vitro-diagnostischen Gebrauch. Nichl nach Ablauf
des Verfallsdatums verwenden

. Stelfen Sie sicher, dass der Foli mil der nichl Hdigt isl,
bavor er zur Verwendung gedfinet wird.

g Tragen Sie beim Entnehmen und Auftragen der Proben Handschuhe und personli-
che Schuizausriislung. Beriihren Sie nichi die Reagenzmembran und das Proben-
fenster.

In dem Bereich, in dem die Proben und Kils gehandhabt werden, nichl essen, irink-
en oder rauchen

. Alle Proben so handhaben, als ob sie infeklivse Erreger enlhallen

Beachten Sie bei allen Verfahren die festqulegien Varsichtumalinatinsn und
Vorschrillen bei der Arbeit mit bmluglschen Gefalien 'und befolgen Sie die

fiir die der Proben
. Fiihren Sle den Test bei einer Raumtemperatur von 15 - 30 °C durch. Feuchligkeit
und kdnnen die isse nachteilig beeil

Lagerung und Stabilitat

Bei Raumterperalur oder gekihlt (£-39'C) laqeln |l||:l|| elnlumn Der Test st stabil
bis zu dem auf dem versi Beutel auf; lted; Rach Abluf dos
Vertallsdatums nichl mehd verwenden. Des lu\ muss bis zur Verwendung in dem ver-
siegellen Beutel bleiben,

Prabe. Fiir den Test muss eine neue Probe entnommen werden.
Wenn Proben transporliert werden sollen, sollten sie gemi8 den érilichen Vorschriften fiir den
Transporl étiologischer Agenzien verpacht werden
Materialien
Bereitgesiellte Materlalien:
i mil

Packungsbeilage Sleriler Tupfer Réhrchenstander

Er - aber nichl mi te - ialien: Timer

Gebrauchsanweisung

Lassen Sie den Tesl, die Probe und den Puffer vor der Durchfiihrung Raumtemperatur 15-30°C

(59-86°F) erreichen.

(@ Platzieren Sie das ionsrd im Réhrchenstand

@ Offnen Sie das mit F gefiillle ionsrdhrchen und enlfernen Sle die Kappe.

(@ Lassen sie den Nasopharynx-, Oropharynx- oder Nasen-Abstrich wie beschrieben durch eine

medizinisch geschuite Person durchfiihren

@ Geben Sie den Tupfer in das Exlraklionsrdhrchen. Drehen Sie den Tupfer etwa 10 Sekunden

lang, wihrend Sie den Kopf gegen die Innenseite des Réhrchens driicken, um das Anligen im

Tupfer freizuselzen,

(® Nehmen Sie den Tupfer heraus, wihrend Sie den Tupferkopf beim Herausnehmen gegen die

Innenseile des Extraklionsréhrchens driicken, um so viel Fliisslgkeil wie mugllch aus dem Tup-

fer auszustoBen. Entsorgen Sie den Tupler gemél den [iir bi

Abfille.

® Drehen Sie die Kappe auf das Exiraktionsrohrchen und gehen Sie sicher, dass sie fest silzl

Drehen Sie nun vorsichtig die Kappe iiber dem Filterventil ab.

@ Gehen Sie 3 Tropfen der Probe vertikal in das Probenfenster der Teslkassetle. Das Ergebnis

kdnnen sie nach 10-15 Minulen ablesen. Werlen Sie das Ergebnls innerhalb von 20 Minuten aus.
wird eine Wi des Tesls

Auswertung der Ergebnisse

Posltlv: Es erscheinen zwei role Linien. Eine role Linie erscheint in der Kontrollzone (C) und eine
role Linie in der Testzane (T). Der Test gilt als posiliv, sobald auch nur eine schwache Linie er-
scheint. Die Intensitdl der Testlinie kann je nach der Konzenlralion der in der Probe vorhandenen

SARS-CoV-2-Anligenen variieren

Negallv: Nur in der Kontrollzene (C) erscheint eine rote Linie, in der Testzone (T) erscheinl
keine Linie. Das negalive Ergebnis zeigl an, dass slch keine SARS-CoV-2 Anligene in der
Probe hefinden oder die Konzentralion der Antigene unler der Nachweisgrenze liegl
Ungliitlg: Es erscheint keine role Linie in der Konlrollzone (C). Der Tesl isl ungiiltig, selbsl
wenn sich in der Teslzone (T) eine Llnle heﬁndel Unzureichendes Probenvolumen oder
falsche sind die Griinde fiir einen Ausfall. Uberpriilen
Sie das Teslverfahren und wiederholen Sie den Test mil einer neuen Teslkasselte.

Kontrolle
v j
o ] o 2] © 3] ©
- . - - - - -
Positiv Negativ  Ungiiltig
Test
Qualititskontrolle

Der Test enthlt als eine inlerne Verfahrenskonlrolle eine farbige Linie, die in der Kon-
tiollzone (C) erscheinl Sie besliligt ausreichendes Probenvolumen und korrekie
Handhabung. Kontrolistandards werden mit diesem Kil nicht milgeliefert Es wird je-
doch Positiv- und als qule L is zu teslen um das
Testverfahren zu dligen und die fiihrung zu

Emschrankungen
Dleser Tes! weisl sowohl vermehrungsfahige als auch nlcht vermehrungsfahige
SARS-CoV-2 Viren nach. Die Testleistung hingl von der Menge des Virus {seines
Antigens} in der Probe ab und kann mit den Ergebnissen der Viruskullur, die mit
derselben Probe durchgefiihrl wurde, korselieren oder auch nichi.

. Ein negatives Teslergebnis kann aufireten, wenn die Antigenkonzenlration in einer
Probe unler der Nachweisgrenze des Tests liegl. Die Nachweisgrenze des Tesls
wurde mit rekobinantem SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein ermittelt und betrigl
100 pg/ml

O Die Leistung der SARS-CoV-2-An urde mitdenin
dieser Packungsbeilage heschnehenen Verfahren hewerlel Anderungen an diesen
Ver(ahren knnen die Leislung des Tesls verindern

Falsch-Negalive Ergebnisse kénnen aullrelen, wenn eine Probe unsachgemal ent-
nommen, {ransportiert oder gehandhabt wird

g Falsche Ergebnisse kénnen aufirelen, wenn die Proben spaler als nach einer
Slunde nach der Entnahme gelestel werden. Die Proben solllen so schnell wie
mbglich nach der Probenentnahme getestel werden
Positive Testergebnisse schlieBen eine Co-Infektion mit anderen Palhogenen nicht
aus
Negative Teslergebnisse sind nicht dazu gedachi, Aussagen zu anderen viralen
oder hakleriellen Infektionen auier SARS-CoV-2 zu Irelfen

. Negative Ergebnisse von Palienlen mil Symptombegmn nach mehr als sieben
Tagen solllen als Vermutung behandell wistden wnd edne Bestithguny mil eiies
weiteren molekularen Assay sollle erfolgen
Wenn die Differenzierung spezifischer SARS-CoV-2 Slamme erfolderllch isl, sind

il I oder lokalen Tesls

eylnrderllch

Kinder konnen dazu neigen, Vlren linger als Erwachsene auszuscheiden, was zu
einer it zwischen E und Kindem und
erschwerler Vergleichbarkeit fiihren kann

Leistungsmerkmale Kurzanleitung
Nachwelsgrenze: Die Nachweisgienze des Tests wurde mil infekligsem SARS-Cov-2 Vi-
rus bestimmt und belrégt 50 x TCID,, Nasensbitrich " Oroph
. Fre n soph a
Klinische Parameter Nasopharynx-Abstrich Enthalten: Bendtigt: @ @ @ o x asophirynx rop ’!'“
Zur Ermilllung derSenslllwlal und Spezifitdt wurde dle CDVID 19-Antigen Schnelllesl Kas-
selte mit mil einem PCR Test vergli | @ 2 In I
[ i [ 97.6%95% Ci: (94 9%100%) | | v g fr“‘-.‘_&%
| Spezifam | o8 4% 95%cl: (6 7 41 94 | - ’\ ~
Bestimmung der Spezifitiit . EEERA + @ | {" i’w
o Emplohien
Anzah! Proben PCA negatly COVID-19 Antigen
Schnettest
F] ET) 2481240 - AL . | @ @
Total 250 246/250 = 98 4%
95%Cl: (96.9% 93 9%) 10 Sek
Bestimmung der SensllIvital SR
' '
Tage nach Ausbruch der | Aueshl Pishen PCR poshlv COVIE-10 Aatigen
Symplome Schrsitast §
1 1 3 ko Positiv Negativ Ungultlg
2 9 9 9/9=100%
3 14 1 14/14=100%
1 1] 1] e Kreuzreaktlon: Die COVID-19-Anligen Schnelltesl Kassette isl auf Spezifilat und ivild Die wurden mit dem COVID-19-Anli-
5 7] ) s mil anderen Pathogenen, die &hnliche Symplome auslgsen kinnen geleslel worden. Die Ergeb- gen Schnelltest gelestel, und es wurden keine Interferenzen beohachiet
nisse zeigien keine Kreuzreaktivitat,
6 2 26 TN [Subarane Fonteatration Subatang [ Ranprmation |
1 3 ] TN TN Pathogen Karreatration Velibhi 20 il Mugliccia 17 gl
Total 125 125 122/12597 6% Psedomonas aeruginosa 1¥10* Zellen/mL Maziny 3 pgienl [ 3.6 mgimt
95% CI: (94 9%-100%) Hudéronid 0 ghfund [ i 12 myimi
spgioup F 1x10* Zeflen/mL Dintin [ 3 {ebeied 5 patmi
e st v ANkt ::lep:ncuccus salivarius mE: Ze::enlmll: Fiunreoide K& ngtmi {ielenra 252 pghend
- . lieplococcus enes TX10* Ze
Zur Ermil der 4t und Spezifitét wurde die COVID-19-Anligen Kas- P L2 - HbAEE
sette mit N mit einem iellen PCR Test Alle Abslriche Streplococcus pneumoniae 110 Zellen/m. s == =
wurden von den Patienten selbst durchgefiihrt, die Ergebnisse wurden von den Patienten Stapirlacoccys epdrrmdls %10 Zellen/mL. ] Symba Saiing
gemeinsam mil dem Pflegepersonal ausgewertel e e er—— 1010 Teleand | Mediginischn WD pgantampstratul
oot owlro Disgusse e |Gemnzmerte (4300}
[ sensitivita | 936%95%C025%947%) | [Messeris subbevs S
[ Spesinion | oaen 5%t rasn N | [Weissera lactamica 110" Zelen/mL. Hiactufig NI/ |Tests prosel
Bestlmmung der Spezlfitit Moraxella calarrhalis X104 Zellen/mL Chargescade () |wicht wiederverwenden
Echerithia cull 110* Zell
Anzahl Proben PCR negatlv COVID-19 Anigen : ¢ 110t Zellen/mL Gebrauchsanwelsung beachlen Bevollmachiigler Vertreter in der
Sehneltest Coryebactatium 1x10! Zellen/mL Eurapéischen Gemeinschaft
™ I8 ATAA ¥ BEEN Candidy afbscant 1810 Zellen/mL 0 |Verfalisdatm Katalognummer
Tolal 260 247/250 = 98.8% hcamibiierism 1x10' Zellen/mL L
95%CI {98 53-09.1%) T = — "
Bestimmung der Sentitivitht Human Caronavirus 0C43 245X 10°LD /I
Human NL63 117 x 105 U/ml
Tage nach Ausbruch der | Asizabl 'inden PCR poslily COVID-19 Antigen rw—re 3 1610 6 HANGZHOU TESTSEA
Srmplont L Influenza A HINZ 1x10° TCID,/ml u BIOTECHNOLOGY CO,.LTD.
1 £l 1 Af1s100% 3rd  Floor, Building 6,
2 [] 9 9/9-100% Wlyenin B 316 10° TCID,/ml No.8-2 Keji Road, YuhangDistrict,
3 14 14 14/14=100% Human Rhinovirus 2 2681 x10° TCID /ml Hangzhou,China
4 W n 1201700 Human Rhinovirus 14 1.5 x 10° TCID /|
[EETren] Lotus NL B.V.
s - 2 21/22=95 4% Human Rhingvlrus 16 8.89 x 10° TCID /i [C TRee) Koningin Julianaptein 10,
L 25 28 22605 Masem 1,58 10°TCID/ml 1e Verd, 2595AA, The Hague,
¥ 1] ET) W AT = Nelherlands
Totdt 125 125 117/12593 6% Mumps 1.58 x 10 TCID,/m)
35% CL (32 S 94TH) Vius 2 1.58 1 107 TEID, /ml NO: 20210312 Version 10 dale deffal: 2021-3-12

Parainfiuenza Virus 3 1.56 x10' TCID/m

Respiralorisches Syncyllal-Virus

8.89x 10 TCID,/ml




