RapidFor™ SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Kit
Katalognummer: VSCDO2
Nur filr den professionellen Einsatz

Der RapidFor RS-CoV-2 Rapid Antigen Test Kit ist gin
Lateral-Flow-Sandwich-Assay, der fiir den qualitativen
In-vitro-Nachweis des Nukleokapsid-Antigens von
SARS-CoV-2 in, nasalen, nasopharyngealen und
oropharyngealen Abstrichproben bestimmt ist.

Dieser Test ist nur fiir den Einsatz im Klinischen Labor
oder fir die patientennahe Untersuchung durch
professionelle Anwender geeignet und dient als
Hilfsmittel zur Diagnose einer SARS-CoV-2 Infektion. Der
Test ist nicht zur Eigenanwendun? bestimmt, Der Test
darf nicht als alleinige Grundiage fur die Diagnose und
den Ausschluss einer Lungenentziindung aufgrund einer
SARS-CoV-2-Infektion verwendet werden, Ein negatives
Testergebnis schiieBt eine SARS-CoV-2-Infektion nicht
aus. Es wird empfohlen, die klinischen Manifestationen
des Patienten und andere Labortests zu kombinieren, um
eine umfassende Analyse der Erkrankung zu erhalten.
Der Test ist fiir Patienten aller Altersgruppen geeignet.

g 0ronavirus ~CoV-2 ist ein
Positivstrang-RNA-Virus und gehort zur B-Gattung der
Coronaviren. COVID-19 ist eine akute respiratorische
infektionskrankheit, fir die Menschen empfinglich sind.
Derzeit sind die mit dem SARS-Cov-2 Iinfizierten
Patienten die Hauptinfektionsquelle; auch

asymptomatische Infizierte konnen das  Virus
Gbertragen.  Basierend  auf  der  aktuellen
epidemiologischen  Untersuchung  betragt  die

Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage. Zu
den Hauptmanifestationen gehéren Fieber, Midigkeit,
Geruchsverlust und trockener Husten.
Nasenverstopfung, FlieBschnupfen, Halsschmerzen,
Myalgie und Durchfall treten in wenigen Falien auf.
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2.0ffnen Sie die Kappe (Tropfkopf) des Extraktionsrdhrchens
und fiihren Sie den verwendeten Tupfer mit dem Tupfer Kopf
zuerst in das Extraktionsrdhrchen ein.
3.Drehen Sie den Tupfer im Extraktionspuffer 10-Mal entlang
der innenwand des Extraktionsréhrchens. Dricken Sie
anschlieBend den Tupfer Kopf an der Innenwand aus, um
sicherzustellen, dass die Probe auf dem Tupfer volistandig in
den Puffer eluiert wird.
4.Brechen Sie den Tupfer an der gekennzeichneten
Solibruchstelle ab. Achten Sie darauf, dass der Tupfer Kopf
wihrend des Vorgangs im Extraktionsrdhrchen bleibt,
VerschlieBen Sie das Extraktionsrshrchen wieder mit dem
Tropfkopf.

Probenverarbeitung
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§,Packen Sie den Aluminiumfclienbeute! aus und legen Sie
die Testkassette waagerecht auf den Tisch.

6. Geben Sie 3 Tropfen aus dem ExtraktionstShrchen mit der
verarbeiteten Probe in die Probenvertiefung und starten Sie
einen Timer.

7.Lesen Sie das Testergebnis nach 15 Minuten ab, Nach 20
Minuten ist das Testergebnis nicht mehr aussagekréftig und
der Test muss wiederhoit werden.

8. Entsorgen Sie alle bei der Testdurchfiihrung verwend
Proben und Materialien als biogeféhriichen Abfall.

Laborchemikalien und biogeféhilicher Abfall missen in
Obereinstimmung mit den Ortiichen Vorschriften entsorgt
werden,

Testdurchtithrung

ses Produkt dient nur dem qualitativen Nachwels des
SARS-CoV-2 Antigens.

Positives Ergebnis: Wenn sowohi die C- als auch die T-Linie
nach 15-20 Minuten sichtbar sind, ist das Testergebnis
positiv und glitig.

Wenn lhr Testergebnis positiv ist, wenden Sie sich bitte
sofort an thren Arzt vor Ort, indem Sle den RT-PCR-Test zur
Besté‘ti%ung des Ergebnisses durchfhren. Um das Risiko
einer Ubertragung zu verringern, wird drin?end empfohien,
Sie und Ihre engen Kontaktpersonen schnell zu isolleren, die
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Dieses "Reagenz verwendet ain Doppel-Antikorper-
Sandwich-Verfahren zum qualitativen Nachweis des
Nukleokapsid-Antigens von SARS-CoV-2. Wahrend des
Testlaufes bindet ein mit koiloidalem Gold markierter
monokionaler Anti-SARS-CoV-2-Antikdrper an_ das
SARS-CoV-2-Antigen n der Probe. Dieser
Reaktionskomplex bewegt sich chromatographisch auf
der Nitrocellulosemembran vorwirts, wobei er an den
monokionalen Anti-SARS-CoV-2-Antikdrper bindet, der
in der Nachweiszone (T) auf der Testmembran
vorbeschichtet ist und dort eine rot gefdrbte
Reaktionslinie bildet. Wenn die Probe kein SARS-CoV- 2~
Antigen enthdlt, kann in der T-Zone keine rote
Farbreaktionslinie gebildet werden,

Gleichzeltig bewegt sich wahrend des Testlaufes auch
ein Hihner-ig¥~Goldkonjugat entlang der Membran,
bindet an einen monoklonalen ~ Anti-Hihner-igY
Antikérper, der im  Quiitdtskontrolibereich C
vorbeschichtet ist, und bildet dort eine rote
Reaktionslinie. Unabhidngig davon, ob die =zu

untersuchende Probe SARS-CoV-2-Antigen enthalt,
bildet sich im Qualitdtskontrolibereich (C) immer eine
fote Reaktionslinie.
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2. Die Testkassette muss innerhalb von 15 Minuten nach
Entnahme aus dem Folienbeutel verwendet werden.

3.Der Kit darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwendet werden. Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett/ der
Verpackung angegeben.

Lese die Gebrauchsanweisung vor dem Test sorgféltig
durch und filhren Sie die folgenden Anweisungen wie
beschrieben durch. Achten Sie darauf, dass die
Testkomponenten bei der Verwendung Raumtemperatur
basitzen. Das Testverfahren beinhaltet folgende Schritte:

Probenentnahme, Probenverarbeitung und
Testdurchﬁ]hrun%.
Achtung: Die Proben soliten so schnell wie méglich nach der

Entnahme verwendet werden. Nach einer halben Stunde darf
die Probe nicht mehr verwendet werden und es solite eine
neue Probenentnahme mit einem neuem Probenentnahme-
Tupfer durchgefiihrt werden.

Achtung: Die Proben dirfen nicht inaktiviert werden.
Achtung: Die  Durchflthrung  der  Probenentnahme
unterscheidet sich zwischen den einzelnen Abstrichproben.
Bitte fithren Sie nur eine der angegebenen Abstrichproben
{1a ~ 1¢) durch.
1a. I trich: Bitten Sie den Patienten den
Kopf Ieicht in den Nacken zu legen. Fiihren Sie anschiieBend
den sterilen Tupfer langsam mit dem Kopf zuerst transnasal
in den Nasen-Rachen-Raum ein, bis Sie sinen leichten
.Widerstand fihlen. Drehen Sie den Tupfer 3-mal dicht an der
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Hinwels: Die Komponenten verschiedenar Kit-Chargen
darfen nicht gemischt werden,

Zusétzlich bendtigte Materialien
Persénliche Schutzausriistung, Timer.

Aktive Bestandteile des Tests

Reagenzien

- MAb-Anti-COVID-19-Antikérper in Mdusen gezichtet

* mADb anti-Huhn-~IgY in Méusen gezichtet

-mAb  anti-COVID-18  goldkonjugierter Antikérper in
Méusen gezichtet

« Gereinigtes Huhn-igY-Gotdkonjugat

* Rekombinantes COVID-19-Nukieokapsidprotein

Puffer:

. ung el 2°C ~ 30°C. Den Kit nicht
unter 2°C lagern bzw. einfrieren. Vor Testdurchfhrung
musdsen alle Komponenten auf Raumtemperatur gebracht
werden.
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Standardarbeitsanweisungen gemaB den aktuelien
nationalen Leitlinien und Protokolfen zu befolgen und
einen Arzt aufzusuchen.

Negatives Ergebnis: Wenn nach 15-20 Minuten nur die
C-Linie, aber keine T-Linie sichtbar ist, ist das
Testergebnis negativ und guitig. Wenn Sie Covid-19-
Symptome entwickeln, missen Sie und ihr Haushalt
sich selbst isolieren und den RT-PCR-Test zur
Bestatigung des Ergebnisses durchfiihren lassen. Sie
milssen sich an die Standardarbeitsanweisung geméas
dem Protokoll halten und weiterhin die nationalen und
lokalen Vorschriften und Richtlinien befolgen,
einschlieBlich regeimaBigen Handewaschens, soziale
Distanzierung und Tragen von Gesichtsbedeckung,
und bei Bedarf einen Arzt aufsuchen.

Ungiiltiges Ergebnis: Das Testergebnis ist ungilitig,
wenn nach 15-20 Minuten keine C-Linie sichtbar ist.
Das Testergebnis ist auch ungiltig, wenn die T-Linie
sichtbar ist, aber keine C-Linie. In beiden Féllen muss
der Test mit einer neuen Testkassette durchgefihrt
werden.

Positly Hegatlv  Ungiitig

1.Das Ergebnis des Produkts darf nicht als bestétigte
Diagnose angesehen werden. Die Bewertung der

Testergebnisse muss zusammen mit RT-PCR-
Ergebnissen, kiinischen Symptomen,
epidemiologischen  Informationen und  weiteren
klinischen Daten erfoigen.

2.Der Inhalt der Kits ist flr den qualitativen Nachweis
von  SARS-Cov-2  Antigenen  aus  Nasen-,
Qropharyngeal- und  Nasopharyngealabstrichen
bestimmt. Andere Probenarten diirfen nicht verwendet
werden.
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d der Nasenhdhle und entfernen Sie den Tupfer
vorsichtig aus der Nase. Vermeiden Sie beim Ein- und
Ausfiihren den Kontakt mit der Nasenschieimhaut.

oder 1b.0r ngeal rich; Fiihren Sie den sterilen
Tupfer am Gaumenzapfen vorbei, an die hintere Rachenwand.
Wischen und drehen Sie den Tupfer 10~-mal entlang der
hinteren Rachenwand und beiden Tonsillen. Entnehmen Sie
anschlieBend den Tupfer. Vermeiden Sie wahrend der
;robenentnahme den Kontakt vom Tupfer Kopf mit der

unge.

oder 1c.Vorderer nasaler Abstrich: Fihren Sie den sterilen
Tupfer in den vorderen Nasenabschnitt ein, und drehen Sie
den Tupfer 3-mal entlang der Innenwand der Nasenhbhle.
Entnehmen Sie anschlieBend den Tupfer.

1 B ic
Nasopharyngealer Abstrich  Oropharyngealer Abstrich  Vorderer Nasaler Abstrich
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3.Die Testieistung hiingt von der Virusmenge (Anti%en)
in der Probe ab und kann mit den Ergebnissen einer
Virugkultur, die mit derselben Probe durchgefishrt
wurde, korretieren oder nicht.

4.Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die
Antigenkonzentration _ in  einer Probe unter der
Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Probe
unsachgemss gesammelt oder transportiert wurde.
5.Die Nichtbeachtung des Testverfahrens kann sich
negativ auf die Testleistung auswirken und/oder das
Testergebnis unglitig machen.

6.Wird das Ergebnis vor dem Ablauf von 15 Minuten
asbgelesen, kann es zu einem falsch negativen Ergebnis
tohren. Wird das Ergebnis spiter als 20 Minuten
abgelesen, kann es zu einem faisch positiven Ergebnis
tuhren.

7.Ein positives Testergebnis schliefit Koinfektionen mit
anderen Erregern nicht aus. .
8.Negative Testergebnisse schiieBen andere virale
oder bakterielle Infektionen, die nicht SARS sind, nicht
aus.

9.Negative Ergebnisse soliten als Vermutung
behandelt und mit einem tekularen Assay ¢
werdan.

T.Kiinische Verifizierung

Die kiinische Leistung des RapidFor™ SARS-CoV-2
Rapid Antigen Test wurde durch den Vergleich mit
einem RT-PCR-Assay nasopharyngeal srmitteit. Proben
wurden innerhalb von 7. Tagen nach dem Auftreten der
Symptome genornmen.

A 'Y

a pharyngeal i
D)le Leistung' des SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Kit
wurde anhand von 630 nasopharyngealen Abstrichen

von Patienten erhoben.
SARS-CovV-2 RI-PCR-VE) eicﬁsiest-!rgesnh
Rapid Antigen{  positiv Negativ
Test-Kit ) © Gesamt
Positly 613 S 618
Negativ 17 520 537
Gesamt €30 528 1185

Sensitivitar: 97,80%: (813/630), (85% Ci: 95.7 - 98.42)

Spezititdt: 99.05%: (520/526), (95% C1:97.79 - 99.69)
Genauigkeit: 98.09%: (520+613) / (813+5+17+520)

b) Oropharyngealar Abstrich X
Die Leistung des SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Kit
wurde anhand von 249 oropharyngealen Abstrichen
von Patienten erhoben.

SARS-CoV-2 -] -Vergleichstest-Ergennis
Rapid Antigen 3
Test-Kit Positiv (+} Negativ ( Gesamt
Positiv 142 Q 142
Negativ 7 100 107
Gesamt 149 100 249

Sensitivitat: 95.30%: (142/149), (95% Ci: 90.56,98.08%

Spezifitat: 100%: (100/100), (95% Ci: 96.38 ~ 100.00%
Genauigkeit: 97.18% (142+100) /248,
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¢) Nasaler Abstrich 12 Bordetella paraperussia T-0x10% CFU/mL 38 Staphylococeus epldermidis 120107 CFU /md.
Die Leistung des SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Kit roeo
wurde anhand von 497 nasalen Abstrichen von Patienten 13| infiuenza B (Victoris strain) 1.5x1 3 | sumpsvins ———
erhobens. ARG Gov-2 RT-PCR-Vergleichstest-Ergebnis 18| infiuenza B (Ystrain) 2.0x10° TCIDS0/mL 20 | Enterovirus70 3AXI05TCIDso/mL
Rapid Antigen - e
ettt Positiv (+) Negativ( Gesamt 5| infiuenza A (HIN 2009) 180108 TCIDeo/mL @ | meman mnoviue 570 I
Positiv 209 2 21
208105 TCHDso/mL )
Negativ 7 273 288 1 nfluenza A (HON2) 42 Panainfiuenza virus 1 1.8x10% T0Ds0/mL
Gesamt 218 281 497 17| Avian influenza virus (H7K9) 1OX10°TCIDs/mL. & | porciofuenza vins 2 Jr—
Sensitivitht: 96.76%: (209/216), (95% Cf: 93.44 - 98.69) ® ) ) P ——
Avian influenza virys (HENT) O . . CID:
Spezifitat: 99.20%: (279/281), (95% Ci: 97.45 - 99.91) % Parainfluenza virus 3 1.6x10°TCIDso/mL,
Genauigkeit: 98.19%: (279+209) / (209+2+7+279) 9 Epstain-Barr virus 1.0x107 coples/mL. - perainiuenza vires & J——
20 i .OX108 TGIDg/ml.
2.Nachwelsgrenze Enterovirus CA18 1.0x3 itus Type 3 1.0XI05TCIDs/ L
Bei einer V?ruskulturkonzentration von 100 TCIDse/mL - - P 48 | adenovirus Type
und mehr war der positive Wert gréBer oder gleich 95%. 2| Human rhinavirus type 1 O P [
Die Nachweisgrenze des SARS-CoV-2 Rapid Antigen oo,
Test liegt bei 100 TCIDs/mL. Human thinovirus type 14 : -
48 Adenovirus Type 7 1.8X105 TCIDg0/mL
3. Kreuzreaktivitat . Respiratory syncytial virus A 1.2x10° TCIDso/mL
Die Kreuzreaktivitdt des Kits wurde evaluiert. Die n enzsubstanzen
Figebnisse zeigten keine Kreuzreaktivitit mit den Respitatory symnoytal virus & 2AXIC T/ Mk g'ie %eersfrefrgebnisse werden nicht durch folgende Substanzen
folgenden Substanzen bei den  angegebenen in der angegebenen Konzentration gestirt:
Konzentrationen. 28 Streptocoscus preumoniae 1.8x108 CFU / mL. -
No. | Substanz Kanzentration 26 Candida atbicans 130105 CFU / L 1 Whole Blood %
1 Human coronavirus-HKUT 10° TCIDso/mL (in-silico) T Chiamydia peumonioe 1.0x108 CFU/mL 2 Ibuprofen tmg/mi
3 Tetrazykiine 3pg/ml
2 Staphylococcus aureus 3x108 CFY /mb 28 Bordetelta pertussis 5.8x10° CFU /miL. " proms— Yy
3 Streptococcus pyogenes 1.6x10% CFY /ml. 29 Pneumocystis jirovecii 108 CFU /mi. (in-sifico) 5 Erytheomycin 3ug/mL
4 Maserm virus 1.8x10% TCIDso/imt. 30 | Myoobacterium tubercuiosis 10° CEU / 1ok, {in-sifico) 8 Tobramycin Eye Diops b
? Hatsspray {Menthol) 5%
8 Paramyxovirus parotitis 1.0x10% TCIDso/mi. 3 tLegionella pneumophila 2.0x10° CFU / mL . Vapiocin 10mg/mi.
6 Mycoplasina preumoniae 1.3% 107 CFU / ml. a2 Human para-fu virus type 1 1.0x108 TOIDso/mL ) £is Hala Tabletten (Menthal) 1.5mg/mt.
’ nlgt“:;‘naumowrm {(hwpv)y 2.4x10° TClDso/mt. as Human para~fiu virus type 2 1.0x105 TCIDso/mL 10 Tamifiy (Oseftamivir) Smg/ml.
Naphthoxoline hydrochloride nasal 15%
8 Human coronavirus 0C43 1.8x105 TCIDsa/mL. 34 Human para-flu virus type 3 1.0x105 TCHDso/mb. n atops
: 12 Mucin 0.50%
9 H coronavirus NLE3 <3 Human para-fiu virus type 4 1.0x108 TCIDso/mL.
i VOO Ol 12 Fisharman's Friend 1.5mg/mi.
k.
10 Human coronavirus 229€ 2.5105 TCIDso/mL. 38 Haemophilus influenzae 2.7x108CFU/mi ” S —— ey
11| MRS Caranavirus 8.9x105 TCiDsa/mL 37 | SARS-coronavirus 2.50109PFU/mL s Cromogiyoste 15%
o7 08 09
1 Sinex {Phenylephiine Hydrochloride) | 1o 10.Unzureichende oder unsachgeméBe
] Atrin (Oxymetazofine) 15% Probenentnahme, -lagerung und -transport kénnen zu COMPONENT] -
o Fiticasons proplonara spvay falschen Testergebnissen fihren. [TEST CARD estkassette
= - 1% 11.Die  Verfahren zur Probenentnahme und - ~ FRCRER
Snlomssptc (MentroifBsnzocaine) | 1.6 mgymi, handhabung erfordern eine spezielle Schulung und TUBE
E Naso GEL (NeilMed) 5% Ameitung. SWAR nentnahme Tupfer
2 VS Masal Spray (Cromolyn) 1% 12.Um genaue Ergebnisse zu erhalten, verwenden Sie SbTaUCRSARWRISINg
keine visuelt blutigen oder iberm3gig viskosen Proben
[ Zicam Cold Remedy , ! 4 v 5 BeauhiG
poy p——— % 13.8chreiben  Sie nicht auf den Barcode der Bh] ehrauchisanwaisting beachta
pathic %10 Testkassette. Z'QFW Lagern bel 3°C -~ 30°C
2 Sodlum Cromolyn Eve brops % 14.Um genaue Ergebnisse zu erhalten, sollte eine
= Alkelol Nasal Wash % gedffnete und treiliegende Testkassette nicht verwendbar bis
) Halstabietten (Menthol) Sl innerhalb einer Laminar-Flow-Haube oder in einem Herstellar
= Soe Tt Prmarom - stark belifteten Bereich verwendet werden, .
i 15% 15.Der Test solite in einem Bereich mit ausreichender "
Beliiftung durchgefiihrt werden.
5. Prizision S — Chargenfummer
1.10 Replikate von negativen und positiven Proben wurden 16.Waschen Sie sich nach der Handhabung grindlich
ynter Verwendung von Referenzmaterialien getestet. Die die Hinde. DILUENT Probenputter
Ubereinstimmung der negativen und positiven Ergebnisse lag
bei 100 %. tum der Herstellung

2.Drei verschiedene Chargen wurden mit positiven und

negativen Referenzmaterialien etestet. Die
Ubereinstimmung  der negativen Ergebnisse und die
positiven Ergebnisse lag bei 100 %.

6. Hook-effekt

Bel einer Konzentration von 1.0x108 TCIDsy/ml SARS-CoV-2
wurde kein Hook-Effekt festgestelit.

1.Fur die in-vitro~Diagnostik,
2.Alle Anwender milssen die Gebrauchsanweisung vor der
Testdurchflihrung sorgfaltig lesen,
3.Verwenden Sie den Inhait des Kits nicht nach dem auf der
AuBienseite der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatum.
4.Bel der Entnahme, Handhabung, Lagerung und Entsorgung
von Patientenproben und gebrauchtem Kit-inhalt sind
ang Vorsicht hmen zu beachten.
5.0er Probenpuffer und die Testkarte missen vor der
Verwendung auf Raumtemperatur (18°C-30°C) gebracht
werden, andernfalls kénnen die Ergebnisse falsch sein.
6.Es wird empfohlen, bei der Handhabung  von
Patientenproben ~ Nitril-, Latex- (oder gleichwertige)
Handschuhe zu verwenden.
7.Die benutzte Testkassette, Reagenzrshrchen oder Tupfer
dirfen nicht wiederverwendet werden.
8.Entsorgen Sie beschidigte oder heruntergefaliene
Testkassetten oder Materialien und verwenden Sie sie nioht.
9.Die  Reagenzlbsung  enthalt  eine Salziésung
(Kochsalzigsung). Wenn die Ldsung mit der Haut oder den
Augen in Berlihrung kommt, spiien Sie sie mit reichiich
Wasser aus.
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Dieser Kit enthilt Bestandtelle, die gemad der
Verardnung (EG) Nr. 1272/2008 wie folgt klassifiziert
sind:

Wamhinweis:

H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H318: Kann schwere Reizung der Augen verursachen,

H412: Lang anhaltende, schadliche Wirkung in der

aquatischen Umwelt,

VorsichtsmaBnahmen:

P261: Vermeiden Sie das Ausatmen von Staub/Rauch/
Gas/Spray/Dampt/Nebel des Kits,

Pa73: Vermeiden Sie den Austritt in die Umwelt.

P280: Schutzhandschuhe/Augenschutz/
Gesichtsschutz verwenden. Gesichtsschutz,

Reaktion:
P333+P313: Bei Auftreten von Hautreizungen oder
Hautausschiag: Arztliche Hilfe in Anspruch

nehmen. .
P337+P313: Bei andauernder Augenreizung: Arztliche
Hilfe in Anspruch nehmen,
P363+P364: Kontaminierte Kieidung ausziehen und vor
erneutem Tragen waschen,
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