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Arbeitsstation Rohrchen mit
cltsstatio Pufferldsung Tupfer

und Tropfspitze

X1 X 25 X 25

Verpackungsinhalt (verpackt mit 25 Tests):

- 1 X Arbeitsstation

- 25 X Rohrchen mit Pufferldsung und Tropfspitze
- 25 X Tupfer

- 25 X Testkassetten (einzeln verpackt)

- 1 X Gebrauchsanweisung

Testkassette

X 25
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MedRhein TN25. S01

Antigen Schnelltest ( Nasal, Nase-Rachen)

COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab)

Eigenschaften:

- Hohe Spezifitat

- Sehr empfindlich bei hoher Viruslast

- Einfach anzuwenden: Schnelle und zuverlassige Testergebnisse in nur 15 Minuten

- Die Tests* kdnnen mit anterio-nasalen, nasopharyngealen Proben durchgefihrt werden
- Kann bei Raumtemperatur aufbewahrt werden

- Alle Testkomponenten sind enthalten

Sensitivitat 96,62% beschreibt, wie gut ein Test tatsachlich Infizierte auch erkennt

und wie viele Infizierte ihm durch die Maschen gehen. Man spricht in der Statistik von den
falsch-negativen Ergebnissen. Je naher der Wert an 100 Prozent ist, desto zuverlassiger
spurt der Test alle Infizierten auf.

Spezifitat 99,74% beschreibt, wie selten ein Test Leute falschlich als Infizierte

einordnet. Hier geht es um die statistisch gesehen falsch-positiven Ergebnis. Auch hier gilt,
je naher der Wert an 100 Prozent ist, desto besser.

Quelle: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
*Stand: 17.06.2022

* Fachtests dirfen nur von Fachleuten oder geschulten Personen angewendet werden.
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SAFECARE Orne Step Rapid Test
COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Abstrich)
Packungsbeilage

Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.

VERWENDUNGSZWECK

Das COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist ein Lateral-Flow-Immunoassay zum qualitativen Nachweis
von Nucleocapsid-Protein-Antigen in direkten Nasenabstrich oder Nasopharyngealabstrichproben von
Personen, bei denen der Arzt innerhalb der ersten sieben Tage nach Symptom Verdacht auf COVID-19 hat
Beginn.

Das COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) unterscheidet nichtzwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2.

Die Ergebnisse beziehen sich auf die Identifizierung des SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Proteinantigens. Das
Antigen ist im Allgemeinen in Nasentupfern wahrend 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 schlief3en eine bakterielle Infektion oder eine Koinfektion mit anderen Viren nicht aus. Der
nachgewiesene Wirkstoff ist moglicherweise nicht die eindeutige Ursache der Krankheit.

Negative Ergebnisse von Patienten mit Symptomen, die langer als sieben Tage andauern, sollten als vermutlich
infiziert behandelt werden, und eine Bestitigung mit einem molekularen Assay, falls erforderlich, fiir das
Patientenmanagement durchgefiihrt werden. Negative Ergebnisse schlieffen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht
aus und sollten nicht als alleinige Grundlage fiir Entscheidungen zur Behandlung oder zum
Patientenmanagement, einschlieflich Entscheidungen zur Infektionskontrolle, verwendet werden. Negative
Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit den jiingsten Expositionen, der Anamnese und dem Vorhandensein
Kklinischer Anzeichen und Symptome eines Patienten im Einklang mit COVID-19 berticksichtigt werden.

Der COVID-19-Antigen-Schnelltest ist fiir medizinische Fachkréfte oder geschulte Bediener vorgesehen, die sich
mit schnellen Querflusstests auskennen.

PRINZIP

Das COVID-19-Antigen-Schnelltestkit (Abstrich) ist ein immunochromatographischer Membrantest, bei dem
hochempfindliche Antikérper zum Nachweis von SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Protein aus Nasentupfer- oder
Nasopharynx-Tupferproben verwendet werden.

SARS-CoV-2-spezifische Antikérper werden auf der Testregion der Membran immobilisiert und mit anderen
Reagenzien / Pads kombiniert, um einen Teststreifen herzustellen.

Wahrend des Tests reagiert die Probe mit Anti-COVID-19-Antikérpern, 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 enthalt, erscheint daher eine farbige Linie in der Testlinie. Wenn die Probe kein
COVID-19-Antigen enthdlt, erscheint in den Testlinienregionen keine farbige Linie, was auf ein negatives
Ergebnis hinweist. Um als Verfahrenskontrolle zu dienen, erscheint immer eine blau gefarbte Linie im
Kontrolllinienbereich, und die blaue Farbe dndert sich wahrend des Tests von blau nach rot, was anzeigt, dass
das richtige Probenvolumen hinzugefiigt wurde und ein Membrandocht aufgetreten ist.

KIT-KOMPONENTEN

Jede Vorrichtung enthélt einen Streifen mit farbigen

Einzeln verpackte Testgerite Konjugaten und reaktiven Reagenzien, die in den
entsprechenden Regionen vorverteilt sind

Extraktionsrohr Zur Probenvorbereitung

Extraktionspuffer Zur Probenentnahme

Workstation Arbeitsplatz

Nasenabstrich Zur Probenentnahme

Packungsbeilage Zur Bedienungsanleitung

Zusatzlich benétigte Materialien NICHT VORGESEHEN

e Stopuhr

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

e Nicht nach Ablaufdatum verwenden. Nicht verwenden, wenn der Beutel beschaddigt oder offen ist

Verwenden Sie die Tests nicht erneut.

Mischen Sie keine Komponenten aus verschiedenen Kit-Chargen. Vermeiden Sie eine Kreuzkontamination

der Proben, indem Sie fiir jede erhaltene Probe einen neuen Probensammelbehaélter verwenden.

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden.

e Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie Infektionserreger enthalten. Beachten Sie wéahrend der Tests die
festgelegten Vorsichtsmafnahmen gegen mikrobiologische Gefahren und befolgen Sie die
Standardverfahren fiir die ordnungsgemafe Entsorgung von Proben.

o Tragen Sie beim Testen von Proben Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und Augenschutz.

Luftfeuchtigkeit und Temperatur kénnen die Ergebnisse beeintrachtigen.

Der Extraktionspuffer enthalt eine Salzlésung, wenn die Losung die Haut oder die Augen bertihrt und mit

reichlich Wasser spiilt.

Entsorgen Sie die verwendeten Priifmaterialien gemafd den ortlichen Vorschriften. Feuchtigkeit und

Temperatur konnen das Testergebnis beeinflussen.

MedRhein
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REAGENZVORBEREITUNG UND LAGERUNGSHINWEISE

Lagern Sie nicht verwendete Testgerdte ungedffnet bei 4 © C-30 ° C. Bei Lagerung bei 4 ° C bis 8 ° C ist
sicherzustellen, dass das Testgerit vor dem Offnen auf Raumtemperatur gebracht wird. Das Testgerit ist bis
zum auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Das Kit nicht einfrieren oder
Temperaturen tiber 30 ° C aussetzen.

PROBENSAMMLUNG UND HANDLING

[Probenentnahme]
e Eine unzureichende Probenentnahme oder unsachgemaéfie Probenhandhabung kann zu falschen
Ergebnissen fiithren.
* Vor dem Sammeln des Nasentupfers sollte der Patient angewiesen werden, sich die Nase zu
putzen.
* Nasentupfer:
1) Fuhren Sie den Tupfer in ein Nasenloch des Patienten ein. Die Tupferspitze sollte bis zu 2,5
cm vom Rand des Nasenlochs entfernt eingefiihrt werden. Rollen Sie den Tupfer fiinfmal entlang
der Schleimhautim Nasenloch, um sicherzustellen, dass sowohl Schleim als auch Zellen
gesammelt werden.
2) Wiederholen Sie diesen Vorgang mit demselben Tupfer fiir das andere Nasenloch, um
sicherzustellen, dass eine ausreichende Probe aus beiden Nasenhdhlen entnommen wird.
3) Ziehen Sie den Tupfer aus der Nasenhohle.

* Nasopharyngealabstrich:
1) Neigen Sie den Kopf des Patienten nach hinten. Fiihren Sie den Tupfer durch das Nasenloch,
das unter Sichtprifung das meiste Sekret aufweist.
2) Halten Sie den Tupfer in der Ndahe des Septumbodens der Nase, wahrend Sie den Tupfer
vorsichtigin den hinteren Nasopharynx driicken. Drehen Sie den Tupfer mehrmals.
3) Lassen Sie den Tupfer einige Sekunden an Ort und Stelle und entfernen Sie ihn dann aus dem
Nasopharynx.

e Transport und Lagerung von Proben:

Die Proben sollten so bald wie moglich ausgewertet werden. Wenn ein Transport der Proben
erforderlich ist, werden die folgenden Transportmedien empfohlen und getestet worden. Es wurde
gezeigt, dass sie die Durchfiihrung des Tests nicht beeintrachtigen: Hanks Balance-Mkd-Salzl6sung,
M5-Medium oder Kochsalzlgsung Alternativ konnen die Proben vor dem Testen bis zu 8 Stunden
in einem sauberen, trockenen und geschlossenen Behdlter gekithlt (2-8 ° C) oder bei
Raumtemperatur (15-30 ° C) gelagert werden.

[Probenvorbereitung]

1. Ziehen Sie den Folienfilm auf dem Extraktionsréhrchen ab und fiithren Sie das Réhrchen in das
Loch der Arbeitsstation ein.

2. Fuhren Sie den Tupfer in das Extraktionsréhrchen ein, das Puffer enthdlt. Drehen Sie den Tupfer
mindestens 10 Mal, wahrend Sie den Tupfer gegen den Boden und die Seite des Extraktionsrohrs
driicken.

3. Driicken Sie das Extraktionsréhrchen mit den Fingern zusammen und rollen Sie den Tupferkopf
gegen die Innenseite des Extraktionsrohrchens, wenn Sie es entfernen, um so viel Flussigkeit wie
moglich freizusetzen. Die extrahierte L6sung wird als Testprobe verwendet.

4. Fuhren Sie eine Tropfspitze fest in das Probenentnahmershrchen ein.

-0

Den Dichtungs Den Tupfer 8-10 Autden Jupter

s zusammendriicken und
film abreiRen Mal drehen so viel Flussigkeit wie Den Tropfaufsatz

moglich auszudriicken aufsetzen
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ASSAY-VERFAHREN

Lassen Sie das Testgerit und die Proben vor dem Testen

auf Raumtemperatur dquilibrieren(15-30 °C oder 59-86 °F).
Fur das beste Ergebniss sollte der Test innerhalb einer

Stunde durchgefiihrt werden

1. Entfernen Sie das Testgerit aus dem versiegelten Beutel.

2. Drehen Sie das Probenentnahmersohrchen um und halten Sie
die Probe Extraktionsrohrchen aufrecht, 3 Tropfen in

die Probenvertiefung (S) geben. Starten Sie dann den Timer.
3. Warten Sie, bis farbige Linien angezeigt werden. Interpretieren
Sie die Testergebnisse bei 10-15 Minuten. Lesen Sie die
Ergebnisse nicht nach 20 Minuten.

INTERPRETATION DES ASSAY-ERGEBNISSES

POSITIVES ERGEBNIS:
Eine farbige Linie erscheintim Kontrolllinienbereich (C) und eine farbige
Linie erscheintim Testlinienbereich (T).
* HINWEIS: Die Intensitit der Farbe im Testlinienbereich hangt von der
Konzentration des COVID-19-Antigens in der Probe ab. Daher sollte jeder
Farbton im Bereich der Testlinie als positiv angesehen werden.
NEGATIVES ERGEBNIS:
C Im Kontrolllinienbereich (C) erscheint eine farbige Linie und im
T Testlinienbereich (T) erscheintkeine Linie.
UNGULTIGES ERGEBNIS: Im Kontrolllinienbereich (C) wird keine Linie angezeigt. Unzureichendes

Puffervolumen oder falsche Verfahrenstechniken sind die
wabhrscheinlichsten Griinde fiir einen Ausfall der Steuerleitung. Uberpriifen
Sie den Vorgang und wiederholen Sie den Vorgang mit einem neuen
Testgerat. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung
des Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Thren 6rtlichen Handler.

C C
T T

QUALITATSKONTROLLE

1. Interne Kontrolle: Dieser Test enthdlt eine integrierte Kontrollfunktion, das C-Band. Die C-Linie entwickelt
sich nach Zugabe der Probenlésung. Uberpriifen Sie andernfalls den gesamten Vorgang und wiederholen Sie
den Test mit einem neuen Gerat.

2. Externe Kontrolle: In der guten Laborpraxis wird empfohlen, die positiven und negativen externen
Kontrollen zu verwenden, um die ordnungsgemaf3e Durchfithrung des Assays sicherzustellen.

LEISTUNGSMERKMALE

1.Klinische Studie: Ein Nebeneinander-Vergleich wurde unter Verwendung des Forschungsreagenzes und des
Referenzierungsreagenz durchgefiihrt. Vergleiche mit RT-PCR:

Verwendete Probenmatrix: | Verwendete Probenmatrix:

Alle P
Nasopharyngealabstrich Nasentupfer ¢ Proben
PCR Ergebnis Gesamt PCR-Ergebnis Gesamt PCR-Ergebnis
Gesamt
Positiv | Negativ Positiv | Negativ Positiv | Negativ

Safecare | Positiv 131 1 132 118 1 119 249 2 251
Test | Negativ | 4 179 183 3 165 168 7 344 351
Gesamt 135 180 315 121 166 287 256 346 602

Relative Sensitivitat | 97 0494 (92.59% ~ 99.19%)

97.52% (92.93% ~ 99.49%)

97.27% (94.45% ~ 98.89%)

Relative Spezifitat

99.44% (96.94% ~ 99.99%)

99.40% (96.69% ~ 99.98%)

99.42% (97.93% ~ 99.93%)

Gesamtvereinbarung

98.41% (96.33% ~ 99.48%)

98.61% (96.47% ~ 99.62%)

98.50% (97.18% ~ 99.31%)

2.Kreuzreaktivitat: Kreuzreaktivitdtsstudien wurden durchgefithrt und haben gezeigt, dass der Test nicht mit
den folgenden Mikroorganismen in der folgenden Tabelle reagiert.

DE

1.12.9014601
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Kreuzreaktant Konzentration Kreuzreaktant Konzentration
Adenovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL |Influenza B 1.0 x 10° TCIDso /mL
Human metapneumovirus Respiratory Syncytial

—

.0 x 10° TCIDso /mL 1.0 x 10° TCIDso /mL

Virus
0 x 10° TCIDso /mL |Bordetella pertussis 1.0 x 10° TCIDso /mL
0 x 10° TCIDso /mL  |Chlamydia pneumoniae |1.0 x 10° TCIDso /mL
0 x 10° TCIDso /mL  |Haemophilus influenzae |1.0 x 10° TCIDso /mL

1.0 x 10° TCIDso /mL

(hMPV)
Rhinovirus

Enterovirus

Human coronavirus OC43

— == | =

Human coronavirus 229E .0 x 10° TCIDso /mL  [Legionella pnuemophila

Mycoplasma
pneumoniae

—

Human coronavirus NL63 .0 x 10° TCIDso /mL 1.0 x 10° TCIDso /mL

Streptococcus

pneumoniae 1.0 x 10° TCIDso /mL

[Human parainfluenza virus 1|1.0 x 10° TCIDso /mL

Human parainfluenza virus 2 (1.0 x 10° TCIDso /mL  |Streptococcus pyogenes 1.0 x 10° TCIDso /mL

My cobacterium

5
uberculosis 1.0 x 10° TCIDso /mL

Human parainfluenza virus 3 |1.0 x 10° TCIDso /mL

Human parainfluenza virus 4 (1.0 x 10° TCIDso /mL |Staphylococcus aureus (1.0 x 10° TCIDso /mL

.0 x 10° TCIDso /mL [Candida albicans 1.0 x 10° TCIDso /mL
.0 x 10° TCIDso /mL

—

Influenza A
MERS

—

3. Interferenz: Die folgenden endogenen Interferenzsubstanzen wurden bei den angegebenen Konzentrationen
bewertet und es wurde keine Wirkung festgestellt.

Vollblut (2%0), drei OTC-Nasensprays (10%), drei OTC-Nasentropfen (25%), drei Nasenmundwiésser (25%), 4-
Acetamidophenol (10 mg / ml), Acetylsalicylsaure (20 mg / ml), Chlorpheniramin (5 mg/ ml),
Dextromethorphan (10 mg / ml), Diphenhydramin (5 mg / ml), Ephedrin (20 mg / ml), Guajakollycerylether
(20 mg / ml), Oxymetazolin (10 mg / ml), Phenylephrin (100 mg / ml) ), Phenylpropanolamin (20 mg / ml).

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

1.Fur professionelle In-vitro-Diagnostik und nur zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen, nicht fur
andere Viren oder Krankheitserreger.

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

3.Die Leistung wurde nur anhand der in dieser Produktbeilage angegebenen Verfahren bewertet.
Anderungen an diesen Verfahren kénnen die Leistung des Tests verdndern.

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 zusatzliche Tests mit anderen klinischen Methoden empfohlen.
Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine bestéatigte Diagnose erst vom Arzt gestellt werden,
nachdem alle klinischen und Laborbefunde ausgewertet wurden.

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

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

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

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

9.Wenn die Differenzierung spezifischer SARS-Viren und -Stamme erforderlich ist, sind zusatzliche
Tests in Absprache mit den staatlichen oder lokalen Gesundheitsamtern erforderlich.

REFERENZ

1.Weiss SR, Leibowitz JL. Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res 2011;81:85-164.

2.Masters PS, Perlman S. Coronaviridae. In: Knipe DM, Howley PM, eds. Fields virology. 6th ed.
Lippincott Williams & Wilkins, 2013:825-58.

3.Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of
coronaviruses. Trends Microbiol 2016;24:490-502.

4.Cui J, Li F, Shi ZL. Origin and evolution of pathogenic coronaviruses. Nat Rev
Microbiol 2019;17:181-192.

5.Wong G, Liu W, Liu Y, Zhou B, Bi Y, Gao GF. MERS, SARS, and Ebola: the role of super-spreaders in
infectious disease. Cell Host Microbe 2015;18:398-401.
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2022/6/17 17:47 Liste der Antigen-Tests zur professionellen Anwendung zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2
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Certificate

3 The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

haraty certifies that the onganisstion

Safecare Biotech (Hangzhou)
Co., Ltd.

Building 2/203.No. 18 Haishu Rd.
Canggian Sub-district,Yuhang District
Hangzhou
311121 Zhejiang
P.R. China

has estabished and apples & quakly management systerm for madcal denices
for the faboeing scope

Das-ig'l and Development, Manufacture amnd

istribution of In Vitro Diagnosis of
Rapid Test of Fertility, Drug of Abuse,
Cardlac Markers, Infectious Dizeases

Proaf has been furnished that the mequirements specified in
EN IS0 13485:2016

are fullillzd. The quakty managernent systam is dubject 1o yeary suneilance

Effectwe Data 20E0-08-02
Cartihcate Regstration Mo X BI48088 D00
An audt was periormed. Paport Mo 15098152 004

This Camficale s valld urdi F02 306806
Cadilfcation Body

([ DAKKS

Deagischss
Alyrsditieranpanie ks
Cr-2Pd- 14080 -0E-02

Dane 20000802

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 80431 Nimberyg
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SAFECARE BIO-TECH

SAFECARE BIOTECH (HANGZHOU) CO., LTD.

No.18 Haishu Rd., Huamao Technological Innovation Park,
Yuhang District, Hangzhou, 311121, P.R.China
Tel: +86 571 81389219
Fax: +86 571 80389223
Email: admin@safecare.com.cn
www.safecare.com.cn

Declaration

Date: 1. June. 2022

To whom it may concern,

We, Safecare Biothech (Hangzhou) Co., Ltd., having our office at F1.2 Blog.2, No.18 Haishu
Road, Hangzhou 311121 China, as a manufacturer of COVID-19 Antigen Rapid Test Kit(swab),
hereby declare that our COVID-19 Antigen Rapid Test Kit(swab) remains effective for the
detection of SARS-CoV--2 antigen even in the emergence of newly discovered variants including
those found in the UK, India, South Africa and Brazil.

According to our investigation, several site mutations have occurred in the spike protein at the
position of B.1.1.7, N501Y, E484K, K417N in the UK, Delta, B.1.617 in India, N501Y, P681H,
69-70 in the S.A. and E484K, K417N/T, N501Y, D614G 1in the Brazial, BA.4 and BA.5. Since
the recognition site of the raw materials used in our antigen test is the nucleocapsid protein
(nucleoprotein or protein N) antigens, which is different from the mutation sites, we expect our
products are theoretically able to detect variants including those in UK, India, South Africa and
Brazil.

Lastly, We Safecare will strictly implement our quality management system and strive to provide

the best products to the customers. We will also inform you officially if there is any update
information of our COVID-19 Antigen Rapid Test Kit.

AT EMEATIR A 7

Yours sincerely,

SAFECARE BmMgHQQA%EZQ%é) &fg] Eﬁi E’O L 1D,




