MERISCREEN COVID-19 Antigen-Test

Produktcode Packungsgrofe
NCTCAG-01 25 Tests
NCTCAG-02 50 Tests
NCTCAG-05 05 Tests
NCTCAG-06 01 Test
NCTCAG-07 02 Tests
NCTCAG-08 03 Tests
NCTCAG-09 10 Tests
VERWENDUNGSZWECK:

Der COVID-19 Antigen-Detektionstest ist ein immunchromatographischer
Lateral Flow-Schnelltest fir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-
spezifischem Antigen (virales Nukleokapsidprotein) in nasopharyngealen
Abstrichen vom Menschen.

Dieser Test ist fur die Verwendung im Labor und am Point-of-Care (POCT) durch
medizinisches Fachpersonal vorgesehen, das die in der Gebrauchsanweisung
und den lokalen Vorschriften genannten Anforderungen erfilllt. Dieser Test ist als
Hilfsmittel fur die Diagnose einer SARS-CoV-2-Infektion vorgesehen. Negative
Ergebnisse muissen mit klinischen Beobachtungen, der Patientengeschichte
und epidemiologischen Informationen kombiniert werden.

ZUSAMMENFASSUNG:

Das Coronavirus gehort zur groRen, in der Natur weit verbreiteten Familie der Coronaviridae
innerhalb der Ordnung Nidovirales. Das 5-Ende der Virusgruppe hat eine methylierte
Kappenstruktur und das 3'-Ende hat einen Poly-A-Schwanz. Das Genom ist 27 bis 32 kb lang.
Somit ist es das groRte bekannte RNA-Virus mit dem langsten Genom. Coronaviren werden in
drei Gattungen unterteilt: a, B und y. Wahrend die Gattungen a und B nur fiir Sugetiere
krankheitserregend sind, fiihrt die Gattung y hauptséachlich zu Infektionen bei Vogeln. Es
wurde auch gezeigt, dass CoV hauptsachlich durch den direkten Kontakt mit Sekreten oder
durch Aerosole und Tropfchen tbertragen wird. Des Weiteren wurde belegt, dass die Infektion
Uiber den fakal-oralen Weg erfolgt. Coronaviren werden mit einer Vielzahl an Krankheiten bei
Menschen und Tieren in Verbindung gebracht, so etwa Erkrankungen der Atemwege, des
Verdauungstrakts und des Nervensystems. Bisher haben sieben humane Coronaviren (HCoV)
zu Atemwegserkrankungen beim Menschen gefiihrt: HCoV-229E, HCoV-OC43, SARS-CoV,
HCoV-NL63, HCoV-HKU1, MERS-CoV und SARS-CoV-2. Weltweit werden 10-30% der
Infektionen der oberen Atemwege durch die folgenden vier Coronavirusklassen hervorgerufen:
HCoV-229E, HCoV-0C43, HCoV-NL63 und HCoV-HKU1.

SARS-CoV-2 wurde erstmals im Jahr 2019 in Wuhan bei einer Reihe von Patienten mit viraler
Pneumonie entdeckt und ist ein neuer Typ des Coronavirus, der zuvor noch nicht beim
Menschen nachgewiesen worden war. SARS-CoV-2 gehért zu den Coronaviren der Gattung B,
ist behdllt und seine runden oder elliptischen, haufig pleomorphen Partikel haben einen
Durchmesser von 60~140 nm. Seine genetischen Charakteristika unterscheiden sich
signifikant von der Eigenschaften von SARSr-CoV und MERSr-CoV. Zu den Kklinischen
Manifestationen von SARS-CoV-2 gehdren Fieber, Midigkeit und andere systematische
Symptome, die von trockenem Husten, Dyspnoe, etc. begleitet werden, wobei sich hieraus
schnell eine schwere Pneumonie, ein Lungenversagen, ein akutes Atemnotsyndrom, ein
septischer Schock, Multiorganversagen und schwere s&urebasierte Stoffwechselstérungen
entwickeln konnen. Eine Infektion mit SARS-CoV-2 kann lebensbedrohlich sein. Es wurde
festgestellt, dass SARS-CoV-2 priméar durch Sekrettropfchen (beim Niesten, Husten, etc.) und
durch Kontakt (beim Nasebohren, Augenreiben, etc.) ibertragen wird.

Das Virus reagiert sensibel auf ultraviolettes Licht und Warme und kann effektiv durch
30minlitige Exposition gegentiber 56°C oder lipide Lésungsmittel wie Ethylether, 75%iges
Ethanol, chlorhaltige Desinfektionsmittel, Peroxyessigsaure und Chloroform inaktiviert werden.

WIRKPRINZIP:

Der COVID-19 Antigen-Test ist ein Immunoassay-Satz fiur den schnellen und qualitativen
Nachweis von SARS-CoV-2 Infektionen mit Abstrichproben. Der Test ist im Testlinienbereich
mit sekunddren monoklonalen SARS-CoV-2 Nukleocapsid-Antikdrpern beschichtet. Antigene
von SARS-CoV-2 in der Probe reagieren mit den sekunddren monoklonalen SARS-CoV-2
Nukleocapsid-Antikdrpern gekoppelt mit Goldkonjugat und formen einen Antigen-Antikdrper-
Komplex, wobei daraufhin eine Reaktion mit bewegungsunféhigen sekundéren monoklonalen
SARS-CoV-2 Nukleocapsid-Antikdrpern in der Testlinie erfolgt. Dieser Komplex migriert auf die
Membran, wo er von den sekunddren monoklonalen SARS-CoV-2 Antikdrpern erfasst wird. Eine
farbige Testlinie wird im Ergebnisfenster sichtbar, wenn in der Probe SARS-CoV-2 Antikérper
vorhanden sind. Die Intensitdt der farbigen Linie fallt unterschiedlich aus, je nach Menge an
SARS-CoV-2 Antikérpern in der Probe. Wenn keine SARS-CoV-2 Antikérper in der Probe
vorhanden sind, erscheint keine Linie im Ergebnisfenster. Die Kontrolllinie dient dem Zweck der
Verfahrenskontrolle und sollte in jedem Fall erscheinen, wenn das Testverfahren sachgemaf
ausgefiihrt wurde.
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W8] zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik
Lesen Sie diese Packungsbeilage vor dem Gebraich sorgfalig durch

TESTSATZBESTANDTEILE:

Einzeln verpackte Testgerate mit Trockenmittel
Extraktionsldsung

Extraktionsréhrchen

Extraktionsréhrchenhalter

Wegwerfbarer Tropfverschluss

Sterilisierte nasopharyngeale Abstriche zur Probenentnahme
Packungsbeilage

No oD =

ERFORDERLICHE MATERIALIEN (NICHT IM LIEFERUMFANG
ENTHALTEN):

1. Medizinische Schutzmaske und medizinische Latexhandschuhe

2. Mikropipette und wegwerfbare Pipettenspitzen

3. Uhr oder Zeitgeber

LAGERUNG UND BESTANDIGKEIT:

1. Der Testsatz ist bei einer Temperatur zwischen 2°C und 30°C zu lagern.

2. Falls sich die Farbung des Trockenmittelbeutels von blau zu hellrosa oder farblos
geandert hat, sollte das Testgeréate nicht verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

1. Nur fiir In-Vitro-Diagnosen und die professionelle Anwendung (entweder im Labor
oder bei der Versorgung vor Ort).

2. Alle Reagenzien und Proben vor der Verwendung auf Raumtemperatur (18°C bis
30°C) erwérmen lassen.

3. Das Testgerat reagiert empfindlich auf Luftfeuchtigkeit; demnach ist das Testgerét
sofort nach der Offnung des Beutels zu benutzen.

4. Verwenden Sie den Testsatz nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

5. Beriihren Sie nicht den Nitrozelluloseteil des Geréts. Fingerabdriicke oder Kratzer
auf der Nitrozellulosemembran kénnen zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

6. Testgerate und Extraktionslosungen aus verschiedenen Produktionslosen diirfen
nicht vermischt und gemeinsam verwendet werden.

7. Fuhren Sie den Test nur unter Verwendung der Extraktionslésung aus dem Testsatz
durch. Die Durchfihrung des Tests mit irgendeiner anderen Ldsung macht ihn
ungiltig.

8. Halten Sie sich strkt an das Assay-Verfahren und die Lageranweisungen.
Abweichungen werden zu fehlerhaften Ergebnissen flhren.

9. Verwenden Sie bei der Durchfiihrung von Tests eine ausreichende Menge an
Ldsung entsprechend der Vorgaben.

10. Das Testgerat darf nach seiner Benutzung nicht wiederverwendet werden; dies
kénnte zu Ergebnisabweichungen fiihren.

11, Pipettieren Sie Reagenzien nicht mit dem Mund und rauchen, essen oder trinken Sie
nicht wahrend des Umgangs mit Proben oder der Testdurchfiihrung.

12.  Vermeiden Sie den Kontakt von Reagenzien mit Haut und Augen.

13.  Tragen Sie Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und Schutzbrillen,
wahrend Proben untersucht werden. Vermeiden Sie die Wiederverwendung von
Handschuhen oder die Nutzung gewaschener Handschuhe.

14.  Die Nutzung von viralen/universellen Transportmedien kann aufgrund der
Sensitivitat des Tests zu falschen Ergebnissen flihren.

15.  Bei der Verwendung von Abstrichstabchen fiir die Probenentnahme DURFEN
KEINE nukleinséurehaltigen Konservierungs- und Transportmedien (NAPT) genutzt
werden.

16.  Befolgen Sie die standardmé&Rigen Richtlinien fiir Laborverfahren und Biosicherheit
im Umgang mit und der Entsorgung von potentiell infektiésen Materialien,
Testsétzen mit abgelaufenem Verfallsdatum oder benutzten Testsétzen. Alle
Uberreste  von Proben, benutzten Materialien, Materialien/Testsétze mit
abgelaufenem Verfallsdatum, Pipettierspitzen, etc. sind in dafir vorgesehenen
Behaltern fir biologische Risikostoffe zu entsorgen. Vor der Entsorgung sind
Materialien bei 121°C fir 30 Minuten zu autoklavieren oder fiir 30 Minuten in
10%ige Hypochloritidsung zu tauchen.
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PROBENENTNAHME UND LAGERUNG:

Die zu testende Probe ist unter Einhaltung der standardmaRigen Probenentnahmeverfahren
zu gewinnen und zu handhaben.

Nasopharyngeale Abstrichprobe: Zur Entnahme von nasopharyngealen Proben fiihren Sie
vorsichtig ein steriles Abstrichstabchen in das Nasenloch ein, aus dem augenscheinlich die
gréRere Menge an Sekret austritt. Flihren Sie mit dem Abstrichstabchen sehr vorsichtig eine
Dreh- und Vorwértsbewegung aus, bis Sie auf Hohe der Nasenmuschel auf Widerstand
stoRen. Drehen Sie das Abstrichstabchen 2 bis 3 Mal gegen die Nasenwand, halten Sie es
fur einige Sekunden in dieser Position und ziehen Sie es dann langsam zurlick.

Alle Proben sind so schnell wie méglich nach lhrer Entnahme zu testen. Sofern notwendig,
kénnen Proben bei einer Temperatur zwischen 2°C und 8°C fiir bis zu 24 Stunden gelagert
werden. FUr langere Lagerzeiten ist eine Temperatur von -20°C erforderlich.

Nasopharyngealer Abstrich

TESTVERFAHREN:

1.

w

Lassen Sie die Probe und die Testbestandteile langsam Raumtemperatur erreichen, sofern
diese gekuhlt oder tiefgefroren sein sollten.

. Legen Sie das Testgerat auf eine ebene, saubere Oberflache.
. Fiillen Sie das Extraktionsroéhrchen mit 12 bis 14 Tropfen der Extraktionslésung.
. Flihren Sie die nasopharyngeale Abstrichprobe in die Extraktionslésung ein und rotieren Sie

das Abstrichstabchen 8 bis 10 Mal um die eigene Achse.

. Entfernen Sie das Abstrichstabchen bei gleichzeitigem Druck gegen das Lésungsrohrchen,

um die groRtmagliche Probenmenge extrahieren zu konnen.

. Platzieren Sie den Tropfverschluss auf dem Rohrchen und geben Sie 4 Tropfen (100ul) auf

die Probenvertiefung.

. Nach 20 Minuten kann das Testergebnis interpretiert werden. Nach 30 Minuten ist das

Testergebnis allerdings nicht mehr verwertbar.
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Ergebnisinterpretation

ERGEBNISINTERPRETATION:
1. Negatives Ergebnis: Wenn die Kontrolllinie (C) hervortritt, zeigt der Test ein negatives

Ergebnis an.
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2. Positives Ergebnis: Wenn die Kontrolllinie (C) und die Testlinie (T) hervortreten, zeigt
der Test die Prasenz von Antigenen gegen SARS-CoV-2 in der Probe an. Das

Testergebnis ist positiv.
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3. Ungiltiges Ergebnis: Wenn keine Kontrolllinie (C) hervortritt, ist die Probe als ungiiltig
zu bewerten, und zwar unabhéngig davon, ob die Testlinie (T) hervortritt oder nicht (wie
unten dargestellt). Wiederholen Sie den Assay mit einem neuen Testgerat.
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LEISTUNGSMERKMALE:
A. Sensitivitdt und Spezifizitat

Anzahl an getesteten Positivproben: 104; 104 dieser 104 getesteten Proben erwiesen sich
als positiv. Anzahl an getesteten Negativproben: 100; 100 dieser 100 getesteten Proben
erwiesen sich als negativ.

Diagnostische Sensitivitat Diagnostische Spezifizitat
PCR Positiv 104 PCR Negativ 100
Antigen Positiv 101 Antigen Positiv 0
Antigen Negativ 03 Antigen Negativ 100
Totale Anzahl Proben 104 Totale Anzahl Proben 100
Sensitivitat (%) 97,12% Spezifizitat (%) 100%




B. Analytische Spezifizitat
Zur Auswertung der Interferenz des MERISCREEN COVID-19 Antigen-Tests sind die folgenden
beeintrachtigenden und kreuzreagierenden Proben untersucht worden:

Mikrobielle Organismen Testtiter Mikrobielle Organismen Testtiter
. Angesammelte
Adenovirus 3 x 105 TCIDso/ml Nasenwaschflissigkeit N/A
hmmms%ﬁgxwmwms1x1WTCDWml Bordetella pertussis 5 x 10¢ cellsml
Parainfluenza-Virus -1 1x 105 TCIDso/ml | Mycoplasma pneumoniae 5x 104 cells/ml

Parainfluenza-Virus -4

1 x 105 TCIDso/ml

Moraxella Catarhallis

5x 104 cells/ml

Synzytial-Virus

Influenza A 3x 105 TCIDso/ml |  Chlamydia pneumoniae 1 x 10cells/ml

Influenza B 3x 105 TCIDso/ml | Legionella pneumophila 5x 104 cells/ml

Enterovirus 1x 104 TCIDso/ml |  Staphylococcus aureus 3.3 x 109cells/ml
Respiratorisches 3 x 105 TCIDso/ml | Staphylococcus epidermidis 5 x 104 cells/ml

Rhinovirus

1 x 105 TCIDso/ml

Mycobacterium tuberculosis

5 x 104 cells/ml

Haemophilus influenzae

5 x 104 cells/ml

humanes Coronavirus 229

1x 10 45 TCIDso/ml

Streptococcus pneumoniae

5 x 104 cells/ml

humanes Coronavirus
0C43

1 x 105 TCIDso/ml

Streptococcus pyogenes

5 x 104 cells/ml

humanes Coronavirus NL63

1 x 104 TCIDso/ml

Candida albicans 5 x 104 cells/ml
Substanz Konzentration Substanz Konzentration
Vollblut 4% Zicam 5% viv
Muzin 1% Homoéopathie (Alkalol) 1:10 dilution
Chloraseptic 1.5 mg/mL Phenol-Spray bei 15% viv
(Menthol/Benzocain) Halsschmerzen
Naso GEL (NeilMed) 5% viv Tobramycin 4 ug/mL
CVS Nasentropfen 15% viv Mupirocin 10 mg/mL
(Phenylephrin)
Afrin (Oxymetazolin) 15% viv Fluticasonpropionat 5% viv
CVS Nasenspray 15% viv Tamiflu 5 mg/mL
(Cromoglicinséure) (Oseltamivirphosphat)

In dieser Studie wurde der MERISCREEN COVID-19 Antigen-Test nicht von den getesteten
Substanzen beeintrachtigt.

EINSCHRANKUNGEN:

1. Der COVID-19 Antigen-Test wurde fiir den primaren Nachweis von SARS-CoV-2
Antigenen entwickelt und ist nur fiir den Gebrauch in klinischen Laboren oder fiir die
Nutzung durch Mitarbeiter im Gesundheitswesen zur Durchfihrung von Tests am
Pflegeort vorgesehen. Der Test ist nicht fiir den Hausgebrauch bestimmt.

2. Die mit diesem Test erzielten Ergebnisse sollten ausschlieRlich in Kombination mit
anderen diagnostischen Verfahren und klinischen Erkenntnissen bewertet werden.

3. Wenn das Testergebnis negativ ist, klinische Symptome aber weiter vorhanden sind, sind
zusatzliche Tests unter Verwendung andere klinischer Methoden zu empfehlen. Ein
negatives oder nichtreaktives Testergebnis schlieft nicht aus, dass nicht doch zu
irgendeinem Zeitpunkt eine Exposition gegentiber SARS-CoV-2 oder eine Infektion mit
diesem Virus bestanden haben kdnnte.

4. Der Test zum Nachweis von SARS-CoV-2 Antigenen
nasopharyngealen Abstrichproben durchzufiihren.

5. Die Nichteinhaltung der Verfahren fir das Testverfahren und die Interpretation der
Testergebnisse kann die Leistungsmerkmale des Tests negativ beeinflussen und/oder zu
ungliltigen Testergebnissen flhren.

6. Mit positiven Testergebnissen konnen keine Co-Infektionen mit anderen
Krankheitserregern ausgeschlossen werden und negative Testergebnisse umfassen keine
Infektionen mit anderen Coronaviren (auer SARS-CoV-1).

ist nur mit humanen
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Verwendete Symbole auf den Etiketten von Meril Diagnostics:
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