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In-vitro-Schnelldiagnose
SARS-CoV-2.
EINFUHRUNG

>st - zum  qualitativen  Nachweis  von  Nukleokapsidprotein-Antigenen  des

Die neuartigen Coronaviren gehdren der B-Gattung an. Bei COVID-19 handelt es sich um eine akute
respiratorische Infektionskrankheit. Menschen sind im Allgemeinen empfinglich. Gegenwiirtig sind die
Patienten, die mit dem neuartigen Coronavirus infiziert sind, die Hauptinfektionsquelle; asymptomatisch
infizierte Personen kénnen ebenfalls eine Infektionsquelle darstellen. Nach der aktuellen epidemiologischen

Untersuchung betrigt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den Hauptsymptomen

gehoren Fieber, Miidigkeit und trockener Husten. Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen,

Myalgie und Durchfall werden in einigen wenigen Fillen festgestellt.
VERWENDUNGSZWECK

Der ACRO™ SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest (Tupfer) ist ein Seitenstrom-Immunoassay fiir den qualitativen
Nachweis von Nukleokapsidprotein-Antigenen von SARS-CoV-2 in Tupfeproben von Personen, die von ihrer
medizinischen Fachkraft auf COVID-19 verdichtigt werden.

Das SARS-CoV-2-Antigen kann wihrend der akuten Phase der Infektion in den oberen Atemwegen
nachgewiesen werden. Der ACRO™ SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest (Tupfer) testet auf das SARS-CoV-2
Nukleokapsidprotein-Antigen in Proben der oberen Atemwege. Wihrend ein positives Ergebnis auf das
Vorhandensein des viralen Antigens hinweist, sind weitere Auswertungen der Krankengeschichte und
Diagnose notwendig, um diese Ergebnisse zu bestitigen. Bei einem Patienten kann eine gleichzeitige
Infektion mit anderen Viren oder eine bakterielle Infektion vorliegen, die durch ein positives
SARS-CoV-2-Antigen-Ergebnis nicht ausgeschlossen werden konnen. Der Nachweis des Antigens bestitigt
es nicht sicher als Ursache der Erkrankung.

Negative Ergebnisse sollten als vermutlich behandelt werden und eine Bestiitigung mit einem molekularen

Assay kann fiir das Patientenmanagement notwendig sein. Negative Ergebnisse schliefen eine

SARS-CoV-2-Infektion nicht aus und sollten nicht als alleinige Grundlage fiir Behandlungs- oder
Patientenmanagemententscheidungen  verwendet — werden,  einschlieflich ~ Entscheidungen  zur
Infektionskontrolle. Negative Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit den jiingsten Expositionen eines
Patienten, seiner Krankengeschichte und dem Vorhandensein klinischer Anzeichen und Symptome, die mit
COVID-19 iibereinstimmen, betrachtet werden.

PRINZIP

Der ACRO™ SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest in Tupfeproben ist ein immunchromatographischer
Seitenstrom-Assay zum Nachweis von extrahierten Nukleokapsidprotein-Antigenen, die spezifisch fiir
SARS-CoV-2 sind.

Die Tupfeproben erfordern einen Probenvorbereitungsschritt. Die extrahierte Probe wird in die
Probenvertiefung der Testkassette gegeben, um den Test zu starten. Wenn die Probe im Teststreifen
wandert, binden sich die SARS-CoV-2-Antigenen (falls vorhanden) an das mit dem Indikator konjugierte
Anti-SARS-CoV-2-Nukleokapsidprotein und fangen die Partikel im Konjugatkissen ab, womit ein
Immunkomplex entsteht. Der Komplex wird dann von der Testlinie auf der Nitrocellulosemembran erfasst,
wihrend er durch den Streifen wandert.

Das Vorhandensein von zwei farbigen Linien in der Kontrolllinienregion ,,C* und der Testlinienregion
ST zeigt an, dass das SARS-CoV-2-Antigen positiv ist. Das Auftreten einer farbigen Linie in der

Kontrolllinienregion ,,C* zeigt an, dass das SARS-CoV-2-Antigen negativ ist. Kein Auftreten einer farbigen

Linie in der Kontrolllinienregion ,C* zeigt einen ungiiltigen Test an.
[KIT-BESTANDTEILE

* Testkassetten « Sterile Tupfer *Extraktionspuffer *Extraktionsrohrchen und Spitzen (optional)
¢ Arbeitsplatz
LAGERUNG UND STABILITAT

Lagern Sie das Kit bei 2-30°C. NICHT EINFRIEREN. Das Kit ist bis zu dem auf der Verpackung

aufgedruckten Verfallsdatum haltbar. Der Test muss bis zum Gebrauch im versiegelten Beutel bleiben.

*Verfahrenskarte * Packungsbeilage

Die Kitbestandteile miis

n bei Raumtemperatur (15-30°C) gelagert werden, wenn sie fiir den Test

verwendet werden.

1. Nur fiir den in-vitro-Diagno

2gebrauch.
2. Nur fiir den professionellen Gebrauch.

3. Diese s volls

Packungsbeilage muss vor der Durchfiihrung des Te:

indig gelesen werden. Die

Nichtbeachtung der Anweisungen in der Packungsbeilage kann zu ungenauen Testergebnissen fiihren.

4. Verwenden Sie das Kit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

5. Lassen Sie die Testkarte bis kurz vor dem Gebrauch in der Folienta

e versiegelt. Nicht verwenden,
wenn der Beutel beschidigt oder offen ist.
6. In dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden, dart nicht gegessen, getrunken oder

geraucht werden.

4

Handhaben Sie alle Proben so, als ob sie infektiose Erreger enthalten wiirden. Beachten Sie durchgingig
bei der Entnahme, Handhabung, Lagerung und Entsorgung von Patientenproben und gebrauchten
Kitinhalten die festgelegten VorsichtsmaBnahmen gegen mikrobiologische Gefahren.

8. Tragen Sie bei der Durchfiihrung jedes Tests und beim Umgang mit Patientenproben geeignete
personliche Schutzausriistung und Handschuhe. Wechseln Sie die Handschuhe zwischen der Handhabung
von Proben, bei denen der Verdacht auf COVID-19 besteht.

9. Waschen Sie nach der Handhabung griindlich die Hinde.

10. Eine ordnungsgemiBe Probenentnahme, -lagerung und -transport sind fiir korrekte Ergebnisse
unerlisslich.

11. Die benutzte Testkassette nicht wiederverwenden.

12. Unzureichende oder ungeeignete Probenentnahme, -lagerung und -transport konnen zu falschen
Testergebnissen fiihren.

13. Lagern oder testen Sie die Proben nicht in viralen Transportmedien, da dies zu falsch positiven oder
falsch negativen Ergebnissen fiihren kann.

14. Alle Bestandteile dieses Kits sollten als biologisches Gefahrengut entsprechend den ortlichen

Vorschriften entsorgt werden.

Verfahrenskontrollen

Dieser Test enthilt eine positive Verfahrenskontrolle innerhalb des Teststreifens und dieser befindet sich im
Bereich der ,,C*-Kontrolle. Eine sichtbare Linie im markierten ,,C*-Bereich zeigt an, dass das Probenvolumen
korrekt den Teststreifen durchlaufen ist und der Techniker den Test ordnungsgemil durchgefiihrt hat. Ein
klarer oder hellrosa Hintergrund an anderer Stelle des Teststreifens sollte keine dunkle Farbe enthalten, was
zeigt, dass diese negative Verfahrenskontrolle einen adiquat funktionierenden Test bestitigt.

kontrolle

Externe Quali:
Die Einhaltung der Guten Laborpraxis (GLP) schreibt die Verwendung von externen Positiv- und
Negativkontrollen vor.! Es wird empfohlen, diese Kontrollen zu verwenden; sie sind jedoch derzeit nicht im

Lieferumfang dieses Testkits enthalten.

[PROBENSAMMLUNG UND HANDHABUNG

Nasentupfer-Probensammlung:

Fiihren Sie einen sterilisierten Tupfer in ein Nasenloch
ein. Fithren Sie ihn nicht weiter als anderthalb
) Zentimeter ein. Drehen Sie den Tupfer langsam und
155 reiben Sie ihn 15 Sekunden lang an der Innenseite des
Nasenlochs entlang. ‘Wiederholen Sie den

Entnahmevorgang mit demselben Tupfer im anderen

Nasenloch. Ziehen Sie den Tupfer zuriick; vermeiden Sie

iiberschiissiges Volumen und hochviskosen

Nasenaustl

SS.
Vorsicht: 'Wenn das Tupferstibchen wihrend der Probenentnahme bricht, wiederholen Sie die

Probenentnahme mit eir

em neuen Tupfer.
[PROBENTRANSPORT UND -LAGERUNG

Um eine optimale Leistung zu erzielen, sollten die Tupfeproben so schnell wie moglich nach der Entnahme

getestet w erden.

Wenn ein sofortiges Testen nicht moglich ist und um die beste Leistung zu erhalten und eine mogliche
Kontamination zu vermeiden, wird dringend empfohlen, den Nasentupfer in ein sauberes, unbenutztes
Plastikrshrchen zu geben, das mit den Patienteninformationen beschriftet ist, wobei die Integritit der Probe
erhalten bleiben muss, und die Probe bis zu 24 Stunden vor dem Testen bei 2-8°C dicht verschlossen

aufzubewahren.

Alle Testbestandteile sollten vor der Verwendung bei Raumtemperatur ausgeglichen werden.

Probenvorbereitung

Fiir die Vorbereitung der Tupfeproben diirfen nur der Extraktionspuffer und die im Kit enthaltenen
Rohrchen verwendet werden.

. Geben Sie die gesammelte Tupfeproben in das Extraktionsrohrchen mit Extraktionspuffer. Driicken Sie
den Tupfer gegen das Rohrchen und drehen Sie den Tupfer wihrend 10-15 Sekunden. (Genaue
Informationen zur Probenvorbereitung finden Sie auf der Verfahrenskarte

. Entfernen Sie den Tupfer, wihrend Sie den Tupferkopt gegen die Innenseite des Extraktionsrshrchens

o

driicken, um so viel Fliissigkeit wie moglich aus dem Tupfer auszudriicken.

*HINWEIS: Die extrahierte Probenlésung ist 2 Stunden bei Raumtemperatur oder 24 Stunden bei 2-8°C

stabil.

Testreaktion

1. Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten Folienbeutel und verwenden Sie sie innerhalb einer
Stunde. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test unmittelbar nach dem Offnen des
Folienbeutels durchgefiihrt wird.

2. Drehen Sie das Probenentnahmershrchen um, geben Sie 8 Tropfen der extrahierten Probe

(ca.75-100 1 1) in die Probenvertiefung(en) und starten Sie dann den Timer.

3. Lesen Sie das Ergebnis 15 Minuten nach Probenauftrag im Testfenster ab. Ergebnisse sollten nicht nach

20 Minuten abgelesen werden.

3 Tropten

LoHE

Positiv Negativ Ungiiltig

NEGATIV: Bei einer negativen Probe erscheint eine einzelne farbige Linie im
Kontrollbereich (C) im Testfenster, die ein negatives Ergebnis anzeigt. Diese

Kontrolllinie bedeutet, dass der Nachwei

eil des Tests korrekt durchgefiihrt wurde,
aber kein SARS-CoV-2-Antigen nachgewiesen wurde.

POSITIV: Bei einer positiven Probe werden zwei farbige Linien angezeigt. Dies bedeutet,
dass  SARS-CoV-2-Antigen  nachgewiesen — wurde. Proben mit geringen
Antigenkonzentrationen konnen eine schwache Linie ergeben. Jede sichtbare farbige

Linie wird als positiv gewertet.

UNGULTIG:

Wenn keine Kontrolllinien zu sehen sind, ist der Test ungiiltig. Unzureichendes
Probenvolumen oder falsche Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Griinde
fiir das Ausbleiben von Kontrolllinien. Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen
Sie den Test mit einem neuen Test. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie

die Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Thren ortlichen

t ist nur fiir direkte Tupfeproben vorgesehen. Virale Transportmedien (VITM) sollten nicht mit

diesem Test verwendet werden, da sie zu falschen Ergebnissen fiihren kénnen.

2. Bei der Durchfiihrung des Tests zum Nachweis von SARS-CoV-2 Nukleokapsidprotein-Antigenen ist es
fiir ein giiltiges Testergebnis unbedingt erforderlich, die angegebene Vorgehensweise, die
Ergebnisinterpretation und die Probenentnahme sorgfiltig zu befolgen. Ein Abweichen von diesen
Anweisungen kann zu fehlerhaften Ergebnissen fithren.

3. Die Leistung des ACRO™ SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltests (Tupfer) wurde nur unter Verwendung
der in dieser Produktbeilage angegebenen Verfahren bewertet. Anderungen an diesen Verfahren kénnen
die Ergebnisse des Tests verindern.

4. Weder der quantitative Wert noch die Steigerungsrate der Konzentration der SARS-CoV-2-Antigenen
kann durch diesen qualitativen Test bestimmt werden.

5. Der ACRO™ SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest (Tupfer) zeigt nur das Vorhandensein von
SARS-CoV-2-Antigenen in der Probe an und sollte nicht als alleiniges Kriterium fiir die Diagnose von
SARS-CoV-2-Infektionen verwendet werden.

6. Wenn das Testergebnis negativ oder nicht reaktiv ist und die klinischen Symptome fortbestehen, wird
empfohlen, den Patienten erneut zu beproben und zu testen oder mit einem molekularen Diagnostikum
zu testen, um eine Infektion bei diesen Personen auszuschlieB3en.

7. Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Antigenmenge in einer Probe unter der
Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Probe unsachgemif entnommen wurde.

8. Die mit dem Test erhaltenen Ergebnisse sollten zusammen mit anderen klinischen Befunden aus anderen
Labortests und Auswertungen betrachtet werden.

9. Negative Ergebnisse schlieBen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus, insbesondere bei Personen, die mit
dem Virus in Kontakt gekommen sind. Folgetests mit einem molekularen Diagnostikum sollten in
Betracht gezogen werden, um eine Infektion bei diesen Personen auszuschlieBen.

10. Positive Ergebnisse von SARS-CoV-2 kénnen auf’ eine Infektion mit

Nicht-SARS-CoV-

Joronavirus-Stimmen oder andere Storfaktoren zuriickzufiihren sein.

1. Klinische Leistung

Die klinische Leistungscharakteristik des ACRO™ SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltests (Tupfer) wurde mit



421 Tupfeproben bewertet. Als Referenzmethode wurde die RT-PCR verwendet.

Die Daten wurden in der folgenden Tabelle zusammengefasst: Sterile Tupfer:

Nasentup ferprobe Jiangsu Changfeng Medical
ACRO™ SARS-CoV-2 RT-PCR Industry Co,, Ltd Llins Service & Consulting GmbH
Gesamt Tougiao Town, Guangling District, 0197 Gbere Seegasse 34/2, 69124
Antigen-Schnelltest Positiv Negativ YangzhoJiangsu 225109 China Heidelberg, Germany
SARS-CoV-2 Positiv 105 2 107 Oder
1 v 7 ) Copan Italia S.p.A.
Antigen Negativ 6 308 314 ViaF. Perott, 10 c E 0123
Gesamt 111 310 121 e
Relative Empfindlichkeit 105/111=94.6% (95%CI*: 88.6%~98.0%) Oder
Relative Spezifitit 308/310>99.4% (95%CI*: 97.7%~99.9%) Puritan Medical Products
Richtigkeit 415/421=98.1% (95%CI*: 96.5%~99.2%) Company LLC C €ooss  weroocuRore
- Guilford, Maine 044430149 The Hague, The Netherlands
*95% Vertrauensintervalle 207-876-3311
puritanmedproducts. com

2. Nachweisgrenze
Der ACRO™ SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest wurde zum Nachweis von 100 TCIDs/ml SARS-CoV-2

s Medico Technology Co., Ltd
bestitigt. Room 201 of Building 14th and Building m CE-marki
17th Hengyi Lane, Yuanhu Road, c € 0413 ellkang Ltd(www.CE-marking.eu)

Oder

3. Kreuzreaktivitit (analytische Spezifitit) und mikrobielle Stérung Zhangbei industrial Park, Longcheng Enterprise Hub,NW Business Complex, 1
. X B . . o . istrict, BeraghmoreRD Derry,BT488SE N.Ireland. UK

Die folgenden Virusstimme wurden mit den in der folgenden Tabelle angegebenen Konzentrationen getestet 2;3%,,;‘:,?‘-‘53;‘3;‘3;’;}0hi,,a

und waren alle negativ, wenn sie mit dem ACRO™ SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest (Tupfer) getestet www.medicoswab.com

wurden:
Priiflinge Test-Konzentration
Respiratorisches Synzytial-Virus 8,89 x 10* TCID;o/ml
Parainfluenza-Virus 3 1,568 x 10° TCID;o/ml
Parainfluenza-Virus 2 1,568 X 107 TCIDso/ml
Mumps 1,58 x 10* TCID;0/ml
Masern 1,58 x 10* TCID;o/ml Nummer: 146425105
Grippe B 3,16 x 10" TCIDo/ml Giiltigkeitsdatum: 06.04.2021
Grippe A H3N2 1 x 10° TCIDso/ml
Grippe A HIN1 3,16 x 10° TCID;s,/ml
Virusstamm Humanes Rhin()\'irus 2 2,81 x 10* TCID550/ml
Humanes Rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDs,/ml
Humanes Rhinovirus 14 1,568 x 10 TCIDso/ml
Humanes Coronavirus OC43 1 x 10° TCID;s0/ml
Humanes Coronavirus NL63 1x 10% TCID30/ml
Humanes Coronavirus HKU1 1x 10° TCID50/ml
Humanes Coronavirus 229E 5X 10° TCIDso/ml
MERS-Coronavirus Florida 1,17x10*TCID;0/ml
Adenovirus Typ 7 1,58 X 10” TCIDs0/ml
Adenovirus Typ 38 3,16 x 10* TCID;0/ml
Arkanobakterium 1,0x10° org/ml
Corynebacterium 1,0X10° org/ml
Escherichia coli 1,0x10% org/ml
Moraxella catarrhalis 1,0x10° org/ml
Neisseria lactamica 1,0x10° org/ml
Neisseria subflava 1,0x10% org/ml
Bakterien Pseudomonas aeruginosa 1,0x10° org/ml
Staphylococcus aureus subspaureus 1,0x10° org/ml
Staphylokokkus Epidermidis 1,0x10% org/ml
Streptokokkus Pneumonie 1,0x10° org/ml
Streptokokkus pygenes 1,0x10% ()rg/ml
Streptokokkus salivarius 1,0x10° org/ml
Streptokokkus sp Gruppe F 1,0x10° org/ml
Hefe Candida albicans 1,0x10° org/ml
4. Storende Substanzen
Die folgenden untersuchten Substanzen hatten in den unten aufgefiihrten Konzentrationen keinen Einfluss
auf den ACRO™ SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest (Tupfer).
Substanz Konzentration
Vollblut 20 u1/ml
Mucin 50 1 g/ml
Budesonide Nasenspray 200 1 1/ml
Dexamethason 0,8mg/ml
Flunisolide 6,8ng/ml
Mupirocin 12mg/ml
Oxymetazolin 0,6mg/ml
Phenylephrin 12mg/ml
Rebetol 4,5 1 g/ml
Relenza 282ng/ml
Tamiflu 1,1 ug/ml
Tobramycin 2,43mg/ml

5. Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit
Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit wurden mit 8 Standardkontrollen bewertet. Es wurden keine
Unterschiede innerhalb eines Laufs, zwischen den Liufen, zwischen den Chargen, zwischen den Standorten
und zwischen den Tagen festgestellt.
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