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BIOCREDIT
COVID-19 Ag

Einstufiger SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest

J Einleitung

Das 2019 aufgetretene neuartige Coronavirus (2019-nCoV) ist ein Einzelstrang-
RNA-Coronavirus. Die Coronavirus-Krankheit 2019 (COVID-19) ist eine
Atemwegserkrankung, die durch 2019-nCoV hervorgerufen wird. 2019-nCoV zahit
zur Gattung der Betacoronaviren, zu der auch das Schwere Akute Respiratorische
Syndrom hervorrufende Coronavirus (SARS-CoV, 2003) und das Middle East
Respiratory Syndrome hervorrufende Coronavirus (MERS-CoV, 2012) gehéren.
Coronaviren, wie 2019-nCoV, bestehen aus vier viralen Proteinen, die als Spike-
Protein (S), Hullprotein (,envelope protein“; E), Membranprotein (M), und
Nukleokapsidprotein (N) bezeichnet werden.

Zu den typischen Anzeichen einer Infektion zahlen respiratorische Symptome,
Fieber, Husten, Kurzatmigkeit und Atembeschwerden. In schwereren Fallen kann
die Infektion zu einer Lungenentziindung, dem Schweren Akuten Respiratorischen
Syndrom, Nierenversagen und sogar zum Tod fuhren.

Die standardmaRigen Empfehlungen zur Vermeidung einer Ausbreitung der
Infektion umfassen regelmafiges Handewaschen, Bedecken von Mund und Nase
beim Husten und Niesen, sowie vollstandiges Durchgaren von Fleisch und Eiern.
Vermeiden Sie engen Kontakt zu allen Personen, die Anzeichen einer Erkrankung
der Atemwege, wie Husten und Niesen, aufweisen.

[Testprinzip]

BIOCREDIT COVID-19 Ag ist ein immunochromatographischer Test (Lateral-Flow-
Assay), derein duales Farbsystem nutzt. Die Testkassette enthalt ein Konjugat-Pad
mit kolloidalem Gold und einen mit Antikdrpern gegen das SARS-CoV-2-Antigen
vorbeschichteten Membranstreifen auf der Testlinie (T). Wenn das SARS-CoV-2-
Antigen in der Probe vorhanden ist, erscheint eine sichtbare schwarze Linie im
Bereich der Testlinie (T), da sich ein Antikdrper-Antigen-Antikdrper-Goldkonjugat-
Komplex bildet. Die Kontrolllinie (C) dient zur Verifizierung und sollte stets
erscheinen, wenn der Test korrekt durchgefuhrt wird.

[Bestimmungsgemal3er Gebrauch]

Zum qualitativen Nachweis des SARS-CoV-2-Antigens mittels
Nasopharyngealabstrich gewonnenen Proben.

[l Bestandteile des Test-Kits

- Jede Testkassette ist zusammen mit einem Trockenmittel in einem Folienbeutel
versiegelt.

- Testréhrchen mit Verdiinnungsmittel

- Filterdeckel

- Sterilisiertes Wattestabchen zur Entnahme einer nasopharyngealen Probe

- Gebrauchsanweisung

l Probenentnahme und -aufbewahrung

1. Proben missen sorgsam gemaf den Vorgaben fir infektidse Stoffe gehandhabt
werden und sollten nur von geschultem Personal entnommen werden.

2. Da sich eine unsachgemafe Probenentnahme erheblich auf die Testergebnisse
auswirkt, ist mit grof3er Sorgfalt vorzugehen.

3. Genauere Ergebnisse kénnen erzielt werden, wenn die Proben von mehreren
Stellen entnommen werden.

4. Die Proben sollten nach der Entnahme sobald wie mdglich getestet werden. Falls
die Probe gelagert werden muss, bewahren Sie das Wattestédbchen mit der
Probe bei 2~8 °C fiir bis zu 12 Stunden, oder bei maximal -20 °C, fur bis zu
24 Stunden auf.

[Probe mittels Nasopharyngealabstrich]

Um eine Probe mittels Nasopharyngealabstrich zu entnehmen, missen Sie
vorsichtig ein Wattestédbchen in die Nasenhdohle einfiihren, bis Sie auf Hohe der
Nasenmuschel auf Widerstand treffen. Drehen Sie das Wattestabchen vorsichtig
und ziehen Sie es heraus. Uberpriifen Sie, ob die Spitze des Wattestéabchens
feucht ist.

[l Durchfiihrung des Tests

[VORBEREITUNG]

1. Lassen Sie alle Bestandteile des Test-Kits und die Proben Raumtemperatur
annehmen, bevor Sie den Test durchfiihren.

2. Offnen Sie das Siegel des Folienbeutels erst, wenn Sie zur Durchfiihrung des
Tests bereit sind.

[TEST]
1. Entfernen  Sie das Aluminiumsiegel des Testréhrchens mit dem
Verdinnungsmittel. ~ Tauchen  Sie das  Wattestdbchen mit  dem

Nasopharyngealabstrich in das Testrohrchen mit dem Verdinnungsmittel und
schwenken Sie das Stabchen 5~10 Mal herum. Driicken Sie dabei dessen Kopf
gegen den Boden und die Seiten des Testréhrchens.

2. Ziehen Sie das Wattestdbchen heraus und dricken Sie das Roéhrchen dabei
fest zusammen. Entsorgen Sie das Wattestdbchen in einem Behélter fir
biologisch gefahrlichen Abfall.

3. VerschlieBen Sie das Testrohrchen mit dem Verdinnungsmittel fest mit dem
Filterdeckel.

4. Entnehmen Sie die Testkassette aus dem Folienbeutel und platzieren Sie sie
auf einer ebenen, trockenen Oberflache.

*Achten Sie darauf, dass Sie eine geeignete Menge der Probe und des
Verdinnungsmittels fur den Test verwenden. Eine zu grof3e oder zu geringe
Menge der Probe und/oder des Verdinnungsmittels kann zu abweichenden
Ergebnissen fihren.

5. Drehen Sie das Testréhrchen mit dem Verdinnungsmittel um und driicken Sie
es vorsichtig, um 3~4 Tropfen (90~150 u¢) in die Probenmulde (S) der
Testkassette zu geben.

6. Lesen Sie das Ergebnis nach 5~8 Minuten ab.
w\Werten Sie das Ergebnis nicht spéter als nach 8 Minuten aus.

B Interpretation der Testergebnisse

[Negativ]

Erscheint nur eine rote Linie im Bereich der Kontrolllinie (C) im Ergebnisfenster, ist
das Ergebnis negativ.

[Positiv]

Zwei Linien erscheinen: eine rote Kontrolllinie (C) und eine schwarze Testlinie (T).
[Ungiltig]

Wenn keine Kontrolllinie im Ergebnisfenster erscheint, ist das Ergebnis als
unglltig zu betrachten. Mdglicherweise wurde die Gebrauchsanweisung nicht
korrekt befolgt oder der Test war nicht mehr verwendbar. Es wird empfohlen, die
Probe erneut zu testen.

Hinweis: Die Farbintensitat bzw. die Breite der Linie hat keine Bedeutung.

[ Gebrauchseigenschaften

BIOCREDIT COVID-19 Ag wurde anhand von Probenpaneelen mittels PCR
evaluiert.

Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst:

1. Sensitivitat und Spezifitat:

PCR

(nachdem Symptome auftreten) - Gesamt Sensitivitat Spezifitat
Positiv
Positiv

Negativ

BIOCREDIT
COVID-19Ag
Gesamt

2. Prézision

Die Préazision innerhalb und zwischen Analysenserien wurde anhand von
Triplikaten aus drei Chargen unter Verwendung des folgenden Probenpaneels
ermittelt: negativ, schwach positiv, mittel positiv und stark positiv. Alle Proben
wurden zu 100 % korrektidentifiziert.

3. Kreuzreaktivitat
BIOCREDIT COVID-19 Ag wurde mit 20 potenziell kreuzreaktiven
Mikroorganismen und Viren getestet. Die Ergebnisse zeigten, dass BIOCREDIT
COVID-19 Ag keine Kreuzreaktion mit Mikroorganismen und Viren aufweist,
abgesehen von einer sehr schwachen Kreuzreaktion mit dem SARS-
Coronavirus.

4. Interferenzen
BIOCREDIT COVID-19 Ag wurde anhand von 14 potenziell interferierenden
endogenen oder exogenen Substanzen getestet. Die Ergebnisse zeigten, dass
BIOCREDIT COVID-19 Ag keine Interferenzen durch endogene oder exogene
Substanzen aufweist, abgesehen von einer sehr schwachen Interferenz durch
HAMA Typ 1.

] Limitationen

1. Ein negatives Ergebnis kann auftreten, wenn die in der Probe vorhandene
Menge an Coronavirus unter den Nachweisgrenzen des Assays liegt.

2. Ein negatives Testergebnis kann eine kirzlich erfolgte Infektion nicht
ausschlieRen.

l VorsichtsmaRnahmen

1. Nur zur In-vitro-Diagnostik bestimmt.

2. Die Testkassette kann durch Luftfeuchtigkeit und Hitze beeintrachtigt werden.
Fihren Sie den Test unverziiglich durch, nachdem Sie die Testkassette aus dem
Folienbeutel entnommen haben.

3. Verwenden Sie diese Testkassette nicht, falls der Folienbeutel oder das Siegel
beschédigt sind.

4. Dekontaminieren und entsorgen Sie alle Proben, das Test-Kit und jegliche
potenziell kontaminierten Materialien gemaf3 den Vorschriften fur infektitse
Abfélle in einem Behaélter flr biologisch gefahrlichen Abfall.

5. Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung, Handschuhe und einen
Augenschutz. Waschen Sie sich anschlieRend die Hande.

6. Wiederholtes Einfrieren und Auftauen von Proben kann zu falsch-positiven oder
falsch-negativen Ergebnissen fihren.

7. Entsorgen Sie Feststoffabfélle, indem Sie diese bei 121 °C fur 1 Stunde
autoklavieren.

8. Das Verdunnungsmittel des Tests enthalt weniger als 0,1 % Natriumazid. Spilen
Sie bei Augen- oder Hautkontakt griindlich mit Wasser nach und suchen Sie ggf.
arztliche Hilfe auf.

9. Dekontaminieren und entsorgen Sie alle Proben, die Testkassette und jegliche
potenziell kontaminierten Materialien geman den Vorschriften fir infektiose
Abfélle in einem Behalter fiir biologisch geféhrlichen Abfall.

10.Verwenden Sie die Testkassette nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums.

11.Verwenden Sie die Testkassette nicht mehrfach.

12.Tauschen und mischen Sie keine Reagenzien aus verschiedenen Chargen.

13.Es missen andere Klinisch verfiigbare Tests durchgefuhrt werden, wenn die
Ergebnisse zweifelhaft sind. Wie bei allen anderen diagnostischen Tests
sollten klinische Entscheidungen nicht auf den Ergebnissen dieses Tests
beruhen, sondern von einem Arzt nach Beurteilung aller klinischen und
labordiagnostischen Befunde getroffen werden.

92,0 %

B Packungsinhalt
Siehe AulRenseite der Verpackung.

B Lagerung und Haltbarkeit
Lagern Sie das Produkt bei 1~40 °C. Die Haltbarkeit betréagt 12 Monate ab dem
Herstellungsdatum.
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Nehmen Sie das
Wattestabchen heraus
und driicken Sie dabei
vorsichtig den Kopf des
Stabchens.

Tauchen Sie das
Wattestabchen mit
dem Abstrich ein und
schwenken Sie es
5~10 Mal herum.

m Interpretation der Testergebnisse
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Eine rote Kontrolllinie (C) erscheint im
Ergebnisfenster.
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Testrohrchen mit dem
Verdinnungsmittel fest
mit dem Filterdeckel.
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Es erscheint keine Kontrolllinie (C) im
Ergebnisfenster. Es wird empfohlen,
die Probe erneut zu testen.

J

C € MT Promedt

Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany

Consulting GmbH  Tel: +49-6894-581020 Fax: +49-6894-581021 Email: info@mt-procons.com www.mt-procons.com



mailto:info@mt-procons.com
http://www.mt-procons.com/

