SARS-CoV-2-Antigenschnelltest
Packungsbeilage

Flowflex
[ REF]L031-11815 | Deutsch |

Ein Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigenen in nasalen
und nasopharyngealen Abstrichproben.
Das Produkt ist ausschlie3lich fiir den professionellen Gebrauch in der In-vitro-Diagnose bestimmt

VERWENDUNGSZWECK

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest ist ein chromatographischer Lateral-Flow-Immunoassay fir
den qualitativen Nachweis des Nukleokapsidprotein-Antigens von SARS-CoV-2 in nasalen und
nasopharyngealen Abstrichproben direkt von Personen, bei denen ihr Arzt innerhalb der ersten
sieben Tage nach Auftreten der Symptome COVID-19 vermutet wird. Der SARS-CoV-2-Antigen-
Schnelltest kann auch Proben von asymptomatischen Personen testen. Der SARS-CoV-2-
Antigenschnelltest unterscheidet nicht zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2.

Die Ergebnisse dienen der Identifizierung des SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigens. Dieses Antigen
ist allgemein wahrend der akuten Phase der Infektion in Proben der oberen Atemwege nachweisbar.
Positive Ergebnisse deuten auf das Vorhandensein von Virusantigenen hin. Eine klinische Korrelation
mit der Patientengeschichte und anderen diagnostischen Informationen ist jedoch notwendig, um den
Infektionsstatus zu bestimmen. Positive Ergebnisse schlielRen eine bakterielle Infektion oder eine Co-
Infektion mit anderen Viren nicht aus. Der nachgewiesene Erreger ist mdglicherweise nicht die
endgliltige Krankheitsursache.

Negative Ergebnisse von Patienten mit Symptomen nach mehr als sieben Tagen sollten als Verdachtsfall
behandelt und bei Bedarf mit einem molekularen Assay zur Patientenbehandlung bestatigt werden.
Negative Ergebnisse schlielen eine Infektion mit SARS-CoV-2 nicht aus und sollten nicht die einzige
Grundlage fir Behandlungs- oder Patientenmanagemententscheidungen, u a. fiir Entscheidungen zur
Infektionskontrolle, darstellen. Negative Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit den jlngsten
Expositionen eines Patienten, seiner Vorgeschichte und dem Vorhandensein klinischer Zeichen und
Symptome, die mit COVID-19 lbereinstimmen, betrachtet werden.

Der SARS-CoV-2-Antigenschnelltest ist fur die Verwendung durch geschultes klinisches
Laborpersonal und fiir Point-of-Care-Umgebungen geschulte Personen vorgesehen. Der SARS-CoV-
2 Antigen Rapid Test ist zum Einsatz als Hilfe bei der Diagnose einer Infektion mit SARS-CoV-2
vorgesehen.

ZUSAMMENFASSUNG

Die neuartigen Coronaviren gehéren der Gattung B an. COVID-19 st eine akute
Atemwegsinfektionskrankheit. Menschen sind allgemein anfallig. Aktuell sind die Patienten, die mit
dem neuartigen Coronavirus infiziert sind, die Hauptinfektionsquelle; asymptomatisch infizierte
Personen konnen ebenfalls eine Infektionsquelle darstellen. Die aktuelle epidemiologische
Untersuchung weist darauf hin, dass die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage betragt.
Die wichtigsten Symptome umfassen Fieber, Miidigkeit und trockener Husten. Nasenverstopfung,
laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall finden sich in einigen wenigen Fallen.

GRUNDSATZ

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest ist ein qualitativer membranbasierter chromatographischer
Immunoassay flr den qualitativen Nachweis des Nukleokapsidprotein-Antigens von SARS-CoV-2 in
humanen nasalen und nasopharyngealen Abstrichproben.

Wenn Proben verarbeitet und in die Testkassette eingesetzt werden, reagieren SARS-CoV-2-
Antigene, falls in der Probe vorhanden, mit den anti-SARS-CoV-2-Antikérper-beschichteten Partikeln,
die auf dem Teststreifen vorbeschichtet wurden. Das Gemisch wandert dann auf der Membran durch
Kapillarwirkung nach oben. Die Antigen-Konjugat-Komplexe wandern uber den Teststreifen in den
Reaktionsbereich und werden von einer Linie des an die Membran gebundenen Antikdrpers
eingefangen. Testergebnisse werden nach 15-30 Minuten optisch danach ausgewertet, ob optisch
eingefarbte Linien vorhanden sind oder nicht.

Als Verfahrenskontrolle erscheint immer eine farbige Linie im Bereich der Kontrolllinie, die anzeigt,
dass das richtige Volumen der Probe hinzugefiigt wurde und eine Membrandurchfeuchtung
stattgefunden hat.

Die Testkassette enthalt Antikdrper gegen SARS-CoV-2. Der Abstrich der positiven Kontrolle enthalt
rekombinantes SARS-CoV-2-Antigen, das auf dem Abstrich vorbeschichtet ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Nur fir den professionellen Gebraucht zur In-Vitro-Diagnostik. Nicht nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums verwenden.

In dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden, sind Essen, Trinken und
Rauchen verboten.

Verwenden Sie den Test nicht bei beschadigtem Beutel.

Behandeln Sie alle Proben so, als wiirden sie infektiose Erreger enthalten. Beachten Sie wahrend
der gesamten Testung die festgelegten VorsichtsmaRnahmen gegen biologische Gefahren und
befolgen Sie die Standardverfahren fir die ordnungsgeméafe Entsorgung der Proben.

Tragen Sie zur Prifung der Proben Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe, Maske
und Augenschutz.

Der verwendete Test sollte den ortlichen Vorschriften entsprechend entsorgt werden. Der

verwendete Test sollte als potenziell infektids angesehen und entsprechend den ortlichen

Vorschriften entsorgt werden.

Feuchtigkeit und Temperatur kénnen die Ergebnisse beeintrachtigen.

Lesen Sie diese Packungsbeilage vor Durchfiihrung des Tests vollstandig durch. Die Nichtbeachtung

der Anweisungen in der Einlage kann zu ungenauen Testergebnissen fiihren.

« Die Priflinie fiir eine Probe mit hoher Viruslast kann innerhalb von 15 Minuten oder bei Durchlaufen
der Priflinienregion durch die Probe sichtbar werden.

« Die Pruflinie fir eine Probe mit geringer Viruslast kann innerhalb von 30 Minuten sichtbar werden.

« Das Kit kann bei Temperaturen zwischen 2 - 30 °C aufbewahrt werden.

o Der Test ist bis zu dem auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum stabil.
o Der Test muss bis zur Verwendung in dem versiegelten Beutel bleiben.

« NICHT EINFRIEREN.

« Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

MATERIALIEN

Bereitgestellte Materialien|
« Extraktionspufferréhrchen
« Stabchen fiir die Negativkontrolle
« Packungsbeilage

« Testkassetten

« Stabchen fir die Positivkontrolle

« Einweg-Tupfer*

« Anleitung zur Probenentnahme

* Die Einweg-Tupfer werden von einem anderen Hersteller hergestellt. Je nach bestellter Packung
werden entweder Nasenabstriche oder Nasopharyngealabstriche im Kit mitgeliefert.

Erforderliche aber nicht bereitgestellte Materialien

« Personliche Schutzausriistung « Stoppuhr
PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG

« Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest kann mit nasalen und nasopharyngealen Abstrichproben
durchgefiihrt werden.

« Die Prufung sollte unmittelbar nach der Probenentnahme oder hdchstens innerhalb einer (1)
Stunde nach der Probenentnahme durchgefiihrt werden (15 - 30 °C).

o Einzelheiten zur Probenentnahme entnehmen Sie bitte der dem Kit beiliegenden Anleitung zur
Probenentnahme.

ANWEISUNGEN ZUR VERWENDUNG

Lassen Sie den Test- und Extraktionspuffer vor dem Test Raumtemperatur (15-30 °C)

erreichen.

1. Verwenden Sie fiir jede zu prifende Probe ein Extraktionspufferréhrchen und beschriften Sie
jedes Rohrchen entsprechend.

2. Entfernen Sie die Aluminiumfolie von der Oberseite des Extraktionspufferrohrs.

3. Flhren Sie das Stébchen in das Réhrchen ein und riihren Sie damit 30 Sekunden lang um. Dann
rollen Sie das Stabchen mindestens 5 Mal, wahrend Sie die Seiten des Ro6hrchens
zusammendriicken. Achten Sie darauf, dass der Inhalt nicht aus dem Rohrchen herausspritzt.

4. Entnehmen Sie das Stabchen, wahrend Sie die Seiten des Réhrchens zusammendriicken, um
die Flussigkeit aus dem Stabchen zu pressen.

5. Die Tropferspitze fest auf das Extraktionspufferrdhrchen mit der Probe aufsetzen. Mischen Sie
grundlich, indem Sie den Boden des Rohrchens wirbeln oder schiitteln.

6. Nehmen Sie die Testkassette aus dem Folienbeutel und verwenden Sie sie so schnell wie
moglich.

7. Legen Sie die Testkassette auf eine flache und saubere Oberflache.

8. Geben Sie die verarbeitete Probe in den Probenbehalter der Testkassette.

a. Drehen Sie das Extraktionspufferréhrchen mit der Tropferspitze nach unten um und halten
Sie es senkrecht.

b. Driicken Sie das Réhrchen vorsichtig zusammen und geben Sie 4 Tropfen der bearbeiteten
Probe in die Probenkammer.

9. Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheint (erscheinen). Lesen Sie das Ergebnis nach 15-
30 Minuten ab. Lesen Sie das Ergebnis nicht nach 30 Minuten ab.
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AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

(Beachten Sie die obige Abbildung)
NEGATIV: Nur eine farbige Kontrolllinie in der Kontrollregion (C) erscheint. Keine farbige Linie ist im
Testlinienbereich (T) zu sehen. Hier wurde kein SARS-CoV-2-Antigen nachgewiesen.
POSITIV:* Zwei deutlich farbige Linien erscheinen. Eine befindet sich n der Kontrolllinienregion (C)
und die andere-in der Testlinienregion (T). Dies bedeutet, dass das Vorhandensein von SARS-CoV-
2-Antigen nachgewiesen wurde.
*HINWEIS: Die Intensitat der Farbe in der Testlinie (T) kann je nach dem Gehalt des in der Probe
vorhandenen SARS-CoV-2-Antigens variieren. Daher sollte jede Farbschattierung im
Testlinienbereich (T) als positiv betrachtet werden.
UNGULTIG: Es erscheint keine Kontrolllinie. Unzureichendes Probenvolumen oder falsche
Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir das Fehlen der Kontrolllinie. Uberpriifen
Sie den Ablauf und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem andauert,
stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich an lhren ortlichen Handler.

QUALITATSKONTROLLE

Interne Verfahrenskontrollen sind im Test enthalten. Eine farbige Linie in der Kontrolllinienregion (C)

ist eine interne Verfahrenskontrolle. Sie bestatigt ausreichendes Probenvolumen und korrekte

Verfahrenstechnik.

Stabchen fiir die Positiv- und Negativkontrolle liegen jedem Kit bei. Diese Kontrollabstriche sollten

verwendet werden, um sicherzustellen, dass die Testkassette und das Testverfahren korrekt

durchgefiihrt werden. Folgen Sie dem Abschnitt ,ANWEISUNGEN ZUR VERWENDUNG", um den

Kontrolltest durchzufiihren.

Die Kontrolltupfer kénnen unter folgenden Umstanden geprift werden:

1. Wenn ein neues Testlos verwendet wird und/oder wenn ein neuer Bediener den Test ausfiihrt.

2. In regelmaRigen Abstdnden, wie durch die Ortlichen Vorgaben und/oder die
Qualitatskontrollverfahren des Benutzers vorgesehen.

EINSCHRANKUNGEN

1. Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest ist nur fiir die /n-vitro-Diagnostik bestimmt. Der Test sollte
nur fur den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen in nasalen und nasopharyngealen
Abstrichproben verwendet werden. Die Intensitat der Testlinie korreliert nicht notwendigerweise
mit dem viralen SARS-CoV-2-Titer in der Probe.
Die Proben sollten so schnell wie méglich nach der Probenentnahme und héchstens innerhalb
einer Stunde nach der Probenentnahme getestet werden.
3. Die Verwendung von viralen Transportmedien kann zu einer verminderten Testsensitivitat
fuhren.
Ein falsch negativer Test kommt vor, wenn die Antigenkonzentration in einer Probe unter der
Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Probenentnahme fehlerhaft durchgefiihrt wurde.
5. Die Testergebnisse sollten mit anderen klinischen Daten, die dem Arzt zur Verfligung stehen,
korreliert werden.
Ein positives Testergebnis schlielt eine Co-Infektion mit anderen Erregern nicht aus.
Bei einem positiven Testergebnis wird nicht zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2
unterschieden.
8. Ein negatives Testergebnis kann andere virale oder bakterielle Infektionen nicht ausschlielen.
9. Ein negatives Ergebnis bei einem Patienten nach mehr als sieben Tagen nach Symptombeginn
sollte als Verdachtsfall behandelt und bei Bedarf mit einem molekularen Assay zur klinischen
Behandlung bestatigt werden.
(Wenn die Differenzierung spezifischer SARS-Viren und -Stdamme erforderlich ist, sind
zusatzliche Tests erforderlich)
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LEISTUNGSMERKMALE

Klinisch Sensitivitat, Spezifitdt und Genauig

Nasalen Abstrichproben
Die Leistung des SARS-CoV-2-Antigenschnelltests wurde aus 605 Nasenabstrichen ermittelt, die von
unterschiedlichen Patienten mit Verdacht auf COVID-19 entnommen wurden. Die Ergebnisse zeigen,
dass die relative Sensitivitat und die relative Spezifitat sich wie folgt verhalten:



RT-PCR (Nasopharynx-
Verfahren Tupferproben) Gesamtergebnisse
SARS-CoV-2- Ergebnisse Negativ Positiv
Antigenschnelltest Negativ 433 5 438
(Nasenabstrichproben) Positiv 2 165 167
Gesamtergebnisse 435 170 605

Relative Sensitivitat: 97,1% (93,1%-98,9%)* Relative Spezifizitat: 99,5% (98,2%-99,9%)*
Genauigkeit: 98,8% (97,6%-99,5%)* *95 % Konfidenzintervalle
Stratifizierung der positiven Proben nach dem Einsetzen von Symptomen zwischen 0 und 3 Tagen
weist eine positive prozentuale Ubereinstimmung (Positive Percent Agreement; PPA) von 98,8 %
(n=81) auf. Nach 4 bis 7 Tagen liegt die PPA bei 96,8 % (n=62).
Positive Proben mit einem Ct-Wert von <33 weisen eine hohere positive prozentuale
Ubereinstimmung (PPA) von 98,7 % auf (n=153).

Nasopharyngealen Abstrichproben
Die Leistung des SARS-CoV-2-Antigenschnelltests wurde aus 299 Nasopharyngeale abstriche
ermittelt, die von unterschiedlichen Patienten mit Verdacht auf COVID-19 entnommen wurden. Die
Ergebnisse zeigen, dass die relative Sensitivitdt und die relative Spezifitat sich wie folgt verhalten:

RT-PCR (Nasopharynx-
Verfahren Tupferproben) Gesamtergebnisse
SARS-CoV-2- Ergebnisse Negativ Positiv
Antigenschnelltest Negativ 175 3 178
(Nasopharynx- "
Tupferproben) Positiv 1 120 121
Gesamtergebnisse 176 123 299

Relative Sensitivitat: 97,6% (92,8%-99,5%)*

Genauigkeit: 98,7% (96,5%-99,6%)*
Nachweisgrenze (LOD

Die LOD des SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltests wurde mit limitierenden Verdinnungen einer
inaktivierten Virusprobe ermittelt. Die virale Probe wurde mit einem negativen humanen nasalen und
nasopharyngealen Probenpool in einer Reihe von Konzentrationen aufgestockt. Jede Stufe wurde in
30 Wiederholungen gepriift. Die Ergebnisse zeigen eine LOD von 1,6*102 TCIDso/mL.

ische Spezifizitat) und mikrobielle Storung

Die Kreuzreaktivitat wurde durch Priifung eines Panels verwandter Pathogene und Mikroorganismen
bewertet, die wahrscheinlich in der Nasenhdéhle vorliegen. Jeder Organismus und Virus wurde bei
Abwesenheit und Vorliegen von warmeinaktiviertem SARS-CoV-2-Virus bei niedrig positiver Ebene
geprift.

Mit den folgenden Mikroorganismen wurde bei Prifung mit der Konzentration laut der folgenden

Relative Spezifizitat: 99,4% (96,5%-99,9%)*
*95 % Konfidenzintervalle

Kreuzreaktivitit (anal

L 3,15 x 10° Nein Nein L - ) "
Rhinovirus TCID:OImL 3/3 nelgativ 3/3 pc:sitiv Antibiotikum Mupirocin 10 mg/mL 3/3 negativ 3/3 positiv
; ; 5 i Nein Nein . Oseltamivir- . -
Menschliches Coronavirus - HKU1 1 x 10° copies/mL 3/3 negativ 3/3 positiv Tamiflu Phosphat 5 mg/mL 3/3 negativ 3/3 positiv
. Nein Nein
Bordetella pertussis 283x10°CFUML | 55" 0y 313 positiv Antibiotikum Tobramyain 4 pg/ml 33 negativ 3/3 positiv
. . Nein Nein
Chlamydia trachomatis 3,13 x 108 CFU/mL 3/3 negativ 3/3 positiv Momfl;assa?rgepr:yroate Mometasonfuroat 59% viv 3/3 negativ 3/3 positiv
. Nein Nein ; ;
Haemophilus influenza 1,36 x 108 CFU/mL ) - Physiologische
P 3/3 negativ 3/3 positiv Nasenreinigung aus NaCl 15% vIv 3/3 negativ 3/3 positiv
Legionella pneumophila 4,08 x 10° CFU/mL 3/3';'198'&“ 3/3Npec;2itiv Meerwasser
Nein Nom GENAUIGKEIT
Mycobacterium tuberculosis 1,72 x 107 CFU/mL 3/3 negativ 3/3 positiv Intraassay
) . Nein Nein Die Genauigkeit innerhalb der Durchlaufe wurde in 60 Wiederholungen von Probender Negativprobe
S Mycoplasma pneumoniae 7,90 x 10" CFU/mL 3/3 negativ 3/3 positiv und SARS-CoV-2-Antigen-Positivprobe bestimmt. Die Proben wurden in >99 % der Falle korrekt
= 7 Nein Nein identifiziert.
% Staphylococcus aureus 1,38 x 10" CFU/mL 3/3 negativ 3/3 positiv Interassay
fis) ) o 9 Nein Nein Die Genauigkeit zwischen den Durchlaufen wurde mit 60 unabhangigen Assays an derselben:
Staphylococous epidermidis 232 x 10° CFU/mL 3/3 negativ 3/3 positiv Negativprobe und SARS-CoV-2-Antigen-Positivprobe bestimmt. Mit diesen Proben wurden drei
- 8 Nein Nein verschiedene Lose des SARS-CoV-2-Antigenschnelltests gepriift. Die Proben wurden in >99 % der
Streptococcus pneumoniae 1,04 x 10° CFU/mL 3/3 negativ 3/3 positiv Falle korrekt identifiziert.
5 Nein Nein
Streptococcus pyogenes 4,10 x 10° CFU/mL 3/3 negativ 3/3 positiv P ——r v o BILIGPHIE . oo po :
- - - Nein Nein . uo Su, Gary Wong, Weifeng Shi, et al. Epidemiology, Genetic recombination, and pathogenesis
Pneumocystis jirovecii-S. cerevisiae | 8,63 x 10" CFU/mL 3/3 negativ 3/3 positiv of coronaviruses. Trends in Microbiology, Juni 2016, Band 24, Nr. 6: 490-502
Pseud R 187 x 10° CEU/ML Nein Nein 2. Susan R. Weiss, Julian L. Leibowitz, Coronavirus Pathogenesis, Advances in Virus Research,
seudomonas aeruginosa ,87 x m 3/3 negativ 3/3 positiv Band 81: 85-164 .
Chlamydia pneumoniae 1x108 IFU/ml 3/3Ne|n i 3/3N9|n‘t_ LISEe von S.ymbolen
negativ positiv Enthalt ausreichend
Hef Candida albi 157 x 10° CFU/ML Nein Nein Hersteller W fiir <n> Tests Temperaturbegrenzung
ete andida albicans f X m 3/3 negativ 3/3 positiv Invitro-Di ” Nicht mehrach
- Nein Nein n-vitro-Diagnosti g . icht mehrfac
Gesammeltes menschliches Nasensekret 3/3 negativ 3/3 positiv Medizinprodukt Haltbarkeitsdatum verwenden
Ziehen Sie die
Die folgenden Storstoffe, die in Proben aus den Atemwegen natiirlich vorliegen oder die kiinstlich in DE Bedienungsanleitung Chargencode Katalognummer
die Nasenhohle oder den Nasenrachen eingefiihrt werden kénnen, wurden bewertet. Jeder Stoff zu Rate
wurde bei Abwesenheit und Vorliegen von SARS-CoV-2 bei niedrig positiver Ebene geprift. Die Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen
Endkonzentration der gepriiften Substanzen sind nachfolgend aufgefiihrt, und wirkten sich nicht auf Gemeinschafgt P & Herstellungsdatum
die Testleistung aus.

Tabelle keine Kreuzreaktivitat festgestellt. Der SARS-CoV-2-Antigenschnelltest unterscheidet nicht . El;ggbniss?] . Erg\e;brr_isse Inhaltsliste
zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2. " " Storstoff Wirkstoff Konzentration c(le?S Ang_Sgng_ dé:ls Ac;\’rsu_agir\l/_ SARS-CoV-2 Antigen SARS-CoV-2-Antigen
Kreuzreaktivitat Storung Virus) 2-Virus)
: . . . (bei Abwesenheit (bei Vorliegen Negative Control Swab " I .
Potenzielles Kreuzreaktionsmittel Testkonzentration | ;- crpc covo. | des SARS-CoV- Biotin 2,4 mgimL 3/3 negativ 313 positiv 9 Stébchen fiir die Negativkontrolle
Virus 2-Virus ies " - .
oo T4 %700 Nein) Nein ) Endogenes Muzin 0,5% wiv 3/3 negativ 3/3 positiv |POSIt|ve Control Swab | Stabchen fir die Positivkontrolle
enovirus g : .
g%l(? f/fg? 3/3r\r1]eei?1atw 3/3N§;m\/ Vollblut 4% viv 3/3 negativ 3/3 positiv | Extraction Buffer Tubes | Extraktionspufferréhrchen
Enterovirus i . " - —
:%fi”qglg Kl 3’323]3“" 3/3Np§;'t'v Afrin ogglrg?/l Nasal Oxymetazolin 15% viv 3/3 negativ 3/3 positiv | Disposable Swabs | Einweg-Tupfer
Menschliches Coronavinus 2298 ;%'5 s drs ety A il ALKAhgga’?"Segfanye”ef Homéopathische | 1:10 Verdinnung | 3/3 negativ 3/3 positiv Nasal Swabs Nasenabstriche
Menschliches Coronavirus OC43 p : " -
-'-10(')':;501/ g‘s'- kl 3’:“:316“" 3/ 3N‘;‘i’i't'v Ch'.?;fg:fﬂgz'\gﬁg eséore Menthol, Benzocain | 1,5 mg/mL 3/3 negativ 3/3 positiv Nasopharyngeal Swabs Nasopharyngeale Abstriche
Menschliches Coronavirus NL63 d : " -
11-(;'5? ;0/{?;; 3/3’:}:%6“\/ 3 3Npeci)ﬁltlv (P:l\'i)?)igr?:tléhNF;letaI?%Spﬁgs Fluticasonpropionat 5% vIv 3/3 negativ 3/3 positiv | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test | SARS-CoV-2-Antigenschnelltest
Menschliches Metapneumovirus TbIDso/mL 3/3 negativ 3/3 positiv Equate Fast-Acting Nasal Phenylephrin 15% viv 3/3 negativ 3/3 positiv
MERS-Coronavirus 7,90 x 10° Nein Nein Spray m
5 TCID50/mL 3/3 negativ 3/3 positiv Equate Sore Throat‘ ] N ACON Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
s Influenza A 1,04 x 10° Nein Nein Phenol Oral Anesthetic Phenol 15% viv 3/3 negativ 3/3 positiv N No.210 Zhenzhong Road, West Lake c € MedNet EC-REP GmbH
TCIDso/mL 3/3 negativ 3/3 positiv _ Spray Diétrict Hangzhou. P.R éhina 310030 Borkstrasse 10
Influenza B 1,04 x 10° Nein Nein Original Extra Strong ) ” » nangzhou, 8- ’ 48163 Muenster, Germany
TCIDso/mL 3/3 negativ 3/3 positiv Me[lthol Cough Menthol 1,5 mg/mL 3/3 negativ 3/3 positiv
: : 1,25 x 10° Nein Nein ozenges
Parainfluenzavirus 1 p . L
E(;lg);oqglg 3/3’3:%6“" 3/3Npe?rs1ltlv NasalCrom Nasal Spray Cromolyn 15% viv 3/3 negativ 3/3 positiv
Parainfluenzavirus 2 TCIDso/mL 3/3 negativ 3/3 positiv NeilMed NasoGelfor DTy | yiarumhyatoronat o 373 negativ 3 positv
) . 1,0x10° Nein Nein Noses
Parainfluenzavirus 3 TCIDso/mL 3/3 negativ 3/3 positiv ) ) ; ; ) P
- - 2,88 x 10° Nein Nein Halsdragee Dycloninhydrochlorid 1,5mg/mL 3/3 negativ 3/3 positiv
Parainfluenzavirus 4 TCIDso/mL 3/3 negativ 3/3 positiv Galphimia glauca,
. . g 3,15 x 10° Nein Nein Zicam Cold Remedy Luffa operculata, 5% viv 3/3 negativ 3/3 positiv Nummer: 1151301602
Respiratorisches Synzytial-Virus TCIDso/mL 3/3 negativ 3/3 positiv Sabadilla Wirksamkeitsdatum: 2021-10-20




SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

Package Insert

Flowflex
‘ L031-11815 | English

A rapid test for the qualitative detection of SARS-CoV-2 nucleocapsid antigens in nasal and
nasopharyngeal swab specimens.
For professional in vitro diagnostic use only.

INTENDED USE

The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test is a lateral flow chromatographic immunoassay for the
qualitative detection the nucleocapsid protein antigen from SARS-CoV-2 in nasal and
nasopharyngeal swab specimens directly from individuals who are suspected of COVID-19 by their
healthcare provider within the first seven days of the onset of symptoms. The SARS-CoV-2 Antigen
Rapid Test can also test specimens from asymptomatic individuals. The SARS-CoV-2 Antigen Rapid
Test does not differentiate between SARS-CoV and SARS-CoV-2.

Results are for the identification of SARS-CoV-2 nucleocapsid antigen. This antigen is generally
detectable in upper respiratory samples during the acute phase of infection. Positive results indicate
the presence of viral antigens, but clinical correlation with patient history and other diagnostic
information is necessary to determine infection status. Positive results do not rule out bacterial
infection or co-infection with other viruses. The agent detected may not be the definite cause of
disease.

Negative results, from patients with symptom beyond seven days, should be treated as presumptive
and confirmed with a molecular assay, if necessary, for patient management. Negative results do not
rule out SARS-CoV-2 infection and should not be used as the sole basis for treatment or patient
management decisions, including infection control decisions. Negative results should be considered
in the context of a patient’s recent exposures, history and the presence of clinical signs and symptoms
consistent with COVID-19.

The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test is intended for use by trained clinical laboratory personnel and
individuals trained in point of care settings. SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test is intended to be used
as an aid in the diagnosis of SARS-CoV-2 infection.

SUMMARY

The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19 is an acute respiratory infectious disease.
People are generally susceptible. Currently, the patients infected by the novel coronavirus are the
main source of infection; asymptomatic infected people can also be an infectious source. Based on
the current epidemiological investigation, the incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days.
The main manifestations include fever, fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore
throat, myalgia and diarrhea are found in a few cases.

PRINCIPLE

The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test is a qualitative membrane based chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of the nucleocapsid protein antigen from SARS-CoV-2 in
human nasal and nasopharyngeal swab specimens.

When specimens are processed and added to the test cassette, SARS-CoV-2 antigens, if present in
the specimen, will react with the anti-SARS-CoV-2 antibody-coated particles, which have been pre-
coated on the test strip.'The mixture then migrates upward on the membrane by capillary action. The
antigen-conjugate complexes migrate across the test strip to the reaction area and are captured by a
line of antibody bound on the membrane. Test results are interpreted visually at 15-30 minutes based
on the presence or absence of visually!colored lines.

To serve as a procedure control, a colored line will always appear in the control line region indicating
that proper volume of specimen has been added and membrane wicking has occurred.

REAGENTS

The test cassette contains anti-SARS-CoV-2 antibodies. The positive control swab contains SARS-
CoV-2 recombinant antigen pre-coated on the swab.

PRECAUTIONS

For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after the expiration date.

Do not eat, drink, or smoke in the area where the specimens or kits are handled.

Do not use the test if the pouch is damaged.

Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established precautions against
biological hazards throughout testing and follow the standard procedures for proper disposal of
specimens.

Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves, mask and eye protection
when specimens are being tested.

The used test should be discarded according to local regulations. The used test should be
considered potentially infectious and be discarded according to local regulations.

Humidity and temperature can adversely affect results.

This package insert must be read completely before performing the test. Failure to follow directions
in insert may yield inaccurate test results.

The test line for a high viral load sample may become visible within 15 minutes, or as soon as the
sample passes the test line region.

The test line for a low viral load sample may become visible within 30 minutes.

ON® o~ W=

« The kit can be stored at temperatures between 2 - 30 °C.

« The test is stable until the expiration date printed on the sealed pouch.
« The test must remain in the sealed pouch until use.

« DO NOT FREEZE.

« Do not use after the expiration date.

MATERIALS

Materials Provided
« Extraction Buffer Tubes
« Negative Control Swab
« Package Insert

« Test Cassettes
« Positive Control Swab
« Disposable Swabs*
« Specimen Collection Guide
* The Disposable Swabs are produced by another manufacturer. Either Nasal swabs or
nasopharyngeal swabs are supplied in the kit depending on the package you ordered.
Materials Required But Not Provided|
« Personal Protective Equipment e Timer

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

« The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test can be performed using nasal and nasopharyngeal swab
specimens.

« Testing should be performed immediately after specimen collection, or at most within one (1) hour
after specimen collection, if stored at room temperature (15-30°C).

« Please refer to the Specimen Collection Guide provided with the kit for specimen collection details.

DIRECTIONS FOR USE
Allow the test and extraction buffer to reach room temperature (15-30 °C) prior to testing.

Use an extraction buffer tube for each specimen to be tested and label each tube appropriately.
Remove the aluminum foil from the top of extraction buffer tube.

Insert the swab into the tube and swirl it for 30 seconds. Then rotate the swab at least 5 times
while squeezing the sides of the tube. Take care to avoid splashing contents out of the tube.
Remove the swab while squeezing the sides of the tube to extract the liquid from the swab.
Attach the dropper tip firmly onto the extraction buffer tube containing the sample.. Mix thoroughly
by swirling or flicking the bottom of the tube.

Remove the test cassette from the foil pouch and use it as soon as possible.

Place the test cassette on a flat and clean surface.

Add the processed specimen to the sample well of the test cassette.

a. Invert the extraction buffer tube with the dropper tip pointing downwards and hold it vertically.
b. Gently squeeze the tube, dispensing 4 drops of the processed specimen into the sample well.
9.  Wait for the colored line(s) to appear. The result should be read at 15-30 minutes. Do not read
the result after 30 minutes.
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INTERPRETATION OF RESULTS

(Please refer to the illustration above)
NEGATIVE: Only one colored control line appears in the control region (C). No apparent colored line
appears in the test line region (T). This means that no SARS-CoV-2 antigen was detected.
POSITIVE:* Two distinct colored lines appear. One line in the control line region (C) and the other
line-in the test line region (T). This means that the presence of SARS-CoV-2 antigen was detected.
*NOTE: The intensity of the color in the test line (T) may vary depending on the level of the SARS-
CoV-2 antigen present in the specimen. Therefore, any shade of color in the test line region (T) should
be considered positive.
INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect operation are the
most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test
cassette. If the problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local
distributor.

QUALITY CONTROL

Internal procedural controls are included in the test. A colored line appearing in the control line region

(C) is an internal procedural control. It confirms sufficient specimen volume and correct procedural

technique.

Positive and Negative control swabs are supplied with each kit. These control swabs should be used

to ensure that the test cassette and that the test procedure is performed correctly. Follow the

“DIRECTIONS FOR USE” section to perform the control test.

The control swabs can be tested under any of the following circumstances:

1. When new lot of tests are used and/or when a new operator performs the test.

2. At periodic intervals as dictated by local requirements, and/or by the user’'s Quality Control
procedures.

1. The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test is for in vitro diagnostic use only. The test should be used
for the detection of SARS-CoV-2 antigens in nasal and nasopharyngeal swab specimens only.
The intensity of the test line does not necessarily correlate to SARS-CoV-2 viral titer in the
specimen.
Specimens should be tested as quickly as possible after specimen collection and at most within
the hour following collection.
Use of viral transport media may result in decreased test sensitivity.
A false-negative test may result if the level of antigen in a sample is below the detection limit of
the test or if the sample was collected incorrectly.
Test results should be correlated with other clinical data available to the physician.
A positive test result does not rule out co-infections with other pathogens.
A positive test result does not differentiate between SARS-CoV and SARS-CoV-2.
A negative test result is not intended to rule out other viral or bacterial infections.
A negative result, from a patient with symptom onset beyond seven days, should be treated as
presumptive and confirmed with a molecular assay, if necessary, for clinical management.
(If the differentiation of specific SARS viruses and strains is needed, additional testing is
required.)

Clinical Sensitivity, Specificity and Accuracy]

Nasal Swab Specimens

The performance of SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test was established with 605 nasal swabs collected
from individual patients who were suspected of COVID-19. The results show that the relative
sensitivity and the relative specificity are as follows:

N
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RT-PCR (Nasopharyngeal

Method Swalg Spec’?me?\/s)g Total

SARS-CoV-2 Results Negative Positive Results
Antigen Rapid Test Negative 433 5 438

(Nasal Swab —
Specimens) Positive 2 165 167
Total Results 435 170 605
Relative Sensitivity: 97.1% (93.1%-98.9%)* Relative Specificity: 99.5% (98.2%-99.9%)*

Accuracy: 98.8% (97.6%-99.5%)* *95% Confidence Intervals

Stratification of the positive samples post onset of symptoms between 0-3 days has a positive percent
agreement (PPA) of 98.8% (n=81) and 4-7 days has a PPA of 96.8% (n=62).

Positive samples with Ct value <33 has a higher positive percent agreement (PPA) of 98.7% (n=153) .
Nasopharyngeal Swab Specimens

The performance of SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test was established with 299 nasopharyngeal
swabs collected from individual patients who were suspected of COVID-19. The results show that the
relative sensitivity and the relative specificity are as follows:



RT-PCR (Nasopharyngeal
Method Swab Specimens) RT°ta||t
SARS-CoV-2 Results Negative Positive esufts
A?\lﬂgen Eapld Teft Negative 175 3 178
asopharyngea
Jlas S pecimens) Positive 1 120 121
Total Results 176 123 299

Relative Sensitivity: 97.6% (92.8% - 99.5%)*

Accuracy: 98.7% (96.5% - 99.6%)*
Limit of Detection (LOD

The LOD of SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test was established using limiting dilutions of an inactivated
viral sample. The viral sample was spiked with negative human nasal and nasopharyngeal sample
pool into a series of concentrations. Each level was tested for 30 replicates. The results show that the
LOD is 1.6*102 TCIDso/mL.

Cross-Reactivity (Analytical Specificity) and Microbial Interference)
Cross-reactivity was evaluated by testing a panel of related pathogens and microorganisms that are
likely to be present in the nasal cavity. Each organism and virus were tested in the absence or
presence of heat-inactivated SARS-CoV-2 virus at low positive level.

No cross-reactivity or interference was observed with the following microorganisms when tested at
the concentration presented in the table below. The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test does not
differentiate between SARS-CoV and SARS-CoV-2.

Relative Specificity: 99.4% (96.5% - 99.9%)*
*95% Confidence Intervals

Staphylococcus 7 No No Physiological Seawater : ”
aureus 1.38 x 107" CFU/mL 3/3 negative 3/3 positive Nasal Cleaner NaCl 15%viv 3/3 negative 3/3 positive
Staphylococas : No No L PRecsov

epidermidis 2.32x10° CFU/mL 3/3 negative 3/3 positive ECSION
Streptococcus 1.04 x 108 o No - . ) __Intra-Assay . ) . .
: .04 x 10° CFU/mL . - Within-run precision was determined using 60 replicates of specimens: negative specimens and
pneumoniae 3/3 negative 3/3 positive SARS-C . " ) p > o o .
-CoV-2 antigen positive specimens. The specimens were correctly identified >99% of the time.
Streptococcus 5 o No
ogenes 4.10 x 10° CFU/mL 3/3 negative 3/3 positive Inter-Assay
pyogenes _ gativi positiv Between-run precision was determined using 60 independent assays on the same specimen:
Pneumocystis jirovecil-| g o3 107 cEU/ML o No negative specimen and SARS-CoV-2 antigen positive specimen. Three different lots of the SARS-
S. cerevisiae 3/3 negative 3/3 positive CoV-2 Antigen Rapid Test were tested using these specimens. The specimens were correctly
Pseudomonas 1.87 x 108 CFU/mL No No identified >99% of the time.
aeruginosa ) 3/3 negative 3/3 positive BIBLIOGRAPHY
Chlamydia 5 No No ’ ; - - - T )
: 1x10° IFU/mI . i 1. Shuo Su, Gary Wong, Weifeng Shi, et al. Epidemiology, Genetic recombination, and pathogenesis
pneumoniae 313 nﬁgatlve 353 F:\?j'twe of coronaviruses. Trends in Microbiology, June 2016, vol. 24, No. 6: 490-502
Yeast Candida albicans 1.57 x 108 CFU/mL : - 2. Susan R. Weiss, Julian L. Leibowitz, Coronavirus Pathogenesis, Advances in Virus Research,
3/3 negative 3/3 positive Volume 81: 85164
No No :
Pooled human nasal wash 3/3 negative 3/3 positive Index of Symbols

Cross-Reactivity Interference
Potential Cross-Reactant Test Concentration| (in the absence of | (in the presence of
SARS-CoV-2 virus) | SARS-CoV-2 virus)
B 1.14 x 10° No No
Adenovirus TCIDso/mL 3/3 negative 3/3 positive
. 9.50 x 10° No No
Enterovirus TCIDso/mL 3/3 negative 3/3 positive
Human coronavirus 1.04 x 10° No No
TCIDso/mL 3/3 negative 3/3 positive
Human coronavirus 2.63 x 10° No No
0C43 TCIDso/mL 3/3 negative 3/3 positive
Human coronavirus 5 No No
NL63 1.0x10°TCIDso/mL | 33 pogative 3/3 positive
Human 1.25x 10° No No
Metapneumovirus TCIDso/mL 3/3 negative 3/3 positive
) 7.90 x 10° No No
MERS-coronavirus TCIDso/mL 3/3 negative 3/3 positive
1.04 x 10° No No
E} Influenza A TCIDso/mL 3/3 negative 3/3 positive
s 1.04 x 10° No No
Influenza B TCIDso/mL 3/3 negative 3/3 positive
. ) 1.25x 10° No No
Parainfluenza virus 1 TCIDso/mL 3/3 negative 3/3 positive
) . 3.78 x 10° No No
Parainfluenza virus 2 TCIDso/mL 3/3 negative 3/3 positive
. ) 5 No No
Parainfluenza virus 3 | 1.0 x 10° TCIDso/mL 3/3 negative 3/3 positive
; B 2.88 x 10° No No
Parainfluenza virus 4 TCIDso/mL 3/3 negative 3/3 positive
Respiratory syncytial 3.15x 10° No No
virus TCIDso/mL 3/3 negative 3/3 positive
L 3.15x 10° No No
Rhinovirus TCIDso/mL 3/3 negative 3/3 positive
Human coronavirus- 5 . No No
HKU1 1x 10° copies/mL 3/3 negative 3/3 positive
. 9 No No
Bordetella pertussis | 2.83 x 10° CFU/mL 3/3 negative 3/3 positive
. ) 8 No No
Chlamydia trachomatis| 3.13 x 10° CFU/mL 3/3 negative 3/3 positive
© I s No No
5 Haemophilus influenza| 1.36 x 10® CFU/mL 3/3 negative 3/3 positive
S Legionella No No
@ 9
0 pneumophila 4.08 x 107 CFU/mL 3/3 negative 3/3 positive
Mycobacterium 7 No No
tuberculosis 1.72 x 107 CFU/mL 3/3 negative 3/3 positive
Mycoplasma 7 No No
pneumoniae 790 x 10 CFU/mL 3/3 negative 3/3 positive

Interfering Substances| Contains sufficient
The following substances, naturally present in respiratory specimens or that may be artificially N Manufacturer W for <n> tests Jf Temperature limit
introduced into the nasal cavity or nasopharynx, were evaluated. Each substance was tested in the nvi - -
absence or presence of SARS-CoV-2 virus at low positive level. The final concentration of the n vitro diagnostic g Use-by date ® Do not reuse
IVD y
substances tested are listed below and were found not to affect test performance. medical device
Results Consult instructions
. Results ) : lLoT| |Batch code [REF| |Catalogue number
Interfering Substance InA:ettld\;:nt Concentration| (in the absence of (cl)? éhAeRpSr?égC/(_:ze for use
9 SARS-CoV-2 virus) virus) BRE Authorized representative in the European &I Date of
Community manufacture
Biotin 2.4 mg/mL 3/3 negative 3/3 positive
Endogenous Mucin 0.5% wiv 3/3 negative 3/3 positive Index of Contents
SARS-CoV-2 Antigen SARS-CoV-2 Antigen
Whole Blood 4% viv 3/3 negative 3/3 positive | 9 | 9
i Negative Control Swab
Afrin Original Nasal Spray |Oxymetazoline 15% viv 3/3 negative 3/3 positive | Negative Control Swab | 9
ALKAII:I(;IS_a,iAIISepr?gyRehef Homeopathic | 1:10 Dilution 3/3 negative 3/3 positive | Positive Control Swab | Positive Control Swab
ChITc_J;z:gstplt_lgzl\gggeSSore B(l;/lnezr;tggﬁe 1.5 mg/mL 3/3 negative 3/3 positive ‘ Extraction Buffer Tubes ‘ Extraction Buffer Tubes
CVS Health Fluticasone | Fluticasone o " - f Disposable Swabs
Propionate Nasal Spray | propionate 5% viv 3/3 negative 3/3 positive | Disposable Swabs | P
Equate Fass‘t)-éitlng Nasal| phenylephrine | 15% viv 3/3 negative 3/3 positive | Nasal Swabs | Nasal swabs
Equate Sore Throat ) - | Nasopharyngeal Swabs | Nasopharyngeal Swabs
Phenol Oral Anesthetic Phenol 15% viv 3/3 negative 3/3 positive
Spray | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
Original Extra Strong Menthol 1.5 mg/mL 3/3 negative 3/3 positive
Menthol Cough Lozenges > Mg 9
NasalCrom Nasal Spray Cromolyn 15% viv 3/3 negative 3/3 positive ACON Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. MedNCGmbH
NeilMed NasoGel for Dry Sodium . e N No.210 Zhenzhong Road, West Lake c € :
Noses Hyaluronate | 5%V 3/3 negative 33 positive District, Hangzhou, P.R.China, 310030 48163‘3’\‘/"[1kes:$fe(;2rmany
Dyclonine . " ’
Throat Lozenge Hydrochloride 1.5mg/mL 3/3 negative 3/3 positive
Galphimia
] glauca, Luffa o . "
Zicam Cold Remedy operculata, 5% viv 3/3 negative 3/3 positive
Sabadilla
Antibiotic Mupirocin 10 mg/mL 3/3 negative 3/3 positive
. Oseltamivir . "
Tamiflu Phosphate 5 mg/mL 3/3 negative 3/3 positive
Antibiotic Tobramycin 4 pg/mL 3/3 negative 3/3 positive
Mometasone Furoate Mometasone o . .
Nasal Spray Furoate S%viv 3/3 negative 3/3 positive Number: 1151301502

Effective Date: 2021-10-20



