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SAFECARE One Step Rapid Test
COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Speichel)

Packungsbeilage
Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.

VERWENDUNGSZWECK
Das COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Speichel) ist ein Lateral-Flow-Immunoassay zum qualitativen Nachweis von
Nucleocapsid-Protein-Antigen in oropharyngealer Speichelproben von Personen, bei denen der
Gesundheitsdienstleister innerhalb der ersten siebenTage nachAuftreten der SymptomeCOVID-19 vermutet..
DasCOVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Speichel) unterscheidet nicht zwischen SARS-CoV undSARS-CoV-2.
Die Ergebnisse beziehen sich auf die Identifizierung des SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Proteinantigens. Antigen ist im
Allgemeinen im oropharyngealer Speichel während der akuten Phase der Infektion nachweisbar. Positive
Ergebnisse weisen auf das Vorhandensein viraler Antigene hin, aber eine klinische Korrelation mit der Anamnese
und anderen diagnostischen Informationen ist erforderlich, um den Infektionsstatus zu bestimmen. Positive
Ergebnisse schließen eine bakterielle Infektion oder eine Koinfektion mit anderen Viren nicht aus. Der
nachgewieseneWirkstoff istmöglicherweise nicht die eindeutige Ursache der Krankheit.
Negative Ergebnisse von Patienten mit Symptomen, die länger als sieben Tage andauern, sollten als vermutlich
infiziert behandelt werden, und eine Bestätigung mit einem molekularen Assay, falls erforderlich, für das
Patientenmanagement durchgeführt werden. Negative Ergebnisse schließen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus
und sollten nicht als alleinige Grundlage für Entscheidungen zur Behandlung oder zum Patientenmanagement,
einschließlich Entscheidungen zur Infektionskontrolle, verwendet werden. Negative Ergebnisse sollten im
Zusammenhang mit den jüngsten Expositionen, der Anamnese und dem Vorhandensein klinischer Anzeichen und
Symptome eines Patienten im Einklangmit COVID-19 berücksichtigt werden.
Der COVID-19-Antigen-Schnelltest ist für medizinische Fachkräfte oder geschulte Bediener vorgesehen, die sich mit
schnellenQuerflusstests auskennen.

PRINZIP
Das COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Speichel) ist ein immunochromatographischer Membrantest, bei dem
hochempfindliche Antikörper zum Nachweis von SARS-CoV-2-Nucleocapsidprotein aus oropharyngealer
Speichelproben verwendetwerden.
SARS-CoV-2-spezifische Antikörper werden auf der Testregion der Membran immobilisiert und mit anderen
Reagenzien / Pads kombiniert, um einenTeststreifen herzustellen.
Während des Tests reagiert die Probe mit Anti-COVID-19-Antikörpern, die an farbige Partikel konjugiert und auf
das Probenkissen des Tests vorbeschichtet sind. Das Gemisch wandert dann durch Kapillarwirkung
chromatographisch auf der Membran nach oben und reagiert mit den Reagenzien im Testlinienbereich. Wenn die
Probe COVID-19-Antigen enthält, erscheint daher eine farbige Linie in der Testlinie. Wenn die Probe kein COVID-
19-Antigen enthält, erscheint in den Testlinienregionen keine farbige Linie, was auf ein negatives Ergebnis hinweist.
Um als Verfahrenskontrolle zu dienen, erscheint immer eine blau gefärbte Linie im Kontrolllinienbereich, und die
blaue Farbe ändert sich während des Tests von blau nach rot, was anzeigt, dass das richtige Probenvolumen
hinzugefügtwurde und einMembrandocht aufgetreten ist.

KIT-KOMPONENTEN

Einzeln verpackte Testgeräte
Jede Vorrichtung enthält einen Streifen mit farbigen
Konjugaten und reaktiven Reagenzien, die in den
entsprechenden Regionen vorverteilt sind

Extraktionsrohr Zur Probenvorbereitung
Extraktionspuffer Zur Probenentnahme
Workstation Arbeitsplatz
Trichter Zur Probensammlung
Packungsbeilage Zur Bedienungsanleitung

Zusätzlich benötigte Materialien NICHT VORGESEHEN
 Stoppuhr

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
 Nicht nach Ablaufdatum verwenden. Nicht verwenden, wenn der Beutel beschädigt oder offen ist. Verwenden
Sie die Tests nicht erneut.

 Mischen Sie keine Komponenten aus verschiedenen Kit-Chargen. Vermeiden Sie eine Kreuzkontamination der
Proben, indemSie für jede erhaltene Probe einen neuenProbensammelbehälter verwenden.

 Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in demBereich, in demdie Proben oder Kits gehandhabtwerden.
 Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie Infektionserreger enthalten. Beachten Sie während der Tests die
festgelegten Vorsichtsmaßnahmen gegen mikrobiologische Gefahren und befolgen Sie die Standardverfahren für
die ordnungsgemäße Entsorgung von Proben.

 Tragen Sie beimTesten von Proben Schutzkleidungwie Laborkittel, Einweghandschuhe undAugenschutz.
 Luftfeuchtigkeit undTemperatur können die Ergebnisse beeinträchtigen.
 Der Extraktionspuffer enthält eine Salzlösung, wenn die Lösung die Haut oder die Augen berührt und mit

reichlichWasser spült.
 Entsorgen Sie die verwendeten Prüfmaterialien gemäß den örtlichen Vorschriften. Feuchtigkeit und Temperatur
können das Testergebnis beeinflussen.

REAGENZVORBEREITUNG UND LAGERUNGSHINWEISE
Lagern Sie nicht verwendete Testgeräte ungeöffnet bei 4 ° C-30 ° C. Bei Lagerung bei 4 ° C bis 8 ° C ist
sicherzustellen, dass das Testgerät vor demÖffnen auf Raumtemperatur gebracht wird. Das Testgerät ist bis zum auf
dem versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Das Kit nicht einfrieren oder Temperaturen über 30 ° C
aussetzen.

PROBENSAMMLUNG UND HANDLING
[Probenentnahme]
• Eine unzureichende Probenentnahme oder unsachgemäße Probenhandhabung kann zu falschen
Ergebnissen führen.
• Hinterer oropharyngealer Speichel: Händehygiene mit Handseife auf Seifen- und Wasser- /
Alkoholbasis durchführen. Machen Sie ein" Kruuua "-Geräusch aus dem Hals, Überdies wird der
Speichel in den Trichter in die Fülllinie(300µL) in die Extraktionsröhre gespuckt.Vermeiden Sie
Speichelkontamination der äußeren Oberfläche des Rohres
• Drücken Sie die Pufferflasche und fügen Sie den gesamtenExtraktionspuffer in das Extraktionsrohr ein
• Legen Sie die kleine Kappe auf die Oberseite des Probenextraktionsrohres ein，Schütteln und mischen Sie alles
vollständig

• Optimaler Zeitpunkt der Probenentnahme: Nach demAufstehen und vor demZähneputzen, Essen oder Trinken.
• Der Test sollte unmittelbar nach der Probenentnahme durchgeführt werden. Lassen Sie die Probe nicht länger als 2
Stundenbei Raumtemperatur. Die Proben können vor demTest bis zu 1Monat bei -20 ° C gelagert werden.
• WennProben transportiert werden sollen, sollten sie gemäß den örtlichenVorschriften für denTransport von
ätiologischenWirkstoffen verpackt werden.
• Wenn die Proben bei -20 ° C gelagert werden, müssen sie auf Raumtemperatur zurückgebracht, vor dem Testen
vollständig aufgetaut und vollständig gemischt werden. Die Proben können einmal eingefroren und aufgetaut werden
undwiederholtes Einfrieren undAuftauen sollte vermiedenwerden..

ASSAY-VERFAHREN

Lassen Sie das Testgerät und die Proben vor dem Testen
auf Raumtemperatur äquilibrieren(15-30 ℃ oder 59-86 ℉).
Für das beste Ergebniss sollte der Test innerhalb einer
Stunde durchgeführt werden
1. Entfernen Sie das Testgerät aus dem versiegelten Beutel.
2. Drehen Sie das Probenentnahmeröhrchen um und halten Sie
die Probe Extraktionsröhrchen aufrecht, 3 Tropfen in
die Probenvertiefung (S) geben. Starten Sie dann den Timer.
3. Interpretieren Sie die Ergebnisse nach 15 Minuten. Interpretieren
Sie die Ergebnisse nicht nach 20 Minuten.

INTERPRETATION DES ASSAY-ERGEBNISSES

POSITIVESERGEBNIS:
Eine farbige Linie erscheint imKontrolllinienbereich (C) und eine farbige Linie
erscheint imTestlinienbereich (T).

*HINWEIS: Die Intensität der Farbe im Testlinienbereich hängt von der
Konzentration desCOVID-19-Antigens in der Probe ab. Daher sollte jeder
Farbton imBereich der Testlinie als positiv angesehen werden.

NEGATIVESERGEBNIS: ImKontrolllinienbereich (C) erscheint eine farbige Linie und im
Testlinienbereich (T) erscheint keine Linie.
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UNGÜLTIGES
ERGEBNIS:

C

T
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ImKontrolllinienbereich (C)wird keine Linie angezeigt. Unzureichendes
Puffervolumen oder falscheVerfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten
Gründe für einenAusfall der Steuerleitung. Überprüfen Sie denVorgang und
wiederholen Sie denVorgangmit einemneuen Testgerät. Wenn das Problem
weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung desTestkits sofort ein und
wenden Sie sich an Ihren örtlichenHändler.

QUALITÄTSKONTROLLE
1. Interne Kontrolle:Dieser Test enthält eine integrierte Kontrollfunktion, das C-Band. Die C-Linie entwickelt sich

nach Zugabe der Probenlösung. Überprüfen Sie andernfalls den gesamten Vorgang und wiederholen Sie den Test
mit einem neuenGerät.

2. ExterneKontrolle: In der guten Laborpraxis wird empfohlen, die positiven und negativen externen
Kontrollen zu verwenden, umdie ordnungsgemäße Durchführung desAssays sicherzustellen.

LEISTUNGSMERKMALE
1. Klinische Studie: Ein Nebeneinander-Vergleichwurde unter Verwendung des Forschungsreagenzes und des
Referenzierungsreagenz durchgeführt. Vergleichemit RT-PCR:

PCR-Ergebnis Gesamt
Positiv Negativ

Safecare -Test Positiv 131 1 132
Negativ 2 182 184

Gesamt 133 183 316
Relative Sensitivität 98.50% (94.67%～99.82%)
Relative Spezifität 99.45% (96.99%～99.99%)

Gesamtvereinbarung 99.05% (97.25%～99.80%)

2. Kreuzreaktivität: Kreuzreaktivitätsstudienwurden durchgeführt und habengezeigt, dass der Test nicht mit den
folgendenMikroorganismen in der folgendenTabelle reagiert.

Kreuzreaktant Konzentration Kreuzreaktant Konzentration
Adenovirus 1.0 x 105 TCID50 /mL Influenza B 1.0 x 105 TCID50 /mL
Human metapneumovirus
(hMPV) 1.0 x 105 TCID50 /mL

Respiratory Syncytial
Virus 1.0 x 105 TCID50 /mL

Rhinovirus 1.0 x 105 TCID50 /mL Bordetella pertussis 1.0 x 105 TCID50 /mL
Enterovirus 1.0 x 105 TCID50 /mL Chlamydia pneumoniae 1.0 x 105 TCID50 /mL
Human coronavirus OC43 1.0 x 105 TCID50 /mL Haemophilus influenzae 1.0 x 105 TCID50 /mL
Human coronavirus 229E 1.0 x 105 TCID50 /mL Legionella pnuemophila 1.0 x 105 TCID50 /mL

Human coronavirus NL63 1.0 x 105 TCID50 /mL
Mycoplasma
pneumoniae 1.0 x 105 TCID50 /mL

Human parainfluenza virus
1 1.0 x 105 TCID50 /mL

Streptococcus
pneumoniae 1.0 x 105 TCID50 /mL

Human parainfluenza virus
2 1.0 x 105 TCID50 /mL Streptococcus pyogenes 1.0 x 105 TCID50 /mL

Human parainfluenza virus
3 1.0 x 105 TCID50 /mL

Mycobacterium
tuberculosis 1.0 x 105 TCID50 /mL

Human parainfluenza virus
4 1.0 x 105 TCID50 /mL Staphylococcus aureus 1.0 x 105 TCID50 /mL

Influenza A 1.0 x 105 TCID50 /mL Candida albicans 1.0 x 105 TCID50 /mL
MERS 1.0 x 105 TCID50 /mL

3. Interferenz: Die folgenden endogenen Interferenzsubstanzen wurden bei den angegebenen Konzentrationen
bewertet und eswurde keineWirkung festgestellt.

Vollblut (2%), drei OTC-Nasensprays (10%), drei OTC-Nasentropfen (25%), drei Nasenmundwässer (25%), 4-
Acetamidophenol (10mg / ml), Acetylsalicylsäure (20mg / ml), Chlorpheniramin (5mg / ml),
Dextromethorphan (10mg / ml), Diphenhydramin (5mg / ml), Ephedrin (20mg / ml), Guajakollycerylether
(20mg / ml), Oxymetazolin (10mg / ml), Phenylephrin (100mg / ml) ), Phenylpropanolamin (20mg / ml).

C

T



1.12.9015401

EINSCHRÄNKUNGEN DES TESTS
1.Für professionelle In-vitro-Diagnostik und nur zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen, nicht für
andere Viren oder Krankheitserreger.

2.Dieser Test erkennt sowohl lebensfähiges (lebendes) als auch nicht lebensfähiges SARS-CoV-2. Die
Testleistung hängt von der Menge an Virus (Antigen) in der Probe ab und kann mit den an derselben
Probe durchgeführten Viruskulturergebnissen korrelieren oder nicht.

3.Die Leistung wurde nur anhand der in dieser Produktbeilage angegebenen Verfahren bewertet.
Änderungen an diesen Verfahren können die Leistung des Tests verändern.

4. Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn der Antigenspiegel in einer Probe unter der
Nachweisgrenze des Tests liegt. Wenn das Testergebnis negativ ist, die klinischen Symptome jedoch
bestehen bleiben, werden zusätzliche Tests mit anderen klinischen Methoden empfohlen. Wie bei allen
diagnostischen Tests sollte eine bestätigte Diagnose erst vom Arzt gestellt werden, nachdem alle
klinischen und Laborbefunde ausgewertet wurden.

5. Negative Testergebnisse sollen nicht für andere nicht-SARS-virale oder bakterielle Infektionen
gelten.

6. Positive und negative Vorhersagewerte hängen stark von der Prävalenz ab. Falsch positive
Testergebnisse sind in Perioden mit geringer COVID-Aktivität wahrscheinlicher, wenn die Prävalenz
moderat bis niedrig ist.

7. Falsch negative Ergebnisse können auftreten, wenn eine Probe nicht ordnungsgemäß entnommen,
transportiert oder gehandhabt wird.

8. Kinder neigen dazu, Viren länger als Erwachsene auszuscheiden, was zu Unterschieden in der
Empfindlichkeit zwischen Kindern und Erwachsenen führen kann.

9.Wenn die Differenzierung spezifischer SARS-Viren und -Stämme erforderlich ist, sind zusätzliche
Tests in Absprache mit den staatlichen oder lokalen Gesundheitsämtern erforderlich.
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