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Comparative evaluation of the sensitivities of SARS-
CoV-2 antigen rapid tests

Aim

Comparison of different antigen rapid tests with using identical sample material

Material
Pools from nasopharyngeal and oropharyngeal swabs.

Dry swabs were included in PBS; moist swabs were already included in the transport media of
various compositions. Pools are random mixtures obtained from up to 10 samples of
comparable CT values diluted 1:10 in negative samples in PBS. The CT values of a pool were
determined by means of different PCR assays, and the putative number of RNA copies
calculated with the aid of the INSTAND standards. In the case of the PCRs used, a CT value of
25 corresponds to around 108 RNA copies/mL. 18 samples each were analysed with CT<25, 23
samples with CT between 25 and 30, and 9 samples with CT>30. The replication of the virus in
cell culture was determined as a possible correlate for infectiousness as another characteristic
of the samples.

Method

The pools were aliquoted, frozen, shipped, and thawed for evaluation of the tests. For each test,
50 L of the pool were analysed using the components of the test provided, e.g. swabs.
Laboratories participating in the comparative evaluation included the Robert Koch-Institut, the
Paul-Ehrlich-Institut, the reference laboratory for coronaviruses (Charité), and the Institute for
Microbiology of the German Army (Bundeswehr).

Summary

This comparative evaluation of a large number of SARS-CoV-2 rapid antigen tests (point of care
tests; POCT) of different designs and manufacturers with the same sample set allows an
overview of the current state of art regarding sensitivity. The results do not allow any
conclusions regarding specificity of the tests.

Those POCTs which have up to now been included in the evaluation and have been assessed
as reflecting the current state of the art are listed in the table below. Other tests, which were
assessed as not reflecting the state of the art were deleted from the list of the Federal Institute
for Drugs and Medical Devices (Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM).
This comparative evaluation is constantly continued, and the table is amended accordingly.

You should be aware that this comparative evaluation can only cover a random sample
of the SARS-CoV-2 rapid antigen tests listed by the BfArM, thus eligible for refunding,
and that many other products could not (yet) be taken into account, despite the interests
on the part of the manufacturers/distributors.

Contact
Email: sarscov2ivd@pei

Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51-59
63225 Langen, Germany www.pei.de
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Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Federal Institute for Vaccines and Biomedicines

Last updated: 12.02.2021

Overview of SARS-CoV-2 Antigen Rapid Tests
Assessed as Reflecting the Current State of the Art

Name of Test

Manufacturer (Distributor)

Panbio™COVID-19 Ag Rapid Test Device
(NASOPHARYNGEAL)

Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH

RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen

R-Biopharm AG

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

SD BIOSENSOR (Roche Diagnostics
GmbH)

NADAL® COVID-19 Ag Schnelltest

nal von minden gmbh

STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA

SD BIOSENSOR

STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test

SD BIOSENSOR

BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS

BIOSYNEX SWISS SA

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

MEDsan GmbH

TestNOW® - COVID-19 Antigen

Affimedix

NowCheck® COVID-19 Ag Test

BIONOTE

Coronavirus Ag Rapid Test Cassette (Swab)

Zhejiang Orient Gene Biotech Co.,Ltd

Sofia SARS Antigen FIA

Quidel Corporation

COVID-19 Ag Test Kit

Guangdong Wesail Biotech Co., Ltd.

CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Test

Siemens Healthineers

ESPLINE® SARS-CoV-2

Fujirebio Inc. (Mast Diagnostica GmbH)

BD Veritor™ System for Rapid Detection of
SARS-CoV-2

Becton Dickinson

GenBody COVID-19 Ag

IVC Pragen Healthcare

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test

LumiraDX

Exdia COVID-19-Ag-Test

Precision Biosensor Inc. (Axon Lab AG)

SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (FIA)

Wantai (Beijing Wantai Biological Pharmacy
Enterprise Co., Ltd.)

SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest

Xiamen Boson Biotech Co., Ltd
(Medicovid-AG; technomed GmbH; Léwe
Medizintechnik)

COVID-19 Antigen Schnelltest (Colloidal Gold)

Joinstar Biomedical Technology Co., Ltd
(CIV care impuls Vertrieb)

mo-screen Corona Antigen Test

Mélab GmbH

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card

MP Biomedicals Germany GmbH

Lyher Novel Coronavirus (COVID-19) Antigen
Test Kit (Colloidal Gold)

Hangzhou Laihe Biotech Co., Ltd. (Lissner
Qi GmbH)

AMP Rapid Test SARS-CoV-2 Ag

Ameda Labordiagnostik GmbH

Clungene COVID-19 Antigen Rapid Test

Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.

GensureTM COVID-19 Antigen Rapid Test Kit

GenSure Biotech Inc.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd

Hightop SARS-CoV-2 (Covid-19) Antigen Rapid
Test

Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.

Rapid Covid-19 Antigen Test (Colloidal Gold )

Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd
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Name of Test

Manufacturer (Distributor)

Safecare COVID-19 Ag Rapid Test Kit (Swab)

Safecare Biotech Hangzhou Co., Ltd.

QuickProfile Covid-19 Antigen Test Card

LumiQuick Diagnostics, Inc.

Covid 19 Antigen Schnelltest

BioRepair GmbH

Green Spring SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
Kit (Colloidal Gold)

Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd.

CAT Antigen Covid Rapid Test

Oncosem Onkolojik Sistemler San. Ve Tic.
A.S.

ScheBo SARS-CoV-2 Quick Antigen

ScheBo Biotech AG

Nova Test SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

Atlas Link Technology Co., Lid.

Toda Coronadiag Ag

Toda Pharma

Humasis COVID-19 Ag Test

Humasis Co., Ltd.

Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.

Neuartiges Coronavirus (2019-nCoV)-
Antigentest (Kolloidales Gold);

Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test
(Colloidal gold)

Xiamen AmonMed Biotechnology Co.,Ltd.

COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal
Gold)

Canea COVID-19 Antigen Schnelltest

Core Technology Co., Ltd.

fluorecare COVID-19 SARS-CoV-2 Spike Protein
Test Kit (Colloidal Gold Chromatographic
Immunoassay)

Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd

Tetsealabs® Rapid Test Kit COVID-19 Antigen
Test Cassette

Hangzhou Testsea Biotechnology Co., Ltd

Lysun COVID-19 Antigen Rapid Test Device
(Colloidal Gold)

Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd.
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Green Spring” SARS-CoV-2-Antigen- Schnelltest-Set (kolloidales Gold)
Gebrauchsanweisung A

REF GF102B1 Rev. 3

Deutsch ‘

Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Nukleocapsid-
Antigenen. Fiir den professionellen Gebrauch.

VERWENDUNGSZWECK

Der Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest dient dem schnellen
qualitativen Nachweis des Nukleocapsid-Protein-Antigens von SARS-CoV-2 in
menschlichen Nasen-, Nasen-Rachen oder Rachenabstrichproben. Die Ergebnisse
dienen dem Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen. Das Antigen ist im Allgemeinen
in Proben der oberen Atemwege wahrend der akuten Phase von Infektionen
nachweisbar. Positive Ergebnisse schlieBen eine bakterielle Infektion oder eine Ko-
Infektion mit anderen Viren nicht aus. Der festgestellte Erreger ist moglicherweise
nicht die alleinige Ursache der Krankheit.

Negative Ergebnisse sollten als Verdachtsfdlle behandelt und mit einem
molekularen Assay bestatigt werden. Negative Ergebnisse sollten im
Zusammenhang mit den jlngsten Expositionen eines Patienten, seiner
Vorgeschichte und dem Vorliegen klinischer Anzeichen und Symptome, die mit
COVID-19 Ubereinstimmen, betrachtet werden. Verwendung des Tests nur durch
geschultes medizinisches Personal.

ZUSAMMENFASSUNG

Die neuartigen Coronaviren gehdren zu einer B-Gattung. COVID-19 ist eine akute
respiratorische Infektionskrankheit. Menschen sind generell dafiir empfanglich.
Gegenwartig sind die Patienten, die mit dem neuartigen Coronavirus infiziert sind,
die Hauptinfektionsquelle; asymptomatisch infizierte Menschen kénnen ebenfalls
eine Infektionsquelle sein. Zu den Hauptmanifestationen gehdren Fieber,
Miudigkeit und trockener Husten. Eine verstopfte oder laufende Nase,
Halsschmerzen, Muskel-schmerzen und Durchfall treten sind in einigen wenigen
Fallen auf.

TESTPRINZIP

Beim Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest handelt es sich um einen
qualitativen, membranbasierten Immunoassay zum Nachweis von Nukleocapsid-
Protein-Antigenen von SARS-CoV-2. Der Testlinienbereich ist mit SARS-CoV-2-
Antikorpern beschichtet. Die Probe reagiert mit dem SARS-CoV-2-Antikérper im
Testlinienbereich. Wenn die Probe SARS-CoV-2-Antigene enthdlt, erscheint als
relevantes Ergebnis eine farbige Linie im Testlinienbereich. Als Verfahrenskontrolle
erscheint eine farbige Linie im Bereich der Kontrolllinie, die anzeigt, dass das
richtige Volumen der Probe hinzugefligt wurde und die Membran-Durchfeuchtung
korrekt stattgefunden hat.

LAGERUNG UND STABILITAT

Die Tests im versiegelten Folienbeutel bei Raumtemperatur oder gekuhlt (2 — 30 °C)
lagern. Der Test ist bis zu dem aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Die
Testkassetten missen bis zur Verwendung in dem versiegelten Folienbeutel
aufbewahrt werden. Nicht Einfrieren. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
verwenden. Vor Sonne, Feuchtigkeit und Hitze schitzen.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN(1T)

. Testkassetten 1Test/Beutel

. Probenentnahme Abstrichtupfer 1 Stiick

. Extraktionsréhrchen mit Puffer :1Stlick Einweg-Reaktionsrohrchen,
jeweils mit 0,5ml Extraktionspuffer und 1x Disenkappe

. Packungsbeilage:Gebrauchsanweisung

. Trocknungsmittel:1Pack

VORSICHTSMARNAHMEN

1. Die Packungsbeilage muss vor der Durchfiihrung des Tests sorgfaltig
gelesen werden. Die Nichtbeachtung der Anweisungen in der
Packungsbeilage kann zu ungenauen Testergebnissen fiihren.

2. Nur fir den professionellen Gebrauch in der In-Vitro-Diagnostik. Nicht nach
Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

3. 10 Minuten vor und wahrend der Probenentnahme nicht essen, trinken
oder rauchen.

4. Test nicht verwenden, wenn die Verpackung oder Testkomponenten
beschadigt sind.

5. Alle Proben mussen als potenziell infektios betrachtet werden. Beachten

Sie wahrend der gesamten Entnahme, Handhabung, Lagerung und

Entsorgung der Patientenproben und der gebrauchten Testkomponenten
die festgelegten VorsichtsmaRnahmen gegen mikrobiologische Gefahren.

6. Tragen Sie Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und
Augenschutz wahrend die Proben untersucht werden.

7. Waschen Sie sich nach der Testdurchfiihrung griindlich die Hande.

8. Virale Transportmedien (VTM) koénnen das Testergebnis beeinflussen:
Extrahierte Proben fir PCR Tests kdnnen nicht fir den Test verwendet
werden.

9. Alle verwendeten Testkomponenten sollten entsprechend den ortlichen

Vorschriften entsorgt werden.
10. Feuchtigkeit und Temperatur konnen die Ergebnisse nachteilig beeinflussen.

VORBEREITUNG

Nur die mit dem jeweiligen Set mitgelieferten Materialien verwenden.
Testen Sie die Proben sofort.

Das Test-Set nur bei Raumtemperatur (15 bis 30 °C) verwenden. Das Test-Set ist
nur fur Abstrichproben bestimmt, die direkt entnommen und getestet werden (d.h.
fur Abstriche, die NICHT in Transportmedien gegeben wurden). Dieses Set ist
NICHT fir das Testen flussiger Proben wie Wasch- oder Aspirationsproben oder
Tupfern in Transportmedien vorgesehen, da die Ergebnisse durch Uberverdiinnung
beeintrachtigt werden kénnen.

1. Reifen Sie den Folienbeutel ab, entnehmen Sie die Testkassette und stellen
Sie diese auf eine saubere und ebene Oberflache.

2. Frisch entnommene Proben sollten innerhalb von 1 Stunde verarbeitet
werden.

3. Beschriften Sie fir jeden Test die jeweilige Testkassette und das
Extraktionsréhrchen.

PROBENENTNAHME

Die korrekte Probenentnahme ist der wichtigste Schritt. Wahlen Sie eine der drei
Methoden und fahren Sie anschlieBend mit der Testdurchfiihrung fort.

1) Anterio-nasaler Abstrich (Nase vorne)

Achten Sie darauf, ausreichend Nasensekret mit dem Abstrichtupfer aufzunehmen.
Es empfiehlt sich, vorher zu schnduzen.

1. Stellen Sie ein Extraktionsréhrchen in die Arbeitsstation aus Karton.

2. Fiihren Sie den Tupfer vorsichtig in das Nasenloch des Patienten / der
Patientin ein. Die Tupferspitze sollte bis zu 2,5 cm tief vom Rand des
Nasenlochs eingefiihrt werden.

3. Tupfen Sie entlang der Schleimhaut im Nasenloch, um sicherzustellen, dass
sowohl Schleim als auch Zellen gesammelt werden.
4. Entfernen Sie den Tupfer aus dem Nasenloch, wahrend Sie ihn sanft

zwischen den Fingern drehen.

2) Nasopharyngealer Abstrich (Nase-Rachen)

1. Stellen Sie ein Extraktionsréhrchen in die Arbeitsstation aus Karton.

2. Neigen Sie den Kopf des Patienten / der Patientin leicht nach hinten. Halten
Sie den Tupfer wie einen Stift und fiihren Sie ihn durch das Nasenloch
parallel zum Gaumen ein.

Wahrend dem Einfiihren, reiben und rollen Sie den Tupfer vorsichtig ab.

3. Sobald Sie den Rachenwiderstand sptiren, horen Sie auf und lassen den
Tupfer Sekret aufnehmen.
4 Entfernen Sie den Tupfer langsam und behutsam nach auRen, wéhrend Sie

ihn sanft zwischen den Fingern drehen.
3) Oropharyngealer Abstrich (Rachen)

1. Stellen Sie ein Extraktionsréhrchen in die Arbeitsstation aus Karton.
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2. Lassen Sie den Patienten / die Patientin den Mund weit 6ffnen und "Ah" -
Gerausche machen, wodurch die Rachenmandeln auf beiden Seiten
freigelegt werden.

3. Halten Sie den Tupfer fest und wischen Sie an den Rachenmandeln auf
beiden Seiten mindestens dreimal pro Seite mit maRiger Kraft hin und her.
Berlhren Sie nicht Gaumen, Zunge, Zdhne oder Zahnfleisch.

4. Entfernen Sie den Tupfer, wahrend Sie ihn sanft zwischen den Fingern
drehen.

Fir bestmégliche Ergebnisse wird die nasopharyngeale Methode (Nase-Rachen)
empfohlen.

TESTDURCHFUHRUNG
Nach der Probenentnahme fiihren Sie den Test wie folgt durch:

1. Fiihren Sie die Tupferprobe in das Extraktionsréhrchen ein und tauchen Sie
sie in die Flussigkeit ihn auf und ab. Drehen Sie den Tupfer dabei mehrmals.

2. Entfernen Sie den Tupfer, wahrend Sie die Seiten des Réhrchens
zusammendriicken, um die Flussigkeit aus dem Tupfer zu dricken.

3. Setzen Sie die Dusenkappe fest auf das Extraktionsrohrchen und mischen
Sie die Flussigkeit grindlich.

4. Geben Sie Uber die Dise 3 Tropfen (ca. 100uL) in die Probenvertiefung der
Testkassette.

5. Interpretieren Sie die Testergebnisse nach 15 Minuten. Lesen Sie die
Ergebnisse keinesfalls spater als nach 20 Minuten ab.

INTERPRETATION DES TESTERGEBNISSES

POSITIV: Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Bande erscheint im Bereich der
Kontrolllinie (C) und eine weitere farbige Linie im Bereich der Testlinienregion (T).
Ein positives Ergebnis in der Testregion zeigt den Nachweis von SARS-CoV-2-
Antigenen in der Probe an. Ein positives Ergebnis schlieRt eine Infektion mit
anderen Erregern nicht aus.

NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint in der Kontrollregion (C). Im Bereich der
Testbande (T) erscheint keine sichtbare farbige Linie. Ein negatives Ergebnis
schlieBt eine virale Infektion mit SARS-CoV-2 nicht aus und sollte bei Verdacht von
COVID-19 durch molekulardiagnostische Methoden bestatigt werden.

UNGULTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Unzureichendes Probenvolumen oder
inkorrekte  Handhabung sind die wahrscheinlichsten Griinde fur das
Nichterscheinen der Kontrolllinie. Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen
Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht,
stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich an lhren
Handler.

QUALITATSKONTROLLE

Der Kontrollbereich (C) dient als interne Verfahrenskontrolle Es erscheint eine
farbige Linie, wenn das Verfahren bzw. das Probenvolumen richtig angewendet
wurde. Kontrollstandards werden mit diesem Test nicht mitgeliefert. Als Gute
Laborpraxis wird empfohlen, regelmaBig Positiv- und Negativkontrollen
durchzufiihren, um die Testleistung zu tberprufen.

EINSCHRANKUNGEN

Dieser Test dient ausschlieflich zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2
Virusantigenen. Die genaue Konzentration von SARS-CoV-2 Virusantigenen kann im
Rahmen dieses Tests nicht bestimmt werden.

Die Testergebnisse dienen nur zur klinischen Referenz und sollten nicht die einzige
Grundlage fur die klinische Diagnose und Behandlung sein. Die klinische
Behandlung von Patienten sollte in Kombination mit deren Symptomen,
korperlichen Anzeichen, Patientengeschichte, anderen Labortests, therapeutischen
Reaktionen und epidemiologischen Informationen betrachtet werden.

Die sachgemdBe Probenentnahme ist von entscheidender Bedeutung. Die
Nichtbeachtung der Vorgehensweise kann zu ungenauen Testergebnissen fuhren.
Die unsachgemaRe Entnahme, Lagerung oder auch das Einfrieren und Auftauen der
Probe kann zu ungenauen Testergebnissen fiihren.

Ein falsch-negatives Testergebnis kann auftreten, wenn der Gehalt an viralem
Antigen in einer Probe unter der Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die

Probe nicht sachgemdR entnommen oder transportiert wurde; daher schlieRt ein
negatives Testergebnis die Moglichkeit einer SARS-CoV-2 Infektion nicht aus.

Ein positives Ergebnis schliet eine Ko-Infektion mit anderen Pathogenen nicht aus.

Monoklonale Antikorper kénnen SARS-CoV-2 Viren mit geringfligig veranderten
Aminosaurewerten in der Region des Zielepitops unter Umstdnden nicht oder mit
geringerer Sensitivitat erkennen.

Die Menge an Antigen in einer Probe kann mit zunehmender Krankheitsdauer
abnehmen. Proben, die nach dem 5. Krankheitstag entnommen wurden, sind im
Vergleich zu einem RTPCR-Test mit hoherer Wahrscheinlichkeit negativ.

LEISTUNGSMERKMALE

Die klinische Leistung des Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestwurde in
prospektiven, randomisierten Einfachblindstudien ermittelt. Insgesamt 310
nasopharyngeale Proben symptomatischer und asymptomatischer Patienten
wurden innerhalb von 5 Tagen nach Auftreten der ersten Symptome gesammelt.
Die Leistung des Kits wurde mit den Ergebnissen eines im Handel erhéltlichen
molekularen Tests verglichen. Fir den Test wurde eine Sensitivitat von 98% und
eine Spezifizitdt von 100,00% ermittelt. Die Genauigkeit betragt 99,35%.

Tabelle 1: klinische Studie nasopharyngeal (Nase-Rachen)

Greenspring SARS-COV2- PCR-Vergleich Gesamt
Antigen-Schnelltest Positiv Negativ

Positiv 98 0 98
Negativ 2 210 212
Gesamt 100 210 310
Sensitivitat 98% (95% Kl: 97,12-99,98%)
Spezifizitat 100% (95% KI: 98,12-99,99%)
Genauigkeit 99,35%

Fur die anterior-nasale Abstrichmethode wurden 263 Proben gesammelt. Fiir den
Test wurde eine Sensitivitat von 96,8% und eine Spezifizitdt von 100,00%
ermittelt. Die Genauigkeit betragt 98,48%.

Tabelle 2: klinische Studie anterior-nasal (Nase-vorne)

Greenspring SARS-COV2- PCR-Vergleich Gesamt
Antigen-Schnelltest Positiv Negativ

Positiv 121 0 98
Negativ 4 210 212
Gesamt 125 210 310
Sensitivitat 96,8% (95% KI: 93,71-99,89%)
Spezifizitat 100% (95% KI: 100-100%)
Genauigkeit 98,48% (95% KI: 97,00-99,96%)




Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co.,Ltd

Green Spring
Wiederholungen getestet. Es wurden keine Falsch-Positive oder Falsch-Negative
gefunden:
KREUZREAKTIVITAT
Es wurden keine Kreuzreaktionen mit potenziell kreuzreaktiven Substanzen auRer
dem SARS-Coronavirus beobachtet. Substanz Konzentration Substanz Konzentration
N GEL
Whole Blood 5% (I\TesioMed) 6%v/v
Potentieller Kreuzreaktant Konzentration Kreuzreaktivitit Fluticasone Propionate 4%v/v Mucin 0.54%
Ja/Nein CVS Nasal D
¢ ) asa ItOpS 17%v/v Ricola(Menthol) 1.6mg/mL
(Phenylephrine)
Influenza A 1.6 x 105 TCIDso/mL NEIN
. Tamiflu (Oseltamivir 6mg/ml Afrin 14%v/v
Influenza B 1.6 x 10°5TCIDso/mL NEIN Phosphate) g (Oxymetazoline) o'
Human coronavirus HKU1 1.6 x 105 TCIDso/mL NEIN
Sucrets (Dyclonin/Menthol) 1.4 mg/mL CVCNasal 16%v/v
Human coronavirus 0C43 1.6 x 105 TCIDso/mL NEIN v e Spray(Cromolyn) :
Haemophilus influenzae 2.2x 10° TCIDso/mL NEIN C’cllora;eft;c . 1.8 mg/mlL Noasal Gel ) 9%/
MERS-coronavirus 2.1 x 105TCIDso/mL NEIN {Menthol/Benzocaine) (Oxymetazoline)
SARS-coronavirus 3.2 x 105 PFU/mL A Homeopathic(Alkalol) 1:10dilution  [Mupirocin 12 mg/mL
Throat Ph | 169 Fish ’s Fri 1. L
Adenovirus C1 1.5 x 105TCIDsg/mL NEIN Ore Throa enol Spray 6%V/v isherman’s Friend 3mg/m
Tobramycin 5 mL Zicam 4%
Adenovirus 71 1.5 x 105 TCIDso/mL NEIN vd e/ ' ufy
Candida albicans 4.2 x 10°CFU/mL NEIN NACHWEISGRENZE (ANALYTISCHE EMPFINDLICHKEIT)
. o <
Respiratory syncytial virus 51X 10°TCIDso/mL NEIN Die Nachweisgrenze (LOD) fur den Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest
Enterovirus 5.4 x 105 TCIDso/mL NEIN betragt 1.3 x 102 TCIDso/mL. Die LOD fiir Green Spring ® SARS-CoV-2 Antigen-
Malaria 2.2 x 106 CFU/mL NEIN Schnelltestkit wurde e‘rmltt.el.t unter Vgrwendung voh Limiting Dilution elrjer derch
Gammabestrahlung inaktivierten Virusprobe. Die Probe wurde in einer
Dengue 1.2 x 105 TCIDso/mL NEIN Konzentration von 1,3 x 105 TCIDso/mL bereitgestellt.
Human coronavirus NL63 1.7x 10° TCIDso/mL NEIN
HIGH-DOSE-HOOK-EFFEKT
Human coronavirus 229E 2.2 x 105 TCIDso/mL NEIN
Streptococcus pneumoniae 1.1 x 105CFU/mL NEIN Im Rahmen der LOD-Studie wurde die hochste Konzentration der Probe (TCIDso von
1,3 x 108 TCIDso/mL) getestet. Es wurde kein Hook-Effekt festgestellt.
Pneumocystis jirovecii (PJP) 1.0 x 105 TCIDso/mL NEIN
Legionella pneumophila 1.4 x 108 CFU/mL NEIN
Chlamydia pneumoniae 1.1 x 10°1FU/mL NEIN
yaap / WEITERE PRODUKTINFORMATIONEN
H Met: i NEIN
umanMetapneumovirus 1.1 x 105 TCIDso/mL ' '
(hMPV) Hersteller: Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd
Parainfluenza virus 1 1.0 x 105 TCIDso/mL NEIN
- - 101,201,301, D Building, No.2 Industrial Avenue, Buxin Village, Buxin Community,
Parainfluenza virus 2 1.0x 10°TCIDso/mL NEIN Dapeng Subdistrict Office, Dapeng New District, Shenzhen, 518120 China
Parainfluenza virus 3 3.5x 10° TCIDso/mL NEIN .
EU-Bevollmichtigter: Obelis s.a.
Parainfluenza virus 4 1.4 x 105 TCIDso/mL NEIN
Rhinovirus 1.3 x 105 PFU/mL NEIN Bd General Wahis 53, 1030 Brussels Belgium
Mycoplasma pneumoniae 1.8 x 106 CFU/mL NEIN
Bordetella pertussis 1.5 x 108 CFU/mL NEIN In-vitro- _
P |VD Diagnostische [:E] Gebrabuchshatnleltung c € CE-Kennzeichnung
Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 106 CFU/mL NEIN Verwendung cachten
Konzentrierte menschliche LOT Chargennummer g Verfallsdatum Herstellungsdatum
Naseninhalte reprasentativ fur Nicht e ] . e Von Sonnenlicht
normale respiratorische 100% NEIN ® wiederverwenden " -{ Lagern bei 2~ 302C f/;l-\ fernhalten
mikrobielle Flora Tv; Trocken halten d Hersteller m EU-Bevollmachtigter
Streptococcus pyogenes 1.0 x 108 CFU/mL NEIN

INTERFERENZ

SARS-CoV-2-Antigen-Nasentupferproben wurden mit einer der folgenden
Substanzen auf bestimmte Konzentrationen versetzt und in mehreren

Import und Vertrieb in Deutschland:

ZINNZ GmbH

Adresse:Heimstr. 8, 52146 Wirselen, Deutschland
www.zinnz-medical.de

+49 2404 922 04 50
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Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen- Selbsttest-Set (kolloidales Gold)

Gebrauchsanweisung B*

GF102B1S

Deutsch ‘

VERWENDUNGSZWECK

Der Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-Selbsttest dient dem schnellen qualitativen
Nachweis des Nukleocapsid-Protein-Antigens von SARS-CoV-2 in menschlichen
Nasenabstrichproben. Die Ergebnisse dienen dem Nachweis von SARS-CoV-2-
Antigenen. Das Antigen istim Allgemeinen in Proben der oberen Atemwege wahrend
der akuten Phase von Infektionen nachweisbar. Positive Ergebnisse schlieBen eine
bakterielle Infektion oder eine Ko-Infektion mit anderen Viren nicht aus. Der
festgestellte Erreger ist moglicherweise nicht die alleinige Ursache der Krankheit.
Negative Ergebnisse sollten als Verdachtsfalle behandelt und mit einem molekularen
Assay bestatigt werden. Negative Ergebnisse sollten im Zusammenhang mit den
jungsten Expositionen eines Patienten, seiner Vorgeschichte und dem Vorliegen
klinischer Anzeichen und Symptome, die mit COVID-19 (ibereinstimmen, betrachtet
werden.

Dieser Test ist flir medizinische Laien als Selbsttest fiir Zuhause und an der Arbeit (in
Buros, fiir Sportveranstaltungen, Flughafen, Schulen usw.) geeignet.

ZUSAMMENFASSUNG

Die neuartigen Coronaviren gehoren zu einer R-Gattung. COVID-19 ist eine akute
respiratorische Infektionskrankheit. Menschen sind generell daftr empfanglich.
Gegenwartig sind die Patienten, die mit dem neuartigen Coronavirus infiziert sind,
die Hauptinfektionsquelle; asymptomatisch infizierte Menschen kénnen ebenfalls
eine Infektionsquelle sein. Zu den Hauptmanifestationen gehéren Fieber, Miidigkeit
und trockener Husten. Eine verstopfte oder laufende Nase, Halsschmerzen, Muskel-
schmerzen und Durchfall treten in einigen wenigen Fallen auf.

TESTPRINZIP

Beim Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-Selbsttest handelt es sich um einen
qualitativen, membranbasierten Immunoassay zum Nachweis von Nukleocapsid-
Protein-Antigenen von SARS-CoV-2. Der Testlinienbereich ist mit SARS-CoV-2-
Antikorpern beschichtet. Die Probe reagiert mit dem SARS-CoV-2-Antikorper im
Testlinienbereich. Wenn die Probe SARS-CoV-2-Antigene enthdlt, erscheint als
relevantes Ergebnis eine farbige Linie im Testlinienbereich. Als Verfahrenskontrolle
erscheint eine farbige Linie im Bereich der Kontrolllinie, die anzeigt, dass das richtige
Volumen der Probe hinzugefiigt wurde und die Membran-Durchfeuchtung korrekt
stattgefunden hat.

LAGERUNG UND STABILITAT

Lagern Sie die Tests bei 2~30°C im versiegelten Folienbeutel bis zum Verfallsdatum
und die Gliltigkeit betragt vorlaufig 12 Monate. Der Test ist bis zu dem
aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Die Testkassetten mussen bis zur Verwendung
in dem versiegelten Folienbeutel aufbewahrt werden. Nicht Einfrieren. Vor Sonne,
Feuchtigkeit und Hitze schiitzen.

Verpackung und Spezifikation

1 Test/Set, 5 Tests/Set

Komponenten

¢ Testkassetten: 1Test/Beutel
¢ Probenentnahme Abstrichtupfer: 1 Stiick
e Extraktionsrohrchen mit Puffer :1Stuick Einweg-Reaktionsrohrchen, jeweils mit

0,5ml Extraktionspuffer und 1x Diisenkappe;

¢ Packungsbeilage:1Gebrauchsanweisung
® Trocknungsmittel:1Pack

VORSICHTSMARNAHMEN

1. Bitte lesen Sie die Anweisung sorgfaltig, bevor Sie den Test durchfiihren. Die
Nichtbeachtung der Anweisungen in der Packungsbeilage kann zu ungenauen
Testergebnissen fuhren.

2. Nur fr den professionellen Gebrauch in der In-Vitro-Diagnostik. Nicht nach Ablauf
des Verfallsdatums verwenden.

3. Test nicht verwenden, wenn die Verpackung oder Testkomponenten beschadigt
sind.

4. Alle Proben missen als potenziell infektios betrachtet werden. Beachten Sie
wahrend der gesamten Entnahme, Handhabung, Lagerung und Entsorgung der
Patientenproben und der gebrauchten Testkomponenten die festgelegten
VorsichtsmaBnahmen gegen mikrobiologische Gefahren.

5. Waschen Sie sich nach der Testdurchfiihrung grindlich die Hande.

6. Alle verwendeten Testkomponenten sollten entsprechend den ortlichen
Vorschriften entsorgt werden.
7. Feuchtigkeit und Temperatur konnen die Ergebnisse nachteilig beeinflussen.

Entnahme und Handhabung von Proben

Probenvorbereitung

Die ordnungsgemale Entnahme, Lagerung und der Transport der Probe sind entscheidend
fiur die Durchfihrung des Tests. Proben, die frih wahrend des Auftretens der Symptome
entnommen werden, enthalten die hochsten Virustiter; Proben, die nach finf Tagen nach
Auftreten der Symptome entnommen werden, fihren im Vergleich zu einem RT-PCR-Assay
eher zu negativen Ergebnissen. Eine unzureichende Probenentnahme, eine falsche
Probenhandhabung und/oder ein falscher Probentransport kénnen zu einem falsch-
negativen Ergebnis flihren; daher wird eine Schulung zur Probenentnahme aufgrund der
Bedeutung der Probenqualitat fur die Erzeugung genauer Testergebnisse dringend
empfohlen.

Frisch entnommene Proben sollten innerhalb einer Stunde nach Probenentnahme
verarbeitet werden. Die korrekten Methoden zur Probenentnahme und -vorbereitung
mussen befolgt werden.

Nehmen Sie die Testkarte aus dem Beutel und verwenden Sie sie sofort. Wenn die Testkarte
Uber einen ldngeren Zeitraum der Luft ausgesetzt wird, beeintrachtigt dies die
Testergebnisse.

Testdurchfiihrung

Achten Sie darauf, ausreichend Nasensekret mit dem Abstrichtupfer aufzunehmen.
Es empfiehlt sich, vorher zu schnauzen.

1. Nehmen Sie den Abstrichtupfer vorsichtig aus der Verpackung, ohne die
Wattierung zu berthren.

2. Fuhren Sie den Tupfer vorsichtig etwa 2,5cm in ein Nasenloch ein,
bis ein leichter Widerstand spurbar ist. Fiihren Sie den Tupfer nicht
weiter ein, wenn Sie einen starken Widerstand oder Schmerzen
spuren. Streichen Sie den Tupfer mit mittlerem Druck mindestens 15
Sekunden lang 4-6 mal in einer kreisférmigen Bewegung entlang der
inneren Nasenwand, um moglichst viele Zellen und Schleim
aufzusammeln. Wiederholen Sie die Probeentnahme mit dem gleichen
Abstrichtupfer im anderen Nasenloch.

3. Offnen Sie das Probeentnahmerohr und stecken Sie den benutzten
Tupfer in das Rohr. Die Einweichzeit in der Fliissigkeit muss mindestens
15 Sekunden betragen, dabei muss der Tupfer mehrere Male gedreht
und mindestens 3 Mal gedrickt werden. Das Probeentnahmerohr wird
zusammengedriickt, wahrend der Tupfer herausgenommen wird.
AnschlieRend wird das Entnahmerohr mit der Verschlusskappe
verschlossen.
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4. Packen Sie die benutzten Abstrichtupfer in die beiliegende Plastiktute fir
kontaminierte Abfalle.

5. Falls die Testkassette und Probe nicht bei Raumtemperatur (10-30°C) gelagert
wurden, so sind diese fur 15 — 30 Minuten bei Raumtemperatur zu lagern.

6. Offnen Sie vorsichtig die Verpackung der Testkassette und legen Sie diese auf einen
ebenen Untergrund. Nach dem Offnen sollte der Test innerhalb von 30 Minuten
verwendet werden. (Temperatur: 10 — 30 °C & Luftfeuchtigkeit: < 70%)

7. Offnen Sie das Probeentnahmerohr an der vorderen kleinen Verschraubung und
geben Sie exakt 4 Tropfen der Probe in das Probenloch (S) der Testkasette.
Bitte beachten Sie, dass auf die mit den Buchstaben (T) und (C)
3\‘/ gekennzeichneten Ergebnisfenster keine Fliissigkeit aufgetragen
7 werden darf. Beriihren oder bewegen Sie die Testkassette nicht,
_] nachdem Sie die Tropfen in die Probenvertiefung (S) gegeben haben.

4

8. Lesen Sie das Ergebnis 15-20 Minuten nach Zugabe der Probe ab. Ein Ergebnis nach
20 Minuten ist ungiiltig.

INTERPRETATION DES TESTERGEBNISSES

1.Positiv

Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie sollte im Bereich der Kontrolllinie (C) sein, eine
farbige Linie erscheint im Bereich der Testlinie (T). Das Testergebnis bedeutet, dass in Ihrer
Abstrichprobe SARS-CoV-2-Antigene nachweisbar sind. Der Nachweis dieser Antigene
weist mit hoher Wahrscheinlichkeit auf eine Infektion mit dem SARS-CoV-2-Virus hin. Bitte
bleiben Sie zu Hause und wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt oder das zustandige
Gesundheitsamt, um Informationen Uber das weitere Vorgehen zu erhalten.

*Hinweis: Die Dicke der Linie ist unerheblich; jede rétliche Farbe in der Testlinie (T) ist als
positives Ergebnis zu werten. Das positive Testergebnis muss durch PCR bestatigt werden.

2. Negativ

Wenn im Bereich der Kontrolllinie (C) nur eine farbige Linie sichtbar ist, ist das
Testergebnis negativ.

Das Testergebnis zeigt an, dass sich kein oder zu wenig SARS-CoV-2-Antigen in der
Abstrichprobe befindet und zum jetzigen Zeitpunkt wahrscheinlich keine Infektion mit
dem SARS-CoV-2-Virus vorliegt.

Ein negatives Ergebnis schlieRt eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus. Bleiben Sie daher bei
klinischen Symptomen oder bei einem begriindeten Verdacht zu Hause und wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder das zustdndige Gesundheitsamt, um Informationen tber das

weitere Vorgehen zu erhalten.

Falsch negative Ergebnisse konnen durch eine falsche Probenahme, eine fehlerhafte
Durchfiihrung des Tests oder eine unzureichende Virusmenge in der Probe entstehen.

3. Ungiiltiges Testergebnis

Wenn im Ergebnisfenster keine Kontrolllinie (C) oder nur eine Testlinie (T) zu sehen ist,
wurde der Test nicht korrekt ausgefiihrt und die Ergebnisse sind nicht gultig.

Es ist wichtig, dass Sie die Anweisungen flr den Test sorgfaltig befolgen. Sie sollten den
Test mit einer neuen Tupferprobe und einem neuen Test wiederholen.

ulinH el

Positive Negative
Positiv Negativ

Invalid
Unglltig

(Das Bild dient nur als Referenz)

Einschrankungen der Testmethode

Dieses Produkt ist nur fur einen qualitativen Test und eine Hilfsdiagnose geeignet.
Positive Testergebnisse schliefen Ko-Infektionen mit anderen Erregern nicht aus.

Ein falsch-negatives Testergebnis kann auftreten, wenn der Gehalt an viralem Antigen in
einer Probe unter der Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Probe nicht sachgemaR
entnommen oder transportiert wurde; daher schlieBt ein negatives Testergebnis die
Moglichkeit einer SARS-CoV-2 Infektion nicht aus.

Die Menge an Antigen in einer Probe kann mit zunehmender Krankheitsdauer abnehmen.
Proben, die nach dem 5. Krankheitstag entnommen wurden, sind im Vergleich zu einem
RTPCR-Test mit hoherer Wahrscheinlichkeit negativ.

Die Nichteinhaltung des Testverfahrens kann die Testleistung beeintrachtigen und/oder das
Testergebnis ungiltig machen.

Die Leistung des Tests hangt von der Antigenbelastung ab und korreliert moglicherweise
nicht mit anderen diagnostischen Methoden, die mit derselben Probe durchgefuhrt werden.

Negative Testergebnisse sind nicht dazu gedacht, andere virale oder bakterielle Infektionen,
die nicht SARS-CoV-2 sind, auszuschlieen.

Die positiven und negativen pradiktiven Werte sind stark von den Pravalenzraten abhangig.
Positive Testergebnisse stellen eher falsch-positive Ergebnisse in Zeiten geringer/keiner
SARS-CoV-2-Aktivitat dar, wenn die Krankheitspravalenz niedrig ist. Falsch-negative
Testergebnisse sind wahrscheinlicher, wenn die Prdvalenz der durch SARS-CoV-2
verursachten Erkrankung hoch ist.

Die Leistung dieses Tests wurde nicht fiir die Verwendung bei Patienten ohne Anzeichen und
Symptome einer Atemwegsinfektion evaluiert und die Leistung kann bei asymptomatischen
Personen unterschiedlich sein.

Es wurde nachgewiesen, dass die Sensitivitat des Tests nach den ersten fiinf Tagen nach
Auftreten der Symptome im Vergleich zu einem RT-PCR SARS-CoV-2 Assay abnimmt.

Klinische Leistung

Die klinische Leistung des Green Spring SARS-CoV-2 Antigen-Selbsttest Kits in frischen
Abstrichproben wurde durch Vergleich mit den Ergebnissen der Real-Time-PCR ermittelt.
Abstrichproben fiir SARS-CoV-2 wurden von Personen entnommen, die durch RT-PCR-Tests
als positiv bzw. negativ diagnostiziert wurden.

Tabelle 1: Klinische Studie anterior-nasal (Nase-vorne Ct-Wert < 30).

Green Spring SARS- PCR-Vergleich Gesamt
COV2- Antigen- Positiv Negativ

Selbsttest

Positiv 121 0 121
Negativ 4 138 142
Gesamt 125 138 263
Sensitivitat 96,80% (95%KI: 91,52-98,97%)
Spezifizitat 100,00% (95%KI: 96,62-100%)
Genauigkeit 98,48% (95%KI: 96,17-100%)

PPA(Ct< 30): 96,80% (121/125), (95%KI: 91,52-98,97%)
NPA(Cts 30): 100% (138/138), (95%KI: 96,62-100%)

Tabelle 2: klinische Studie anterior-nasal (Nase-vorne Ct-Wert < 37).
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Green Spring SARS- PCR-Vergleich Gesamt
COV2- Antigen- Positiv Negativ
Selbsttest
Positiv 154 0 154
Negativ 6 138 144
Gesamt 160 138 298
Sensitivitat 96,25% (95%KI: 91,65-98,47%)
Spezifizitat 100,00% (95%KI: 96,62-100%)
Genauigkeit 97,99% (95%KI: 96,97-100%)

PPA(Ct< 37): 96,25% (154/160), (95%KI: 91,65-98,47%)
NPA(Ct< 37): 100,00% (138/138), (95%KI: 96,62-100%)

Nachweisgrenze (Analytische Empfindlichkeit)

Die Nachweisgrenze (LOD) fiir den Green Spring® SARS-CoV-2-Antigen-Selbsttest
betragt 4 x 102 TCIDso/mL. Die LOD fiir Green Spring ® SARS-CoV-2 Antigen-
Selbsttest Kits wurde ermittelt unter Verwendung von Grenzverdiinnungen einer
durch Gammabestrahlung inaktivierten Virusprobe. Die Probe wurde in einer
Konzentration von 1,3 x 10° TCID50/mL bereitgestellt. |n dieser Studie, die zur
Abschatzung der LOD des Assays bei Verwendung einer direkten Abstrichprobe
konzipiert wurde, wurde das Ausgangsmaterial in ein Volumen der
Virusverdlinnung in Kochsalzlésung gespickt.

Eine anfangliche Bereichsfindungsstudie wurde durchgefihrt, indem Geréte in
dreifacher Ausfiihrung mit einer 10-fachen Verdiinnungsreihe getestet wurden.
Bei jeder Verdiinnung wurden 50 pL der Probe zugegeben und dann mit dem fiir
Patientenabstrichproben geeigneten Verfahren getestet. Es wurde eine
Konzentration gewahlt, die zwischen der letzten Verdiunnung, die 3 positive
Ergebnisse ergibt, und der ersten, die 3 negative Ergebnisse ergibt, liegt. Unter
Verwendung dieser Konzentration wurde die LOD mit einer 2-fachen
Verdunnungsreihe weiter verfeinert. Die letzte Verdinnung, die 100%ige
Positivitat zeigte, wurde dann in weiteren 20 Replikaten getestet, die auf die
gleiche Weise getestet wurden.

Hook-Effekt

Im Rahmen der LOD-Studie wurde die hochste Konzentration der Probe (TCID50
von 1,3 x 106 TCID50/mL) getestet.

Es wurde kein Hook-Effekt festgestellt.

Warnungen

Ein negatives Ergebnis kann auftreten, wenn das in der Probe vorhandene SARS-CoV-2-

Virus unterhalb der Empfindlichkeit des Kits liegt.

Nicht fur das Screening von Spenderblut geeignet.

Entsorgen Sie alle Proben und Materialien, die zur Durchfiihrung des Tests verwendet

wurden, als biologisch gefahrlichen Abfall.

Fiihren Sie den Test nicht in einem Raum mit starkem Luftstrom durch, d. h. mit einem

elektrischen Ventilator oder einer starken Klimaanlage.

* Diese Bedienungsanleitung dient dem sicheren und effizienten Umgang
mit dem Schnelltest nach der Sonderzulassung fir die Laiennutzung durch
das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM).

Bis zu dem Zeitpunkt, an der dieser Schnelltest die Laienzulassung erhalt,
tritt nicht die Gebrauchsanweisung B, sondern die ebenfalls beigefligte
Gebrauchsanweisung A in Kraft.

Sollten Sie sich unsicher sein, ob dieser Schnelltest die Sonderzulassung
nach §11 Absatz 1 Medizinproduktegesetz (MPG) von Antigen-Tests zur
Eigenanwendung durch Laien (Selbsttests) zum Nachweis von SARS-CoV-2
erteilt bekommen hat, so konnen Sie dies in der offiziellen Liste des
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) prifen:

www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Antigentests/_node.html

WEITERE PRODUKTINFORMATIONEN

hHersteller: Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd

101,201,301, D Building, No.2 Industrial Avenue, Buxin Village, Buxin Community,
Dapeng Subdistrict Office, Dapeng New District, Shenzhen, 518120 China

EU-Bevollmichtigter: Obelis s.a.

Bd General Wahis 53, 1030 Brussels Belgium

Import und Vertrieb in Deutschland:

ZINNZ GmbH

Adresse:Heimstr. 8, 52146 Wirselen, Deutschland
www.zinnz-medical.de

+49 2404 922 04 50
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In this clinical trial, 35 positive samples (RT-PCR value <30) and 275 negative samples
(confirmed by the nucleic acid fluorescence PCR method) were tested. The positive
coincidence rate was 97, 14%, the negative coincidence rate was 100%, and the
99. 68%. The results of cross—experiments with other related viruses
that the test kit has no cross—reaction with other related viruses.
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DEMO

Component
(10 boxes/kit)

Test cassette

(1 Test/box) Instruction for Use Pakage Insert Test cassettes Tube Swab



