Saliva SARS-Cov-2 (2019-nCoV) Antigen Combined Test Kit
(Nanocarbon Assay)

Der Ein-Schritt-COVID-19-Antigen-Test ist ein Lateral Flow, ein EIN-Schritt-
Immunoassay fiir den qualitativen Nachweis von N/S-Antigenen in einer Speichelprobe.
Dieses Produkt wird verwendet, um ein visuelles, qualitatives Ergebnis zu erhalten und
ist fiir den professionellen Gebrauch bestimmt.

Dieses Assay liefert nur ein vorlaufiges analytisches Testergebnis. Eine weitere
spezifische, altemative Methode muss verwendet werden, umein bestatigtes
Analyseergebnis zu erhaiten. Die Anwendung des Virus-Nukleinsdure-Test ist der
bevorzugte Bestatigungsnachweis.

Der Ein-Schiitt-COVID-19-Antigentest ist ein schnelier, chromatographischer
immunoassay basierend auf dem verbindlichen Prinzip des Sandwich-Antikdrpers und
Antigens. Wahrend des Tests wird das COVID-19 N/S-Antigen, falls die Virusantigene
vorhanden sind, in der Speichelprobe gebunden und heftet sich an die
Antikdrperkonjugate und bildet einen Komplex, wandert durch die Kapillare nach oben,
wird dann durch den immobilisierten Antikdrper eingefangen, der an der Testlinienregion
auf der NC-Membran liegt. In der Testlinienregion erscheint eine sichtbare, farbige Linie.
Die farbige Linie wird sich nicht in der Testlinienregion bilden, wenn kein Virus-Antigen in
der Probe vorhanden ist. Eine Virusantigen-positive Speichelprobe erzeugt eine gefarbte
Linie in der Testlinienregion, aufgrund der Antigenbindung, wahrend eine
virusantigennegative Speichelprobe oder eine Probe mit einer sehr niedrigen
Konzentration keine farbige Linie in der Testlinienregion erzeugt.

Um als Verfahrenskontrolle zu dienen, erscheint eine farbige Linie immer in der Region
der Kontrolliinie (C-Linie), die angibt, dass das richtige Volumen an Speichel hinzugefligt
wurde und somit eine Dochtwirkung der Membran aufgetreten ist.

Im versiegelten Folienbeutel haltbar verpackt zwischen 2-30°C aufzubewahren. Die
Testkassette ist intakt, bis zu dem, auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten
Verfallsdatum. Die Testkassette muss bis zur Verwendung in dem versiegelten Beutel
bleiben. NICHT EINFRIEREN. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

. Nur fiir den in-vitro-diagnostischen Gebrauch. Nur fir den professionellen
Gebrauch.

- Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

= Die Testkassette sollte bis zum Gebrauch im versiegelten Beutel verbleiben.

. Die Speichelprobe kann potenziell infektids sein. Richtige Handhabung und
Entsorgungsmethoden sollten festgetegt sein.

. Die gebrauchte Testkassette ist gemaR Bundes-, Landes und lokalen
Vorschriften sachgemaf zu entsorgen.
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Die Speichelprobe muss in einem sauberen und trockenen Behélter entnommen werden.
Speichel kann zu jeder Tageszeit entnommen und verwendet werden, Die Speichelprobe
sollte frei von Verunreinigungen, also eine klare Fliissigkeit sein.

Die Testkassette kann auch fiir mehrere Minuten in den Mund genommen werden, um
genug Speichel fiir den direkten Test zur Verfiigung zu haben.

Speichelproben kdnnen vor Verwendung bis zu 48 Stunden bei 2-8 °C gelagert werden.
Fiir die Langzeitlagerung kénnen die Proben bei unter -20°C eingefroren und gelagert
werden. Gefrorene Proben sollten vor der Verwendung aufgetaut und gemischt werden.

Lesen Sie die Anweisungen in den Abschnitten "Probenentnahme” und
"Vorsichtsmassnahmen”. Vor der Prifung sollten Testkassette und Speichelprobe auf
Raumtemperatur gebracht werden (20-30°C). Offnen Sie den Folienbeutel erst, wenn Sie
bereit sind, den Test durchzufiihren.

1. Nehmen Sie die Testkassette aus ihrer Verpackung und stellen Sie sie auf eine saubere
und ebene Oberflache.
2.

. Methode I: Legen Sie den Absorptionsstab direkt unter die Zunge, um
Speichel fir einige Minuten zu absorbieren, danach den Test herausnehmen,
auf eine saubere und flache Unterlage legen und mit der Zeitmessung
beginnen.

. Methode |I: Sie legen die Zunge auf den Oberkiefer und beugen sich nach
vom, um Speichel auf natliriche Weise in einen Einweg-Plastikbecher
abzusondem. Dann fiihren Sie die Testkassette vertikal in den Einweg-
Kunststoffbecher ein, der die Speichelfiissigkeit enthélt (mindestens 2 ml). Die
Testkassette muss mindestens 2 Minuten lang in den Speichel eingetaucht
werden. Wahrend dieser Zeit wird sich die Testkassette eventuell feicht
verandem, um die Flissigkeit aufzusaugen. Wenn die Flissigkeit im
Beobachtungsfenster erscheint, nehmen Sie den Kit heraus und legen Sie es
auf eine saubere und flache Oberflache und beginnen mit der Zeitmessung.

3. Lesen Sie das Ergebnis 15 Minuten nach der Entnahme der Proben ab. Lesen Sie das
Ergebnis nicht mehr nach 30 Minuten ab.

Methode | Methode Il
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Positiv: In jedem Fenster erscheinen zwei Linien. Eine schwarze Linie sollte
in der Kontrollregion (C), und eine weitere scheinbare schwarze Linie solite in
die Testregion (T) sein. Dieses positive Ergebnis zeigt an, dass es

COVID-19 N/S-Antigene in der Speichelprobe vorhanden sind.

Negativ: In beiden Fenstern in der Kontrolie erscheint nur eine schwarze Linie
Region (C). In der Testregion (T) erscheint keine Linie. Dieses negative Ergebnis
zeigt an, dass kein COVID-19 N/S-Antigen im Speichel vorhanden ist, welcher der
Speichelprobe entnommen wurde oder die Antigenkonzentration zu niedrig war, m als
positives Ergebnis erkannt zu werden.

Ungiiltig: Kontrollzeile erscheint nicht. Unzureichendes Probenvolumen oder
Anwendungsfehler sind die wahrscheinlichsten Griinde fir das Versagen der
Kontrolllinie. Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einer
neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die
Verwendung der Charge sofort ein und wenden Sie sich an Ihren drtlichen Handler.
Hinweis: Der Schwarzton im Testlinienbereich (T) variiert, aber er sollte immer als
positiv betrachtet werden, wenn auch nur eine schwache schwarze Linie vorhanden
ist.

Interne Qualititskontrolle: Im Test sind intemne Verfahrenskontrollen enthalten.
Eine kragenformige Linie, die in der Kontrollregion (C) erscheint, ist eine inteme
positive Kontrolle. Sie bestatigt ausreichendes Probenvolumen und korrekte
Verfahrenstechnik. Ein klarer Hintergrund ist ein internes Negativ als
Verfahrenskontrolle. Wenn der Test ordnungsgemaf funktioniert, ist der Hintergrund
im Ergebnisbereich weilb bis schwarz, so dass man das Ergebnis unbeeintrachtigt
ablesen kann.

Externe Qualititskontrolle: Kontrollen sind in diesem Kit nicht enthalten.

In Ubereinstimmung mit der "Good Laboratory Practice” (GLP) werden
Positiv-/Negativkontrollen empfohlen'.

1. Der einstufige COVID-19-Antigentest lisfert nur ein voridufiges Analyseergebnis.
Eine sekundére Analysemethode muss angewandt werden, um ein bestétigtes
Ergebnis erhalten. Der Virus-Nukleinséure-Test ist die bevorzugte
Bestatigungsmethode.

2. Der einstufige COVID-19-Antigentest ist ein qualitativer Screening-Assay.

Er zeigt nicht die Hohe der Konzentration des Antigens oder des Virus an sich
innerhalb der Speichelprobe an.

3. Es ist méglich, dass technische oder verfahrenstechnische Fehler, sowie andere
stérende Substanzen in der Speichelprobe zu fehlerhaften Ergebnisse fiihren
konnen.

4. Verfilschungsmittel, wie Bleichmittel und/oder Alaun, in Speichelproben kénnen,
unabhdngig von der verwendeten Analysemethode, fehlerhafte Ergebnisse
produzieren. Wenn ein Verdacht auf Verfalschung besteht, sollte der Test mit einer
anderen Speichelprobe wiederholt werden.

5. Ein positives Ergebnis zeigt das Vorhandensein des Antigens an, aber nicht

den Gehalt des Virus in der Speichelprobe

6. Ein negatives Ergebnis weist nicht unbedingt auf virusfreien Speichel hin,
Negative Ergebnisse kénnen erzielt werden, wenn das Virus vorhanden ist, aber die
Viruskonzentration in der Speichelprobe unterhalb des Cutoff-Level’s liegt.
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Einstufiger COVID-19-Antigentest wurde mit einem flihrenden kommerzieller RT-PCR-
Test entwickelt und abgeglichen. Die Komelation zwischen diesen beiden Systemen
betragt nicht weniger als 95%.

Einstufiger COVID-19-Antigentest wurde mit Proben ausgewertet, welche von infizierten
Patienten stammten. RT-PCR-Tests sind die Referenzmethode fiir den Ein-Schritt-
COVID-19-Antigentest". Proben wurden als positiv betrachtet, wenn die RT-PCR-Tests
ein positives Ergebnis anzeigten. Proben wurden als negativ betrachtet, wenn RT-PCR-
Tests ein negatives Ergebnis anzeigten.

Saliva One Step COVID- | Reference RT-PCR Assay
19 Antigen Test Positive |  Negative Total
| Positive | 186 | 0 186
| Negative 4| 56 70
Total | 200 | 56 256
Positive Agreement: 186/200 93%(95%CI1:83%-95%)
Negative Agreement: 56/56 100%(95%C1:93%-100%)

Die einstufige Nachweisgrenze (LOD) des COVID-19-Antigen-Tests war bestimmt durch
Auswertung, verschiedener Konzentrationen von erhitzten, inaktivierten SARS-CoV-2-
Viren. Vermutete negative natiifiche Speicheiproben waren eluiert in PBS. Speichel
wurde kombiniert und griindlich gemischt, um einen Klinischen Matrixpool, der als
Verdiinnungsmittel verwendet wird, zu erhalten. Das inaktivierte SARS-CoV2-Virus
wurde in diesem natiidichen Speichelmatrix-Pool verdinnt, um das Virus zu erzeugen.
Verdiinnungen fiir Tests. Konzipierte Speichelproben wurden vorbereitet mittels
Absorption von 20 Mikrolitem jeder Virusverd{innung auf den Speichel. Die konstruierten
Speichelproben wurden entsprechend dem Testverfahren getestet. Der LOD wurde als
die niedrigste Viruskonzentration bestimmt, diese entdeckte > in 95 % der Falle (d. h,
eine Konzentration, bei der mindestens 19 von 20 positiv getesteten Wiederholungen)
das Virus. Der Ein-Schritt-COVID-19-Antigentest-LOD-Wert:

LOD in natriicher Speichelmatrix wurde als 1,25 x 102 TCID 50 / ml bestétigt.

Limit of Detection (LoD) Study Results

Concentration Number % Detected
TCIDgy/ml Positive/Total
1.25x10? 20/20 100

Die folgenden Organismen wurden bei 1,0 X 108 ORG / ml getestet und alle Gefundenen
waren negativ, wenn sie mit dem Ein-Schritt-COVID-19-Antigen-Test" getestet wurden:

Humun coronavirus 229E

Haemophilus influenzae

Human coronavirus OC43

Streptococcus pneumoniae

Human coronavirus NL63

Bordetella pertussis

Adenovirus

Mycoplasma pneumoniac

Human Metapneumovirus (hMPV)

Chlamydia pneumoniae

Parainfluenza virus 1-4 Legionella pneumophila
Influenza A & B Mycobacterium tubercuiosis
Enterovirus Candida albicans
Respiratory syncvtial virus MERS-coronavirus
Rhinovirus Human coronavirus HKU1

Es wurde kein Hochdosis-Hook-Effekt beobachtet. Konzentrationen von 1,0-100 ug/mi von

N-und S-Proteinlésungen mit dem Einstufiger COVID-19-Antigen-Test".

Die fgenden Substanzen wurden mit dem einstufigen COVID19-Antigentest bei den unten

aufgefiihrten Konzentrationen bewertet und wurden nicht als Stérsubstanzen

nachgewiesen.
Mucin Rheumatoid Factor (RF)
Bilirubin Antinuclear Antibodies (ANA)
Hemoglobin Lipoproteins
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