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Nur zur In-vitro-Diagnostika.

[VERWENDUNGSZWECK]

Die COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette ist eine Lateral-Flow-Immunoassay-Methode

zum  qualitativen  Nachweis von SARS-COV 2-| Nukleokapsnd An!ngenen in
i er Of on Personen,

bei denen der Verdacht von ihrem Gesundhewsdlenslbls(er auf eine COVID 19-Infektion

besteht.

Die Ergebnisse dienen zur g des SARSC V-2-

Dieses Antigen ist in der Regel im Nasophar

Oropharyngealabstrichen wahrend der akulen Phase der Infektion nachweisbar.

Positive Ergebnisse deuten auf das Vorliegen vor hin. Zur

des Infektionsstatus ist jedoch eine Kiinische Korrelatlon mit der Anamnese des

Patienten und anderen Positive
oder Koif mit anderen Viren nicht aus. Der
Erreger ist nicht die ei ige Ursache der Krankhett.
Negative Ergebnisse schliefen eine SARS-CoV 2-| lnfeknon nicht aus und durfen nicht
als alleinige G fr oder das
Management von Patlen(en i I zur
werden. i i missen im mit den
Jungsten Exposmonen des Patienten, der und dem i
und von COVID-19 betrachtet und fiir das

Patientenmanagement bei Bedarf mit einem molekularen Test bestétigt werden.

Die COVlD 19 Antigen Rapid Test Cassetle ist far die Verwendung durch
oder das mit der

Durcnfuhrung von Lateral-Flow-Tests vertraut ist. Das Produkt kann in jeder

La sowie U b des Labors eingesetzt werden, die

den A aus der und den vor Ort geltenden,
regulatorischen Anforderungen entsprechen.

[ZUSAMMENFASSUNG]

Die neuamgen Coronawren (SARS-CoV-2) gehdren zur Gattung B. COVIDv19 ist eine
akute der sind im anfallig.

Derzen sind die mit dem neuamgen Coronavirus infizierten Patienten die

i infizierte Menschen konnen auch eine
Infekhonsquelle sein. Nach der betragt die
Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Die Haup(manﬁes(anonen sind
Fieber, Mudigkeit und trockener Husten. In einigen Féllen treten verstopfte Nase,
laufende Nase, | und Durchfall auf.

[PRINZIP]

Septum oder eine
beim Entnehmen der Probe aus einem Nasenloch
verursacht, verwenden Sie denselben Tupfer, um die
Probe aus dem anderen Nasenloch zu entnehmen.

P fir den ich

1. Mit vorsichtigem Drehen fiihren Sie den Tupfer etwa 2,5
cm in das Nasenloch ein, bis bei der hinteren Nasenwand
ein leichter Widerstand auftritt.

2.Drehen Sie den Tupfer mehmals gegen die hintere
Nasenwand und wiederholen Sie den Vorgang in dem
anderen Nasenloch mit demselben Tupfer.

P flir den Orophar

Flhren Sie den Tupfer in den hinteren Pharynx- und
Tonsillenbereich ein. Reiben Sie den Tupfer iiber beide

S Tonsillensdulen und den hinteren Oropharynx und
\ vermeiden Sie es, Zunge, Zahne und Zahnfleisch zu
bertihren.

Transport und Lagerung von Proben

Legen Sie den Tupfer nicht in die Originalverpackung zuriick. Frisch entnommene
Pmben soliten so bald wie moglich, spatestens jedoch eine Stunde nach der
werden. Die Proben dirfen nicht langer als
24 Stunden bei 2-8 C gelagert werden Lagem Sie sie fiir eine lange Zeit bei -70 C.
Sie jedoch wit Auftau-Zyklen.

[TESTVERFAHREN]

Hinweis: Lassen Sie die Testkassetten, Reagenzien und Proben vor dem Testen auf
Raumtemperatur (15 - 30 C oder 59 - 86 I )aqulllbneren

* Stellen Sie ein 0 auf die
* Schrauben Sie den Deckel eines Extraktionsreagenzes ab. Geben Sie das gesamte

Die COVID-19 Antigen Rapid Test ist em Lateral-Flow-Immunoassay, der auf dem in das 5

Prinzip der i baswn‘. Der monoklonale ) ) . " "
SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Protein-Antikdrper, der mit F ke aurf finden Sie im oF .
ist, wird als Detektor verwendet und auf das j iht. Wa des

Tests interagiet das SARS-CoV-2- Am»gen in der Probe mit dem

SARS-CoV-2: 6 der mit F jugiert ist, wodurch ein

Antigen-Antikorper-markierter Komplex entsteht Dieser Komplex wandert (ber

Kapillarwirkung auf der Membran bis 2ur Tes(llnle wo er vom vorbeschichteten
SARS-CoV-2. id-Proteil orper wird. Eine
farbige Testlinie (T) wére im Ergebnisfenster sichtbar, wenn SARS-CoV-2-Antigene in
der Probe vorhanden sind. Das Fehlen der T-Linie deutet auf ein negatives Ergebnis
hin. Die K inie (C) wird zur und solite immer
angezeigt werden, wenn das Testverfahren ordnungsgemanR ausgefiihrt wird.

[WARNUNGEN UND VORSICHTSMABNAHMEN]
» Nur zur In-vitro-Diagnostika.
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Direktabstrich-Testverfahren

2 Fuhren Sie die Tupl in das ionsro ein, das das
g enthalt Drehen Sie den Tupfer mindestens funfmal wahrend

« Fur medizinisches Fachpersonal und fir Point-of-Care-l
Personen vorgesehen.

« Verwenden Sie dieses Produkt nicht als alleinige Grundlage zur Diagnose oder zum
Ausschluss einer SARS-CoV-2-Infekti oder zur Uber den
Infektionsstatus von COVID-19.

* Verwenden Sie es nicht nach dem Verfallsdatum.

« Bitte lesen Sie alle in dieser F bevor Sie den Test
durchfiihren.

* Das iskit solte vor G in einem Beutel
werden.

« Alle Proben sollten als ft und wie ein

behandelt werden.
* Das gebrauchte Nachweiskit sollte gemaR den Bestimmungen des Bundes, der
Lander und der ortlichen Behérden entsorgt werden.

[ZUSAMMENSETZUNG]

Bereitgestellte Materialien

25 Testkassetten: Jede Testkassette verpackt im Folienbeutel mit Trockenmittel
25 Extraktlonsreagenzmn Ampu!le mit 0 3 mL Extraktionsreagenz

25 Sterile i g zur

25 Extraktionsrohrchen

25 Pipettenspitzen

1 Arbeitsstation

1 Gebrauchsanweisung

* Timer

[LAGERUNG UND STABILITAT]

* Lagern Sie es in dem versiegelten Beutel bei einer Temperatur (4-30 C oder 40-86
°F). Das Kit ist innerhalb des auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatums stabil.
Nach dem Offnen des Beutels sollte der Test innerhalb einer Stunde durchgefiihrt
werden. Langerer Kontakt mit heiRer und feuchter Umgebung kann zu falschen
Testergebnissen fuhren.

* Die Cl und das

[PROBE]

Proben, die frih wahrend des werden, die
hdchsten Virustiter; Proben, die nach finf Tagen mit Symptomen gewonnen werden,
fihren |m Vergle:ch zu einem RT-PCR-, Assay eher zu negativen Ergebnissen. Eine
und / oder Transport
der Proben kann 2u falschen Ergebnissen fuhren Daher wird eine Schulung in der
dringend da die wichtig ist, um genaue
Testergebmsse zu erhalten.
Akzeptabler Probentyp zum Testen ist eine Direktabstrichprobe oder ein Abstrich in
viralen Transportmedien (VTM) ohne Denaturierungsmittel. Verwenden Sie frisch
gesammelte direkte Proben der Abstriche firr die beste Testleist-ung.
Bereiten Sie das Extraktionsrohrchen gemaR dem Testverfahren vor und verwenden
Sie den im Kit enthaltenen sterilen Tupfer zur Probenentnahme

P fiir den

.

sind auf dem Etikett aufgedruckt.

. Nehmen Sie den Tupfer aus der Verpackung.
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. Neigen Sie den Kopf des Patienten um etwa 70° nach
hinten.

3. Fihren Sie den Tupfer parallel zum Gaumen (mchl nach
oben) durch das ein, bis ein
auftritt oder der Abstand dem vom Ohr zum Nasenloch
e des Patienten entspricht, was auf einen Kontakt mit dem
P Nasopharynx hinweist. (Der Tupfer solite eine Tiefe
W erreichen, die dem Abstand zwischen den Nasenlochern
und der duBeren 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, wéhrend Sie ihn
drehen.
Proben kénnen von den beiden Enden desselben Tupfers
entnommen werden. Es ist jedoch nicht erforderlich,
Proben von den beiden Enden zu sammeln, wenn die
Spitze des Tupfers mit Flissigkeit aus der ersten
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Sie den Tupferkopf gegen den Boden und die Seite des

den Test mit einem neuen Nachweiskit. Wenn das
Problem weiterhin besteht, verwenden Sie das
Test-Kit nicht weiter und wenden Sie sich an lhren
Ortlichen Handler.

[QUALITATSKONTROLLE]

Eine istim Test Eine farbige Linie im Kontrollbereich (C)
wird als interne Ver’ahrenskomrolla be(rachlet Es bestatigt ein ausreichendes
P einen D der und eine

Korrekte Verfahrenstechnik.

Kontrollstandards werden mit diesem Kit nicht mitgeliefert. Es wird jedoch empfohlen,
positive und negative Kontrollen als gute Laborpraxis zu testen, um das Testverfahren
zu und die T g zu U

[EINSCHRANKUNGEN]
« Das Produkt ist auf einen qualitativen Nachweis beschrénkt. Die Stérke der Testlinie

héngt nicht mit der der Proben

+ Negative Ergebnisse schlieBen eine SARS- CoV 2-Infektion nicht aus und sollten
nicht als alleinige ge fir zum P
verwendet werden.

* Ein Arzt muss die isse in Ki mit der den
Befunden und anderen di i des Patienten i

« Ein is kann , wenn die Menge der in der Probe
vorhandenen SARS-CoV-2- -Antigene unter der Nachweisschwelle des Assays liegt
oder das Virus eine geri in der Zi
durchlaufen hat, die von den im Test
erkannt wird.

[LEISTUNGSMERKMALE]

Klinische Leistung
Fiir den Nasopharyngealabstrich:
Die klinische Leistung der COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette wurde in
prospektwen Studien mit Nasopnaryngealabsmchen ermittelt, die von 770 einzelnen
Patienten von 7 Tagen nach Krankheitsbeginn) und
asymptomatische Patienten mit Verdacht auf COVID-19 gesammelt wurden.

Die zusammengefassten Daten des COVID-19 Anugen Rapid Test sind wie folgt:

Die RT-PCR ZykIi (Ct) ist der Ein ni Ct Werl
weist auf eine hohere Viruslast hin. Die at wurde fiir die
Ct-Wertebereiche berechnet (Ct-Wert <33 und Ct-Wert =37).
COVID-19 Antigen Positiv Negatle Gesamt
cLL Positiv 145 2 147
Negativ 3 593 596
Gesamt 148 595 74
PPA (Ct =33): 98,0% (145/148), (95% Cl: 94,2%—99,3%)
NPA: 99,7% (593/595), (95%Cl: 98,8%-99,9%)
COVID-19 Antigen RERCRIGLWed =37) Gesamt
Positiv Negativ
® Positiv 161 2 163
CLUNGENE® [ egativ 14 593 607
Gesamt 175 595 770
PPA (Ct =37): 92,0% (161/175), (95% CI: 87,0%~-95,2%)

NPA: 99,7% (593/595), (95% CI: 98,8%—99,9%)

Fiir den Nasenabstrichen:

driicken. Lassen Sie den Tupfer eine Minute im Extraktionsréhrchen.

Die klinische Leistung der COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette wurde in
prospektwen Studien mit Nasenabstrichen ermittelt, die von 617 einzelnen

Patienten von 7 Tagen nach Krankheitsbeginn) und
Patienten mit Verdacht auf COVID-19 gesammelt wurden.

2. Entfernen Sue den Tupfer, wahrend Sie die Seiten des
, um die FIi it aus dem Tupfer zu i Die
extrahierte L6sung wird als Testprobe verwendet.

3. Decken Sie das fest mit einer Pi i ab.

4. Nehmen Sie bl&a die Testkassette au aus dem versiegelten Beutel.

5. Drehen Sie das Probenentnahmerdhrchen um, halten Sie das Réhrchen aufrecht,
geben Sie 3 Tropfen (ca. 100 pL) langsam in die Probenvertiefung (S) der
Testkassette und starten Sie den Timer.

6. Warten Sie, bis farbige Linien angezeigt werden. Erkldren Sie die Testergebnisse

nach 15 Minuten. Lesen Sie die Ergebnisse nicht nach 20 Minuten.
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Tupfer in viralen Transportmedien (VTM) Testverfahren

. Fiihren Sie die T in das Ti P mit maximal 3 mL VTM ohne

Denaturierungsmittel ein.

Mischen Sie die in VTM gelagerte Probe durch Vortexen.

Ubenragen Sie 300 pL der VI’M Losung enthaltenden Probe mlt einer kalibrierten
pip in das , das das enthalt.

Homogene Mischung durch Auf- und Abpipettieren.

Decken Sie das Extraktionsrohrchen fest mit einer Pipettenspitzen ab und lassen

Sie die extrahierte Losung eine Minute lang stehen.
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5. Befolgen Sie die obigen Scﬁ?iﬁe 4 bis 6 desﬁfzmabshlchﬂ'estverfahrens.
[ERKLARUNG DER ERGEBNISSE]

Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie
Positiv (< ¢ erscheint im Kontrollbereich (C) und eine andere
T 7 farbige Linie erscheint im Testbereich (T),
unabhangig von der Starke der Testlinie.
Negativ C Eine farbige Linie erscheint im Kontrollbereich (C)
9 T und keine Linie erscheint im Testbereich (T).
Ungiiltig

Die zusammengefassten Daten des COVID-19 Antigen Rapid Test sind wie folgt:

Die Sensitivitat wurde fiir die Ct-Wer (Ct-Wert
=33 und Ct-Wert =37).
COVID-19 Antigen Positiv Gesamt
- [ Positiv 132 35
[ Negativ 4 462 466
Gesamt 136 465 601
PPA (Ct =33): 97.1% (145/148), (95% ClI: 92.7%~-98.9%)
NPA: 99,4% (462/465), (95%CI: 98,1% ~99,8%)
COVID-19 Antigen RT-EOR{CtWed =37) Gesamt
Positiv Negativ
Positiv 139 3 142
CLUNGENES Negativ 13 462 475
Gesamt 162 465 617
PPA (Ct =37): 91,4% (139/152), (95% CI: 85,9% ~94,9%)
NPA: 99,4% (462/465), (QS%CI 98,1% 99, 8%)
PPA - Positive pi Ub
NPA - Neg: (
)
Die Studie SARS—C V-2-Vi (Isola( H /VM20001061
{2020, NR-52282), das hit versetzt wird.

Die Nachweisgrenze (LoD) betragt 57 ><102 TCIDsdmL

Die Kreuzreaktivitat wurde durch Testen von 32 Kommensal- und pathogenen
Mikroorganismen bewertet, die in der Nasenhdhle vorhanden sein kdnnen.

Bei rekombinantem MERS-CoV NP-Protein wurde keine Kreuzreaktivitat beobachtet,
wenn es bei einer Konzentration von 50 pg/mL getestet wurde.

Bei den folgenden Viren wurde keine Kreuzreaktivitat beobachtet, wenn sie bei einer
Konzentration von 1,0 x 10° PFU/mL getestet wurden: Influenza A (H1N1), Influenza A

(H1N1pdmO09), Influenza A (H3N2), B (Y B (Victoria),

Adenovirus (Typ 1,2, 3,5, 7, 55) i Parai Virus

(Typ 1, 2,3, 4),
irus 229E, i C irus OC43,

Ce irus NL63, i C irus HKU1.

Bei den wurde keine K wenn es bei

elner Konzen!ranon von 1 0 x 107 CFU/mL geles|et wird: Mycoplasma pneumomae
Sirep!occccus pyogenes (Gruppe A), It p
aureus, Candida albicans.

Interferenz
Die i Inter
Rapid Test Cassette bei den
es wurde festgestellt, dass sie die Testleistung nicht beeintréchtigen.

wurden mit dem COVID 19 Antigen
bewertet und

Substanz Konzentration

Mucin 2% Vollblut

Benzocain 5 mg/mL Menthol 10 mg/mL
Salzhaltiges Nasenspray 15% Phenylephrin 15%
Oxymetazolin 15% Mupirocin 10 mg/mL
Tobramycin 5 pgimL Zanamivir 5 mg/mL
Oseltamivirphosphat 10 mg/mL Ribavirin 5 mg/mL
Arbidol 6 mg/mL Dexamethason 5 mg/mL
Fluticasonpropionat 5% Histamin Dihydrochlorid 10 mg/mL
Triamci 10 mg/mL
Hochdosierter Hook-Effekt

Das COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette wurde bis zu 1,0 x 1059 TCIDsy/mL vom
inaktivierten SARS-CoV-2 getestet, und es wurde kein hochdosierter Hook-Effekt
beobachtet.

Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.
No.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district, Yuhang District,
311121 Hangzhou, China

p Die Kontrolllinie wird nicht angezeigt.
c ¢ L i Pr oder falsche
er i sind die inli
T T Grinde fir das \ fe] der ini
U iifen Sie das und wi Sie

Shangha| International Holding Corp. GmbH (Europe)

[ Ec [rep] 80, D-20537 Hamburg, Germany

Entnahme schon gesittigt ist. Wenn ein



