g3 SAFECARE One Step Rapid Test
COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Speichel)
Packungsbeilage

Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.
VERWENDUNGSZWECK

Das COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Speichel) ist ein Lateral-Flow- znm qualitatt hweis von
Nucleocapsid-Protein-Antigen m  oropharyngealer ~ Speichelproben  von  Personen, bei denen  der
Gesundheitsdienstleister imerhalb der ersten sieben Tage nach Aufireten der Symptome COVID-19 vermmitet..
Das COVID-19-Antig; kit (Speichel) heidet nicht zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2.
Die Ergebnisse bezichen sich auf die Identifizierung des SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Proteinantigens. Antigen ist im
Allgemeinen im oropharyngealer Speichel wihrend der akuten Phase der Infektion nachweisbar. Positive Ergebnisse
wemqen auf das \mlmxlensem viraler Antigene hin, aber eme klimische Kone]anon mit der Anamnese und anderen
ist ich, um den Infekti u Positive isse schliefen
eine bakterielle Infektion oder eine Komfektion mit anderen Viren nicht aus. Der nachgewiesene Wirkstoff ist
moglicherweise nicht die eindeutige Ursache der Krankheit.
Negative Frgebnisse von Patienten mit Symptomen, die linger als sieben Tage andauem, sollten als vermutlich nfiziert
behandelt werden, und eine Bestitigung mit einem molekularen Assay, falls erforderlich, fiir das Patientenmanagement
durchgefiihit werden. Negative Ergebnisse schliefen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollten nicht als
allenuge Gnundlage ﬁn Entscheidingen zur Behandlmg oder zum  Patientenmanagement, einschlieBlich

idu zur Infel verwendet werden. Negative Ergebnisse sollten im I mit den
Jiingsten Ex emes Patienten

der und dem Vorhandensein klischer i und
m Emklang mit COVID-19 beriicksichtigt werden.
Der COVID-19-Antig hnelltest ist fir medi
sclmellen Querflusstests auskennen.

‘he Fachkriifte oder geschmlte Bediener vorgesehen, die sich mit

PRINZIP

Das COVID-19-Antigen-Sclmelltestkit (Speichel) ist e i N bei dem
hochempfindliche Antikorper zum Nachweis von SARS-CoV-2-Nucleocapsidprotein aus oropharyngealer
Speichelproben verwendet werden.
QARS—(‘()V 2-spezi ﬁs(.he Annkmpel werden duf del Testregion der Membran immobilisiert und mit anderen
Pads komt um einen T
Wihrend des Tests reagiert die Probe mit Anti-COVID-19-Antikérpern, die an farbige Partikel konjugiert und auf das
Probenkissen des Tests vorbeschichtet sind. Das Gemisch wandert damm durch Kapillarwirkung chromatographisch auf
der Membran nach oben 1nd reagiert mit den Reagenzien im Testlnienbereich. Wenn die Probe COVID-19-Antigen
enthilt, erscheint daher eine farbige Linie in der Testlinie. Wenn die Probe kein COVID-19-Antigen enthilt, erscheint
in den Testlinienregionen keine farbige Linie, was auf ein negatives Ergebnis hinweist. Um als Verfahrenskontrolle zu
dienen, erscheint immer eine blau gefirbte Linie im Kounolllunu\belev:h. uud die blaue Farbe dndert slch \vahmucl dﬁ
Tests von blau nach rot, was anzeigt, dass das richtige P igt wurde und ein Memt

aufgetreten ist.
KIT-KOMPONENTEN
Jede Vorrichtung enthilt einen Streifen mit farbigen
Einzeln verpackte Testgerate Konjugaten und reaktiven Reagenzien, die in den
entsprechenden Regionen vorverteilt sind
Packungsbeilage Zur Bedienungsanleitung
Zusétzlich benatigte Materialien NICHT VORGESEHEN
Stoppuhr Einem Einwegbecher

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Nicht nach Ablaufdatum verwenden. Nicht verwenden, wemn der Beutel beschidigt oder offen ist. Verwenden Sie

die Tests nicht emeut.

Mischen Sie keine K aus hieds Kit-Chargen. Vermeiden Sie eine Kreuzk ination der

Proben, mdem Sie fiir jede erhaltene Probe einen neuen Probensammelbelyilter verwenden.

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden.

Behmdeln Sie alle Proben so, als ob ste Infelmonsexmger enthalten. Beachten Sie wihrend der Tests die festgelegten
gegen l he Gefabren und befolgen Sie die Standardverfabren fiir die

ordnungsgemiBe Entsorgung von Proben.

Tragen Sie beim Testen von Proben Schnvkleuhmg wie Ialxxlollel, Emweghandschuhe und Augenschutz.

L itund T konnen die Erget

Entsorgen Sie die verwendeten Priifinaterialien gemiB den értlichen Vorschifien. Feuchtigkeit und Tt

konnen das Testergebnis beeinflussen.

REAGENZVORBEREITUNG UND LAGERUNGSHINWEISE

Lagem Sie nicht verwendete Testgeriite ungedffiet bei 4 ° C-30 ° C. Bei Lagenung bei 4 ° C bis 8 ° C ist sicherzustellen,
dass das Testgerit vor dem Offnien auf Raumntemperatur gebracht wird. Das Tesgerit ist bis zum auf dem versiegelten
Beutel aufgedmickten Verfallsdatum stabil. Das Kit nicht einfiieren oder Temperaturen iiber 30 ° C aussetzen.

ASSAY-VERFAHREN

Lassen Sie das Testgerdt und die Proben vor dem Testen auf Raumtemperatur dquilibrieren(15-30 C
oder 59-86 ‘F). Fiir das beste Ergebniss sollte der Test innerhalb einer Stunde durchgefiihrt werden.

[Test Methode A]

2 Offnen Sie den Alufolienbeutel
und nehmen sie die
Testkassette heraus |

| 1 Sammeln Sie mindestens
| 2ml frischen Speichel in
einem Einwegbecher

| Tauchen Sie das absorbierende |

Pad in den Speichel ein und |
warten Sie 2min, bis es vollstén- |
dig absorbiert ist |

(DW @ [

Hle

3 Nehmen Sie die
Kassettenkappe ab

5 Warten Sie, bis die Spe- |
ichelfliissigkeit sich nach oben

| bewegt. Wird die C-Linie erre- I

| icht oder tiberschritten, 6 |

schlieRen Sie das Pad mit der Interpretieren des Testergeb-

Kappe und platzieren Sie die nisses in 15 Minuten. Lesen Sie |

| Testkassette auf einer flachen das Testergebnis nicht nach 20 |

| Oberfliche Minuten ab |

1t 1 -

* Der Test sollte nach der P fiihrt werden. Lassen Sie die Probe nicht
langer als 2 Stunden bei Raumtemperatur. Die Proben kénnen vor dem Test bis zu 1 Monat bei -20 © C
gelagert werden.

« Wenn Proben transportiert werden sollen, sollten sie gemiB den ortlichen Vorschriften fir den
Transport von itiologischen Wirkstoffen verpackt werden.

* Wenn die Proben be1 =20 ° C gelagert wi erden mussen sle auf Raumtemperatur zuriickgebracht, vor
dem Testen voll und ht werden. Die Proben konnen einmal
eingefroren und aufgetaut werden und wiederholtes Einfrieren und Auftauen sollte vermieden werden..

[Test Methode B]

| O)

| 1 Offnen Sie den Alufolienbeutel

| und nehmen sie die Testkassette
heraus

2 Nehmen Sie die Kassetten-
kappe ab
|

|
| 2 min

| O

| =D

4 Warten Sie, bis die Spe-
ichelfliissigkeit sich nach
oben bewegt. Wird die
C-Linie erreicht oder iiber-
schritten, schliefen Sie das
Pad mit der Kappe und
platzieren Sie die Testkas-
sette auf einer flachen Ober-
fliche

‘ 3 Legen Sie das absorbierende
Pad fiir 2 Minuten unter die
| Zunge

5 Interpretieren des Testergeb-
| nisses in 15 Minuten. Lesen Sie
das Testergebnis nicht nach 20

|
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|
|
|
|
|
|
|
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|
|
|
|
Minuten ab :
|
|
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INTERPRETATION DES ASSAY-ERGEBNISSES

POSITIVES ERGEBNIS: Eme farbige Linie erscheint im Kontrolllinienbereich (C) und eine farbige Linie

erscheint im Testlinienbereich (T).
c * HINWEIS: Die Intensitiit der Farbe im Testlinienbereich héingt von der
T Konzentration des COVID-19-Antigens m der Probe ab. Daher sollte jeder
Farbton im Bereich der Testlinie als positiv angesehen werden.
NEGATIVES ERGEBNIS:
Cc Im Kontrolllinienbereich (C) erscheint eine farbige Linie und im Testlinienbereich
T (T) exschemt keme Linie.
UNGULTIGES Tm Kontrolllinienbereich (C) wird keine Linie angezeigt. Unzureichendes
ERGEBNIS: Puffervolumen oder falsche Verfak hniken smd die wahrscheinlick
Grimde fiir einen Ausfall der Steverleimg. Uberpriifen Sie den Vorgang und
Cc Cc wiedetholen Sie den Vorgang mit einem neuen Testgerit. Wenn das Problem
weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort ein und wenden
Sie sich an Thren orilichen Hindler.

QUALITATSKONTROLLE

1. Interne Kontrolle: DIM Test eul.lnh eme mtegrierte Kontrollfimktion, das C-Band. Die C-Linie entwickelt sich

nach Zugabe der Probenl & Uberp Sie den gesamten Vorgang und wiederholen Sie den Test
it emem neuen Gerét.

2. Externe Kontrolle: In der guten IAIxmm)us wird empfohlal die positiven und lngillWCl] extemen

Kontrollen 21 des Assays

LEISTUNGSMERKMALE

Klmlscl\e Studie: Ein Nebenmmndet Vergleich wurde unter Verwendung des Forsclnngsreagenzes und des
fiilut. Die Vergleichs-PCR-Proben wuxd:u aus orophaxyugcal Abstrichen
und die Prot hime fiir den Anti wurde gemiif dieser Get
durchgefiiht Vergleiche mit RT-PCR:

PCR-Exgebnis Gesamt
Positiv Negativ
Safecare -Test | _ Positiv 131 1 132
| Negativ 2 182 181
Gesamt 133 183 316
Relative Sensitivitit 98.50% (94.67% ~ 99.82%)
Relative Spezifitit 99.45% (96.99% ~ 99.99%)
Gesamiverembanmg 99.05% (97.25% ~ 99.80%)
2.K ktivitit: K ktivititsstudien wurden durchgefitlrt und haben gezeigt, dass der Test nicht mit den
lgenden Mik i in der folgenden Tabelle reagiert.
Kreuzreaktant Konzentration K. ' K
Adenovirus 1.0x 10° TCIDso /mL  [Influenza B 1.0 x 10° TCIDso /mL
Human metapnenmovirus s Respiratory Syncytial s p
(MPY) 1.0 x 10° TCIDso /mL Nrins 1.0 x 10° TCIDso /mL
Rhinovirus 1.0 x 10° TCIDsy /mL  |Bordetella pertussis 1.0 x 10° TCIDso /mL
Enterovirus 1.0 x 10° TCIDsp /mL  [Chlamydia pneumoniae |1.0 x 10° TCIDs /mL
Human coronavirus OC43  |1.0 x 10° TCIDso /mL  |H: hilus infl 1.0 x 10° TCIDso /mL
Human coronavirus 229E 1.0 x 10° TCIDso /mL _ [Legionell hila (1.0 x 10° TCIDso /mL
Human coronavirus NL63 (1.0 x 10° TCTDsg fml, | VYcoPlasma 1.0 x 10° TCIDso /mL
pneumoniae
Human parainfluenza virus 1 (1.0 x 10° TCIDso /mL Su’eptocog - 1.0 x 10° TCIDso /mL
pneumoniae

Human parainfluenza virus 2 |1.0 x 10° TCIDso /mL  [Streptococcus pyogenes |1.0 x 10° TCIDso /mL

Mycobacterium

3 501
tuberculosis 1.0x 10° TCIDso /mL

Human parainfluenza virus 3 1.0 x 10° TCIDso /mL

3: Die folgend: d Inter ib wurden bei den angegebenen Konzentrationen bewertet

und es wurde keine Wirkung festgestellt.

Vollbhn 1(29%),drei OTC-Nasensprays (10%), dre OTC. (25%), drei dwiisser (25%), d-
(10mg/ ml), Acetylsalicylsaure (20 mg /ml), C] ramin (5 mg/ ml),

D thorphan (10 mg / ml), Dipl: in (5 mg / ml), Ephedrin (20 mg / ml), Guajakollycerylether

(20mg / ml), Oxymetazolin (10 mg / ml), Phenylephrin (100 mg /ml) ), Phenylpropanolamin (20 mg / ml).

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

1.Fir p lle In-vitro-Di i

andere Viren oder Krankheitserreger.

und nur zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen, nicht fiir

2.Dieser Test erkennt sowohl lebensfihiges (lebendes) als auch nicht lebensfihiges SARS-CoV-2. Die
Tes[lelsnmg hingt von der Menge an Vuus (Anngen) in der Probe ab und kann mit den an derselben
Probe di gefiihrten Virusk 1i oder nicht.

3 Die Leistung wurde nur anhand der in dieser Produktbeilage angegebenen Verfahren bewertet.
Anderungen an diesen Verfahren konnen die Leistung des Tests verdndern.

4. Fin negatives Testergebnis kann aufireten, wemn der Antigenspiegel in einer Probe unter der
Nachweisgrenze des Tests liegt. Wenn das Testergebnis negativ ist, die klinischen Symptome jedoch
bestehen bleiben, werden zusitzliche Tests mit anderen klinischen Methoden empfohlen. Wie bei allen
diagnostischen Tests sollte eine bestitigte Diagnose erst vom Arzt gestellt werden, nachdem alle
klinischen und Laborbefunde ausgewertet wurden.

5. Negative Testergebnisse sollen nicht fiir andere nicht-SARS-virale oder bakterielle Infektionen gelten.

6. Positive und negative Vorhersagewerte hingen stark von der Priavalenz ab. Falsch positive
Testergebnisse sind in Perioden mit geringer COVID-Aktivitiat wahrscheinlicher, wenn die Pravalenz
moderat bis niedrig ist.

7. Falsch negative Ergebnisse konnen aufireten, wenn eine Probe nicht ordnungsgemiB entnommen,
transportiert oder gehandhabt wird.

8. Kinder neigen dazu, Viren linger als Erw:
Empfindlichkeit zwischen Kindern und Erwachsenen fiihren kann.

was zu U hieden in der

9.Wenn die Differenzierung spezifischer SARS-Viren und -Stimme erforderlich ist, sind zusitzliche
Tests in Absprache mit den staatlichen oder lokalen Gesundheitsamtern erforderlich.
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Human parainfluenza virus 4 {1.0 x 10° TCIDso /mL  [Staphylococcus aurens |1.0 x 10° TCIDso /mL

Influenza A 1.0x 10° TCIDso /mL  |Candida albicans 1.0 x 10° TCIDso /mL
MERS 1.0 x 10° TCIDso /mL
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