NOVACHECK SARS-CoV-2 Covid-19 Antigen-Schnelltest
Beipackzettel

(Nur fiir den professionellen Gebrauch)
VERWENDUNGSZWECK

Der SARS-C: litest ist fiir den qualitativen I Nachweis von SARS-CoV-2-Anttigen in anterioren nasalen, oropharyngealen oder
nasopharyngealen Abstnchpmben bectimme

ZUSAMMENFASSUNG

Das SARS-COV-2 ist cin umhiilltes f-Coronavirus mit einem oder elliptischen von etwa 60 bis 140 nm, oft pleomorph und
unterscheidet sich in seinen genetischen Merkmalen deutlich von SARS-CoV und MERS-CoV. Zu den wichtigsten Klinischen Symptomen gehdren Fieber,
Midigkeit und andere systemische Symptome, begleitet von trockenem Husten, Dyspnoe usw., die sich resch zu schwerer Lungenentzindung, Atemversagen,
akutem Atemnotsyndrom, septischem Schock, Multiorganversagen, schweren Storungen des B und sogar zu

Wahlen Sie das besttigte inaktivierte SARS-CoV-2-Medium (Konzentration 3,4x10° TCID yimL), verwenden Sie die Methode der Gradientenverdiinnung, um
das Virusmedium zu ermitteln und den kritischen Wert fir den Nachweis zu erreichen. Wiederholen Sie den Vorgang 20 Mal und das Testergebnis ist mindestens
19 Mal positiv.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

Positiv: Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie erscheint im Kontrollbereich (C) und eine weitere

farbige Linie erscheint im Testbereich (T), unabhangig von der Starke der Testlinie.

«Negativ
Eine farbige Linie erscheint im Kontrollbereich (C) und keine Linie im Testbereich (T)

Zustanden entwickeln konnen. SARS-CoV-2 wird hauptsachlich durch Tropfcheninfektion der Atemwege (Niesen, Husten usw.) und durch Kontakt
mit der Hand, die mit dem Virus in Bertihrung gekommen ist, Reiben der Augen usw.) Ubertragen

SARS-CoV-2 ist empfi geniiber trahlung und Hitze und kann bei 56°C fiir 30 Minuten und durch fetldsliche Lisungsmittel wie Ethylether,
75 % Ethanol, Chlordesinfektionsmittel, Peressigsaure und Chloroform inaktiviert werden.

PRINZIP

Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest nutzt die iie der C ie fiir den Nachweis von Antigenen. Die it dem
Anti-SARS-CoV-2-Antikérper 1 markierten kolloidalen Goldpartikel werden auf dem Ki i fixiert. Der R ikorper 2 ist an die

“T*Testlinie der Nitrocellulosemembran gebunden. Das Ziegen-Anti-Maus-1gG ist an die Kontrolllinie "C* der Nitrocellulosemembran gebunden. Wenn die
Konzentration von SARS-CoV/-2 in der Probe hoher st als die Mindestnachweisgrenze, kann der Antikdrper mit dem mit kolloidalen Goldpartikeln markierten
Anti-SARS-CoV.-2-Antiksrper 1 konjugiren und einen Komplex bilden. Dieser Komplex wandert auf der Membran durch Kapillawirkung bis zur Testnie, wo
er vom Anti-SARS-CoV-2-Antikdrper 2, der an die Testlinie gebunden ist, wird und den " per 1-(SARS-COV-2) -
Anti-SARS-CoV-2-Antikorper 2-Komplex" bildet. Diese Komplexe werden hinterlegt, um die Farbe zur Eesummung des positiven Antigens anzuzeigen, der
Rest des Anti-SARS-CoV/-2-Antikorpers 1, der mit kolloidalen Goldpartikeln markiert ist, konjugiert mit dem Ziegen-Anti-Maus-1gG und wird hinterlegt, um die
Farbe zur Bestimmung der Qualitét der Kontrolllinie "C" anzuzeigen. Wenn die Konzentration von SARS-COV-2 in der Probe unter der Mindestnachweisgrenze
liegt oder kein SARS-CoV/-2 vorhanden ist, lagern sich die Komplexe nur ab und zeigen Farbe in der "C*-Kontrollinie an.

KIT-BEHALTER

Typ Kassette:
-1 Test/Kit, 5 Tests/Kits, 10 Tests/Kits, 20 Tests/Kits, 25 Tests/Kits, 50 Tests/Kits, 100 Tests/Kits, 200 Tests/Kits.
R " M 1i-SARS-COV-2-Antiki i ; | ti

per, \
und Réhrchen: (0,01 M, pH 7,4 +0,2)
- Anwslsungen fiir den Gebrauch
als Nasen-, O oder

ERFORDERLICHE, ABER NICHT BEREITGESTELLTE MATERIALIEN
Zeitschaltuhr

LAGERUNG UND STABILITAT DER REAGENZIEN

Lagern Sie das Kit bei 2-30°C/ 36-86°F, vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt, 24 Monate lang gultig. Gefrieren Sie das Kit nicht ein. Die Testkassette sollte innerhalb

von 60 Minuten nach dem Offnen des Folienbeutels verwendet werden. Das Herstellungs- und Verfallsdatum entnehmen Sie bitte dem Produktetikett.
ANFORDERUNGEN AN DAS MUSTER

1. Probenentnahme

Vorderer nasaler Abstrich:
Fiihren Sie den sterilen Tupfer in den vorderen Nasenabschnitt ein und drehen Sie den Tupfer 3-mal entlang der Innenwand der

h: Nasenhohle. Wiederholen Sie den Vorgang auf der anderen Seite. Entnehmen Sie anschlieBend den Tupfer.
’
/
/ Entnahme von Oropharyngealabstrichen:
§ Der Patient solite den Kopf leicht nach oben neigen, den Mund weit 6ffnen und ein "ah" machen, um beide Rachenmandeln freizulegen.
ﬁ / Der Einmaltupfer solite iiber den Zungengrund gefiihrt werden. Wischen Sie beide Rachenmandeln mindestens dreimal mit leichtem Druck
{ hin und her und dann die hintere Rachenwand mindestens dreimal auf und ab.
Entnahme von Nasopharyngealabstrichen:
7 Halten Sie den Kopf des Patienten behutsam mit einer Hand, fihren Sie den Tupfer vorsichtig in das Nasenloch ein und fahren Sie langsam
tief am Boden des unteren Nasengangs entlang. Wenn die Spitze des Tupfers die Riickwand der Nasenrachenhohle erreicht, drehen Sie inn
Vorsichtig eine Runde lang (halten Sie einen Moment inne, wenn Sie einen Hustenreflex haben) und entfernen Sie den Tupfer dann langsam.

2 gerung
Nach der Behandlung konnen die Proben bei Raumtemperatur (15-30°C) bis zu 24 Stunden, bei 2-8°C bis zu 72 Stunden und bei -20°C bis zu 36 Monate gelagert
werden. Die Proben diirfen dreimal eingefroren und aufgetaut werden.

ASSAYVERFAHREN
Bevor Sie das Reagenz verwenden, halten Sie sich genau an die Packungsbeilage, um die Genauigkeit der Ergebnisse zu gewahrleisten.

Anmerkung:

1. Die frischen Proben sind so bald wie moglich nach der Entnahme, spatestens jedoch 1 Stunde nach der Entnahme, mit einer Extraktionslsung zu behandeln.
2. Priifgerat, Probe und Instrument miissen wahrend der Priifung bei Raumtemperatur (15-30°C) sein.

Vorbereitung der Probe

Nehmen Sie vor dem Test ein Probenentnahmershrchen aus dem Kit.

Beschriften Sie ein Probenentnahmerdhrchen oder beschriften Sie es mit der Probennummer.

Legen Sie das beschriftete Probenentnahmerdhrchen in ein Gestell in dem dafur Bereich des

Inder Flasche mit der Extraktionslsung befindet sich etwa 1 ml Flisssigkeit. Tauchen Sie den Probenstab in dieses Rohrchen,

Tauchen Sie den Tupferkopf in die Extraktionslisung im Extraktionsrohrchen ein und drehen Sie den Tupfer etwa 10 Sekunden lang oder 10 Mal dicht an

der Wand des Probenentnahmerdhrchens, um die Proben so weit wie moglich in der Losung aufzuldsen.

6. Driicken Sie die Spitze des Tupfers an der Innenwand des Probenentnahmerchrchens entlang, um die Flissigkeit so weit wie moglich im Rohrchen zu halten,
brechen Sie den Tupfer an der Bruchstelle ab und schlieBen Sie ihn im Rohrchen ein.

7. Geben Sie 3 Tropfen in die mit S gekennzeichnete Stelle auf dem Testkit und warten Sie 15 Minuten
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Erkennung von Proben

1. Vor dem Nachweis werden das Testgerét und die Probe aus dem Lagerzustand genommen und auf Raumtemperatur (15-30 °C) gebracht.

2. Reien Sie die Verpackung des Alumlnlumfollenbeulels auf nehmen Sie das Testgerét heraus und legen Sie es waagerecht auf den Testtisch.

3. Das (das Proben) senkrecht umdrehen und 3 Tropfen senkrecht in die Probenvertiefung
der Testvorrichtung geben.

4. Die Testergebnisse sollten innerhalb von 15 bis 20 Minuten ausgewertet werden, ungiltig sind sie erst nach 30 Minuten.

5. Bitte interpretieren Sie das Ergebnis durch eine Sichtpriifung.

POSITIVER WERT/NACHWEISGRENZE
Positiver Wert/Nachweisgrenze: 1,7x10 2TCID so/mL

_ «Ungultig
N Die Kontrolllinie wird nicht angezeigt. Unzureichendes Probenvolumen oder eine falsche Vorgehensweise /
[:I ‘; Q : Handhabung sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir das Nichterscheinen der Kontrolllinie. Uberpriifen Sie
das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einem neuen Testkit. Wenn das Problem weiterhin besteht,
i — beenden Sie die Verwendung der Charge sofort und wenden Sie sich an lhren Handler vor Ort.
Hinweis: Die Farbe des Teststreifens kann bei verschiedenen Proben variieren. Unabhangig von der Farbe des Teststreifens sollte er jedoch innerhalb der
angegebenen Nachweiszeit als positives Ergebnis gewertet werden

BESCHRANKUNG

1. Der SARS-CoV- z Amlgen Schnelltest ist nur fiir die In-vitro- Dlagnusllk bestimmt. Der Test solite nur fiir den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen in

rwendet w

2 Dicter Teakit kann nur fir den. qualitativen Nachweis von SARS- Cov: Antigenen verwendet werden und kann nicht die Menge an SARS-CoV-2-
Antigenen in Proben bestimmen.

3. Wenndas negativ ist und Symptome Eswird empfohlen, die oderandere
fir dio Untersuchung zu verwenden. Ein negatives Ergebris kan i Mbglichkeit eine Exposition oder Infektion mit dem SARS-CoV-2-Virus 2 keinem
Zeitpunkt ausschlieRen.

4. Die Testergebnisse der Testkits sind nur als Referenz fur Kliniker gedacht und sollten nicht als einzige Grundlage fur die Klinische Diagnose verwendet
werden. Die linische Behandlung der Patienten sollte umfassend in Kombination mit den . der K anderen
Labortests und dem Ansprechen auf die Behandlung usw. erfolgen.

5. Aufgrund der begrenzten Methodik des Nachweisteagens ist die Nachwelsgrenze dieses Reagens im Allgemeinen niedriger als die von Nukleinsiure-
Reagenzien. Daher sollte das Testp den negativen schenken und andere Testergebnisse kombinieren, um ein
umfassendes Urteil zu fallen. Es wird empfohlen, zur Uberprifung negauver Ergebnlsse bei denen Zweifel bestehen, Nukleinséuretests oder Methoden zur
Virusisolierung und Kulturidentifizierung zu verwenden

6. Analyse der Moglichkeit von falsch negativen Ergebnissen:

@)L ~transport und
konnen zu falsch negativen Ergebnissen fuhren.
(2) Die Mutation des viralen Gens kann zu Veranderungen der antigenen Determinanten filhren, die zu negativen Ergebnissen fuhren.
(3) Die Forschung 2u SARS-Cov-2 it nuch mcm vollstandig abgeschlossen; das Virus kann mutieren und zu Unterschieden in Bezug auf den besten
Vi fuhren. Daher konnen wir bei ein und demselben Patienten Proben an mehreren Orten entnehmen
oder mehrmals nachunlsrsuchen fimdis Mugllchke it falsch negativer Ergebnisse zu verringen.

niedrige Virustiter in der Probe, keine frische Probe oder Einfrier- und Auftauzyklen der Probe

KLINISCHE LEISTUNG Die Testergebnisse des NOVACHECK SARS-CoV-2 Covid-19-Antigen-Tests und der PCR-Testergebnisse sind in der folgenden
Tabelle aufgefilrt

PCR-Testergebnisse Insgesamt
Positiv(+) Negativ(-)
Ergebnisse der Positiv(+) 159 0 159
Testreagenzien Negativ(-) 4 257 261
Gesamtzahl 163 257 420

Sensitivitat: 97,54%; (95%CI: 93,86%~99,04%) Spezifitat:100 %; (95%Cl: 98,53%~100%) Gesamte klinische Koinzidenzrate: 99.11%. (95%CI
97.42%~99.70%)

LEISTUNGSMERKMALE

Durch die g der L i die Pritfung die Ergebnisse den L
Kreuzreaktion
Name Konzentration Testergebnis
Influenza B/Y amagata 1,00%10 ? TCID so/mL. Negativ
Influenza BAVoctoria 1,07x10 *TCID so/mL. Negativ
Influenza A HINL 1,00%10 ?TCID so/mL. Negativ
Influenza A H3N2 1,15x10 ?TCID so/mL. Negativ
Adenovirs 3 1,24x10 *TCID so/mL Negativ
Adenovirs 7 1,87x10 °TCID so/mL. Negativ
Menschliches Coronavirus 229 1,00x10 *TCID so/mL. Negativ
Menschliches Coronavirus OC43 2,00%10 °TCID so/mL Negativ
Menschliches Coronavirus NL63 2,00%10 °TCID so/mL. Negativ
MERS-Koronavirus 2,00x10 °TCID so/mL. Negativ
Cytomegalovirus 1,00%10 STCID so/mL Negativ
Enterovirus 71 2,55x10 5TCID so/mL Negativ
Menschliches Parainfluenzavirus 1 1,35x10 *TCID so/mL. Negativ
Menschliches Parainfluenzavirus 2 6,31x10 °TCID so/mL. Negativ
Menschliches Parainfluenzavirs 3 3,25x10 *TCID so/mL Negativ
Masern-Vinus 6,31x10 *TCID so/mL. Negativ
Mumps-Virus 6,31x10 °TCID so/mL. Negativ
Respiratorisches Synzytialvirus 2,00%10 °TCID so/mL Negativ
Rhinovirus 1A 1,26x10 *TCID so/mL Negativ
Bacillus pertussis 1,30x10°KBE/mI Negativ
‘Chlamydophila pneumoniae 1,00x10° KBE/mI Negativ
Escherichia coli 1,00x10° KBE/mI Negativ
Hamophilus influenzae 1,20x10° KBE/mI Negativ
Mycobacterium-Bindung 1,00x10° KBE/mI Negativ
Mycoplasma pneumoniae 1,00x10° KBE/mI Negativ

Neisseria meningococcus 1,00x10° KBE/mI Negativ
Neisseria gonorhoeae 1,00x10° KBE/mI Negativ
Pseudomonas aeruginosa 3,70x10° KBE/mI Negativ
Staphylococcus aureus 2,20x10° KBE/m| Negativ
Streptokokkus pneumoniae 1,00%10° KBE/mI Negativ
Streptokokkus pyogenes 1,28x10° KBE/mI Negativ
Streptokokkus salivarius 1,00x10° KBE/m! Negaliv
Storende Substanzen
Name des storenden Stoffes Konzentration Negatives Interferenzergebnis | FOSiV
Storungsergebnis
Muzin 5% Negativ Positiv
Vollblut 5% (VIV) Negativ Positiv
a-Interferon 500 Tausend 1U/mL Negativ Positiv
Zanamivir 500ng/ml Negativ Positiv
Ribavirin 20ug/ml Negativ Positiv
Oseltamivir Sug/mL Negativ Positiv
Peramivir 0,2mg/ml Negativ Positiv
Lopinavir 8 mg/ml Negativ Positiv
Ritonavir 530pg/ml Negativ Positiv
Unmifenovir 4ug/mL Negativ Positiv
Levofloxacin 30ug/ml Negativ Positiv
Azithromycin 4.5pg/ml Negativ Positiv
Ceftriaxon 0,8mg/ml Negativ Positiv
Meropenem 11mg/ml Negativ Positiv
Tobramycin ang/ml Negativ Positiv
Phenylephrin 20pg/ml Negativ Positiv
Oxymetazolin 0,1mg/ml Negativ Positiv
Beclomethason 0,Img/ml Negativ Positiv
Dexamethason 2mg/ml Negativ Positiv
Flunisolid 0,1mg/ml Negativ Positiv
Triamcinolon-Acetonid 10,5ng/ml Negativ Positiv
Budesonid 2,75ng/ml Negativ Positiv
Mometason 1ong/mi Negativ Positiv
Fluticason SSug/ml Negativ Positiv
Histamin-Hydrochlorid 1ong/mi Negativ Positiv
Natriumchlorid 5% Negativ Positiv

Hookeffekt
Innerhalb der Konzentration von 3,4x10° TCID sy/mL fiir Zellkulturmedium von SARS-CoV-2-Antigen zeigten die Testergebnisse dieses Produkts keinen
Hook-Effekt.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Die Probe sollte im Labor unter bestimmten Bedingungen untersucht werden. Alle Proben und Materialien sind bei der Untersuchung entsprechend der
Laborpraxis filr Infektionskrankheiten zu behandeln.

2. Das Kit muss unter strikter Einhaltung der in dieser Packungsbeilage angegebenen Bedingungen gelagert werden. Bitte verwenden Sie es innerhalb der
Gilltigkeitsdauer.

3. Offnen Sie den versiegelten Beutel erst, wenn Sie bereit sind, einen Test durchzufilhren. Das Kit sollte versiegelt und vor Feuchtigkeit geschiitzt sein. Wenn
der Folienbeutel beschadigt oder feucht ist, verwenden Sie ihn sofort nicht mehr.

4. Die Probenentnahme und der Nachweis sollten streng nach der Packungsbeilage erfolgen.

Index des Symbols

In-vitro-Diagnostikum Medizinisches Gerat
@' Nicht wiederverwenden

{ we  Lagerung bei 2-30°C E]E Gebrauchsanweisung beachten
Code der Charge Enthalt ausreichend fr < n> Tests
g Verfallsdatum =3 vor direktem Sonnenlicht geschitzt
4
. Trocken bleiben Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt st
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l Hersteller
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Novatech Tibbi Cihaz Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
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Tel:+90 342 502 27 27

Fax:+90 342 503 01 30

“Novacheck" Marke Novatech Medical Device Products Industry and Trade Inc. ist eine eingetragene Marke des Unternehmens.
Rev Date:17.12.2021
Rev Number:02


file:///D:/Program%20Files%20(x86)/Youdao/Dict/8.9.3.0/resultui/html/index.html%23/javascript:;
file:///D:/Program%20Files%20(x86)/Youdao/Dict/8.9.3.0/resultui/html/index.html%23/javascript:;
file:///D:/Program%20Files%20(x86)/Youdao/Dict/8.9.3.0/resultui/html/index.html%23/javascript:;
Tel:+90

	VERWENDUNGSZWECK
	ZUSAMMENFASSUNG
	PRINZIP
	KIT-BEHÄLTER
	- 1 Test/Kit, 5 Tests/Kits, 10 Tests/Kits, 20 Tests/Kits, 25 Tests/Kits, 50 Tests/Kits, 100 Tests/Kits, 200 Tests/Kits.
	- Testvorrichtung: monoklonaler Maus-Anti-SARS-CoV-2-Antikörper, polyklonaler Ziege-Anti-Maus-IgG-Antikörper, Nitrocellulosemembran.
	- Extraktionslösung und Röhrchen: Phosphatpufferlösung (0,01 M, pH 7,4 ± 0,2)
	- Anweisungen für den Gebrauch
	- Einwegabstrich (anwendbar als Nasen-, Oropharyngeal- oder Nasopharyngealabstrich).
	ERFORDERLICHE, ABER NICHT BEREITGESTELLTE MATERIALIEN
	LAGERUNG UND STABILITÄT DER REAGENZIEN
	ANFORDERUNGEN AN DAS MUSTER
	Vorderer nasaler Abstrich: Führen Sie den sterilen Tupfer in den vorderen Nasenabschnitt ein und drehen Sie den Tupfer 3-mal entlang der Innenwand der Nasenhöhle. Wiederholen Sie den Vorgang auf der anderen Seite. Entnehmen Sie anschließend den Tupfer.

	ASSAYVERFAHREN
	POSITIVER WERT/NACHWEISGRENZE
	INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE
	Positiv: Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie erscheint im Kontrollbereich (C) und eine weitere farbige Linie erscheint im Testbereich (T), unabhängig von der Stärke der Testlinie.
	Positiv: Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie erscheint im Kontrollbereich (C) und eine weitere farbige Linie erscheint im Testbereich (T), unabhängig von der Stärke der Testlinie.
	BESCHRÄNKUNG
	KLINISCHE LEISTUNG Die Testergebnisse des NOVACHECK SARS-CoV-2 Covid-19-Antigen-Tests und der PCR-Testergebnisse sind in der folgenden Tabelle aufgeführt
	Sensitivität: 97,54%; （95%CI：93,86%~99,04%）Spezifität:100 %; （95%CI：98,53%~100%） Gesamte klinische Koinzidenzrate: 99.11%. （95%CI：97.42%~99.70%）
	Sensitivität: 97,54%; （95%CI：93,86%~99,04%）Spezifität:100 %; （95%CI：98,53%~100%） Gesamte klinische Koinzidenzrate: 99.11%. （95%CI：97.42%~99.70%）
	LEISTUNGSMERKMALE
	WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

