L\\ (/H ERo COVID-19 Antigen Test Betriebsanleitung
*Dieser Test sollte nur von geschultem medizinischem Fachpersonal durchgefiihrt werden.
Es ist nicht fiir "zu Hause" geeignet.

ProbeSammlung:

Nasopharyngeal Tupfer Sammlung Sammlung von Kehlabstrichen
1.Kippen Sie den Kopf um 70 ° nach hinten : . p : 4 S P
2. Fhren Sie den sterilen Tupfer parallel zum Gaumen durch i :‘;'giee":;g:ﬂ'Eﬁzf;':rg::hc:nhfmi:i2:::n Sle.den Mund welf,
) 3 gLZ#::%?E;;‘:;'t:'rig:rr‘(,w?:rrz:ﬁ?Ziﬁfh:sén die =% 2.Verwenden Sie den Zungenspatel, um die Zunge vom Rachen fernzuhalten
2 . g gogon axe 3. Suchen Sie die Bereiche der R6tung und der weilen Flecken auf den Mandeln
Nasopharyngealwand und lassen Sle den Tupfer einige Sekunden lang 4.Rubbeln Sie den Tupfer Gber den Bereich hin und her und berihren
an Ort und Stelle, um Sekrete aufzunehmen F V‘, Sie dabei nicht die Zunge oder das Dach des Mundes

4.Entfernen Sie den sterilen Tupfer vorsichtig aus dem Nasenloch 5. Die Probe sollte so bald wie maglich nach der Entnahme getestet werden

5. Die Probe sollte so bald wie mdglich nach der Entnahme getestet werden

Vorbereitung

Probe Extraktion: Offnen Sie das Testkit erst, wenn es
Raumtemperatur erreicht hat.Sofort nach dem

Offnen des Beutels verwenden.
10 Tropfen \ 2. Probe Driicken Stehen fir Decken ISie die Probe 3 Tropfen
hinzufiigen & Tupfer {} 10-15mal ZMinuten RLopispitze ab - (100 pl) hinzufiigen
II |
@

von Puffer 0
= =

0
Hinweis: Das Hinzufiigen von zu viel oder zu wenig der Probe oder des Verdiinnungsmittels filhrt zu ungenauen Ergebnissen.
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*Bitte lesen Sie die Packungsbeilagen fiir eine vollstandige Anleitung. Wenn diejenigen, die diesen Test durchfiihren, die beiliegenden Anweisungen
nicht vollstandig und genau befolgen, konnen Hersteller und Handler nicht fiir daraus resultierende Fehler haftbar gemacht werden. Hangzhou Laihe Biotech Co., Ltd.



7. Die mit diesem Assay erhaltenen Ergebnisse, insbesondere im Fall
schwacher Testlinien, die schwer zu interpretieren sind, sind in Verbindung
mit anderen klinischen Informationen zu verwenden, die dem Arzt zur
Verfugung stehen.

Leistungsmerkmale

KLINISCHE EVALUIERUNG:

Es wurde eine klinische Evaluierung durchgefiihrt, um die mit dem LYHER®
Antigen-Testkit fur das neuartige Coronavirus (COVID-19) erzielten Ergebnisse
und RT-PCR zu vergleichen. Die Ergebnisse sind im Folgenden
zusammengefasst:

Tabelle 1: COVID-19 Schnelltest im Vergleich zur RT-PCR

Klinische Diagnose (PCR-Ergebnisse)
Testergebnisse des Lyher-Kits

Positiv (+) Negativ (-) Gesamt
Positiv (+) 193 1 194
Negativ (-) 10 381 391
Gesamt 203 382 585

Klinische Sensitivitat: 95,07 % (91,13 %-97,61 %)*

Klinische Spezifitat: 99,74 % (98,55 %-99,99 %)*

Gesamtkoinzidenzrate: 98,12 % (97,02 %-99,22 %)*

*95 % Konfidenzintervall

NACHWEISGRENZE

Die Nachweisgrenze wurde mit 0,5 ng/ml evaluiert.

PRAZISION

Es wurden drei Proben mit 3 verschiedenen Chargen des Produkts getestet, und
jede Probe wurde 20 Mal getestet, um die Wiederholbarkeit des Produkts zu
demonstrieren. Eine weitere Studie wurde an 2 verschiedenen Orten durch
andere Tester unter Verwendung von 3 verschiedenen Produktchargen
durchgefiihrt, um die Reproduzierbarkeit des Produkts zu demonstrieren. Die
Ergebnisse waren folgende:

Tabelle 2: Wiederholbarkeit

Influenza A

(HIN1,H3N2,H5N1,H7
N9)

Influenza B

(Yamagata, Victoria)

Rhinovirus

(Gruppe A,B,C)

Adenovirus

(Typ 1,2,3,4,5,7,55)

Enterovirus
(Gruppe A,B,C,D)
Respiratorisches

Synzytial-Virus

Varicella-Zoster-Virus

Herpes-simplex-Virus

Epstein-Barr-Virus

Rotavirus

Norovirus

Cytomegalovirus

Masernvirus

Mumpsvirus

Legionella pneumonila

Coronavirus

Haemophilus
influenzae

Streptococcus
pneumoniae

Streptococcus
pyogenes

Candida albicans

Bordetella
pertussis

Mycoplasma
pneumoniae

(HKU1,0C43,NL63,229E Chlamydia
pneumoniae
MERS,SARS)
Humanes Mycobacterium

Metapneumovirus (hMPV)

Parainfluenza-Virus

(Typ 1,2,3,4)

tuberculosis

Pneumocystis
jirovecii (PJP)
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Legende zu den Symbolen

STORSUBSTANZEN

Die folgenden Substanzen, die in Atemproben natirlich vorkommen oder
kinstlich in die Atemwege eingebracht werden kénnen, wurden bei den unten
aufgefiihrten Konzentrationen evaluiert. Durch keine von ihnen wurde eine
Beeintrachtigung der Testleistung des LYHER® Antigen-Testkit fiir das neuartige

Ergebnisse
Probe Testdauer Charge Charge Charge
1 2 3

Negative Proben 20 20/20 20/20 20/20

Schnittproben 20 20/20 20/20 20/20

Positive Probe 20 20/20 20/20 20/20

Tabelle 3: Reproduzierbarkeit

Probe n Ort 1 Ort 2
Negative Proben 20 20/20 20/20
Schnittproben 20 20/20 20/20
Positive Probe 20 20/20 20/20

KREUZREAKTIVITAT

Es wurde die Kreuzreaktivitat mit folgendem Organismus und Virus untersucht.
Proben, die positiv auf die folgenden Organismen getestet wurden, wurden
beim Test mit dem LYHER® Antigen-Testkit fir das neuartige Coronavirus
(COVID-19) fur negativ befunden.

Tabelle 4: Kreuzreaktivitat

Organismus Organismus Organismus

Coronavirus (COVID-19) festgestellt.
Tabelle 5: Substanzen, die das Lyher-Kit nicht beeintrachtigt haben

Verfallsdatum

A

Vor Nésse schiitzen

;\;g Vor Sonnenlicht
Vorsicht /k\
[ | schiitzen
N Hersteller Chargennummer
Gebrauchsanweisung ® Nicht
[E beachten wiederverwenden

Substanz Substanz Substanz Katalognummer IVD in-vitro-Diagnostik
a-Interferon Ceftriaxon Hamoglobin Nicht verwenden, wenn
| ~30c | Temperaturgrenzen
Zanamivir Meropenem WeiRe Blutkérperchen @ die Verpackung offen 5 /{ (2:30°C)
Ribavirin Tobramycin Mucin oder beschadigt ist
Paramivir Phenylephrin Mundspiilung c E Autorisierter
EU-Konformitat [Ec[ReP]
Lopinavir Oxymetazolin Zahnpasta Vertreter
Dexamethasonacetat .
Ritonavir Natriumchlorid M Produktionsdatum
Hafttabletten
Abidol Beclomethason Caoshanhu-Spray
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HER Ce€

Antigen-Testkit fiir das neuartige Coronavirus

(CoVID-19) (Kolloid-Gold)
303035 Kassetten: 25 Tests/40 Tests

Das LYHER® Antigen-Testkit fir das neuartige Coronavirus (COVID-19)
(Kolloid-Gold) ist ein in-vitro-Immunassay. Das Assay dient dem direkten und
qualitativen Nachweis von Antigenen des SARS-CoV-2 aus Nasenrachen- und
Mundrachen-Sekretionsproben. Dieses Kit ist fiir die Verwendung in der
In-vitro-Diagnostik bestimmt.

~

In dem Assay wird die Immun-Kolloid-Gold-Technik zum Nachweis von
COVID-19-Antigenen  verwendet. Das Reagenzbindungspad ist mit
monoklonalen anti-SARS-CoV-2-Antikorpern beschichtet, die jeweils mit einem
Kolloid-Gold-Marker markiert sind. Eine Nitrozellulosemembran im Testbereich
eines Streifens ist mit anti-SARS-CoV-2-Antikérpern beschichtet. Der
Qualitatskontrollbereich innerhalb der Nitrozellulosemembran ist mit
Ziege-anti-Maus-IgG-Antikdrpern beschichtet. Beim Test bilden die Antikorper
gegen COVID-19 Immunkomplexe mit dem Antigenprotein des Virus in der zu
testenden Probe. Infolge der Chromatografie bewegen sich die
Immunkomplexe entlang der Membran und werden durch die im Testbereich
aufbeschichteten anti-SARS-CoV-2-Antikérper eingefangen. Dabei bilden sie
eine sichtbare rote Linie (T-Linie). Die freien Kolloid-Gold-Marker oder
Immunkomplexe bewegen sich weiter vorwarts und binden sich spezifisch an
den im Qualitdtskontrollbereich aufbeschichteten Ziege-anti-Maus-Antikorper.
Dabei bilden sie eine sichtbare Linie (C-Linie). Wenn die Probe kein Antigen von
COVID-19 enthédlt, so erscheint keine Testlinie, sondern lediglich die
Qualitatskontrolllinie (C-Linie).

Inhalt

Testgerat:Es gibt zwei verschiedene Packungen mit 25 oder 40 Testkassetten,
die immobilisierte anti-SARS-CoV-2-Antikorper, die mit Kolloid-Gold markiert
sind, monoklonale anti-SARS-CoV-2-Antikérper und
Ziege-anti-Maus-IgG-Antikorper als Kontrolle enthalten.

Probenrohrchen: Es gibt 25 bzw. 40 Réhrchen.

Wattestdbchen: 25 oder 40 Stiick

Probenextraktionspuffer: 6 ml x 2 Flaschen fiir 25 Tests oder 6 ml x 3 Flaschen
fir 40 Tests.

Tropferspitzen fiir Probenréhrchen: 25 oder 40 Stiick

Rohrchenstdnder: 1 pro Box.

Hinweis: Der Probenextraktionspuffer darf nicht mit einer gemischten Charge
verwendet werden.

Benotigtes, aber nicht mitgeliefertes Material

Zeitmesser, Uhr oder Stoppuhr

Lagerung und Stabilitat

. Trocken und lichtgeschiitzt bei 2-30°C aufbewahren. Verwendbarkeit: 18
Monate

. Generell ist das Kit innerhalb von 30 Minuten nach dem Offnen des
Aluminiumfolienbeutels zu verwenden. Wenn die Temperatur hoher als 30°C
oder die Luftfeuchtigkeit der Umgebung hoher als 70 % ist, so ist das Kit so
bald wie moglich nach dem Offnen des Aluminiumfolienbeutels zu
verwenden.

. Das Herstellungsdatum und das Verfallsdatum sind auf der AuRenseite der
Verpackung aufgedruckt.

VorsichtsmaBBnahmen

© Nur fiir den in-vitro-diagnostischen Gebrauch.

e Vor der Verwendung ist diese Anleitung lesen. Die Gebrauchsanweisung ist
sorgfaltig zu lesen und zu befolgen.

o Das Testkit oder seine Bestandteile sind nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums

nicht mehr zu verwenden.

e Das Gerat enthalt Material tierischen Ursprungs und ist als potenzielles
biologisches Risiko zu behandeln. Nicht verwenden, wenn der Beutel offen
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oder beschadigt ist.

eDie Testgerate sind in Folienbeuteln verpackt, die wahrend der Lagerung keine
Feuchtigkeit heranlassen. Jeder Folienbeutel ist vor dem Offnen zu inspizieren.
Keine Gerate verwenden, die Lécher in der Folie haben oder bei denen der
Beutel nicht vollsténdig versiegelt wurde. Bei unsachgemaRer Lagerung von
Testreagenzien oder Komponenten kann es zu fehlerhaften Ergebnissen
kommen.

e Den Extraktionspuffer nicht verwenden, wenn er verfirbt oder tribe ist.
Verfarbung oder Triilbung kann ein Zeichen fiir eine mikrobielle Kontamination
sein.

e Alle Patientenproben sind so zu behandeln und zu entsorgen, als ob sie
biologisch gefdhrlich waren. Alle Proben miissen vor dem Test griindlich
gemischt werden, um eine reprasentative Probe vor dem Test sicherzustellen.

e Wenn Proben und Reagenzien vor dem Testen nicht auf Raumtemperatur
gebracht werden, so kann die Assay-Empfindlichkeit abnehmen. Werden
Proben falsch oder unsachgemaR genommen, gelagert und transportiert, so
konnen falsche negative Testergebnisse entstehen.

o Hautkontakt mit dem Puffer ist zu vermeiden.

e Wenn auf der Grundlage der von den Gesundheitsbehdrden empfohlenen
aktuellen klinischen und epidemiologischen Testkriterien Verdacht auf eine
Infektion mit SARS-CoV-2 besteht, so sind Proben unter Beachtung
angemessener VorsichtsmaBnahmen zur Infektionsvermeidung zu nehmen
und an staatliche oder o6rtliche Gesundheitsbehérden zur Untersuchung zu
schicken.

e AuBer in einem BSL3-Labor, das gemaR der BSL3-Praxis arbeitet, werden die
Virusisolierung in Zellkultur und die Erstcharakterisierung von viralen Erregern,
die in Kulturen von SARS-CoV-2-Proben gewonnen wurden, NICHT empfohlen.

Probennahme und -aufbewahrung

1. Alle Proben sind so zu behandeln, als seien sie in der Lage, infekticse Erreger

zu Ubertragen.

2. Probennahme:

- Mundrachen-Probe: Der Patient hebt leicht den Kopf und 6ffnet weit den
Mund, um die Mandeln frei zu legen. Mit einem sauberen Wattestdbchen
werden die Mandeln des Patienten mindestens dreimal sanft lberstrichen;
anschlieBend wird die hintere Rachenwand des Patienten mindestens
dreimal lberstrichen.

- Nasenrachen-Probe: Der Patient hilt den Kopf natirlich entspannt. Das
Wattestabchen wird entlang der Nasenwand langsam bis zur
Nasen-Gaumen-Grenze in das Nasenloch hinein gedreht und dann unter
Reiben und Drehen langsam herausgezogen.

Behandlung der Probe: 10 Tropfen (etwa 0,3 ml) des
Probenextraktionspuffers in das Probenréhrchen geben. Den Kopf des
Wattestabchens nach der Probennahme in den Extraktionspuffer tauchen.
Gut mischen und das Wattestabchen 10-15 Mal zusammendricken, indem
die Wande des Rohrchens gegen das Wattestdbchen gedriickt werden. 2
Minuten stehen lassen, um so viele Proben wie moglich in den
Probenextraktionspuffer zu bekommen. Stab des Wattestdbchens entsorgen.

. Die Abstriche sind so bald wie méglich nach der Probennahme zu testen. Fiir
einen optimalen Test sind frische Proben zu verwenden.

4. Wird nicht sofort getestet, so kénnen Abstriche nach der Probennahme 24
Stunden lang bei 2-8°C gelagert werden. Ist eine Langzeitlagerung
erforderlich, so erfolgt die Aufbewahrung bei -70°C, um wiederholte Gefrier-
und Auftauzyklen zu vermeiden.

. Keine Proben verwenden, die offensichtlich mit Blut kontaminiert sind, da
gies den Probenfluss bei der Interpretation der Testergebnisse behindern

ann.

Qualitatskontrolle

Das LYHER® Antigen-Testkit fir das neuartige Coronavirus (COVID-19) besitzt
integrierte (prozedurale) Kontrollen. Jedes Testgerat besitzt eine interne
Standardzone, um einen ordnungsgemaRen Probenfluss zu gewahrleisten. Der
Nutzer muss sich vor dem Ablesen des Ergebnisses vergewissern, dass die
farbige Linie in der Region ,,C” zu sehen ist.

w
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Die bewahrte Laborpraxis empfiehlt, positive und negative externe Kontrollen
zu testen, um sicherzustellen, dass die Testreagenzien funktionieren und der
Test korrekt durchgefuhrt wird.

Testverfahren

1. Vorbereitung

a) Zu testende Proben und erforderliche Reagenzien aus dem
Aufbewahrungsumfeld entnehmen und an Raumtemperatur angleichen.

b) Kit aus dem Verpackungsbeutel nehmen und flach auf einer trockenen
Unterlage ausbreiten.

2. Testablauf

2.1 Testset horizontal auf den Tisch legen.

2.2 Probe hinzufiigen.
Saubere Tropferspitze auf das Probenréhrchen stecken und Probenréhrchen
umdrehen, so dass es senkrecht zum Probenloch (S) steht. 3 Tropfen (etwa
100 pl) der Probe zugeben. Zeitnehmer auf 15 Minuten einstellen.

2.4 Ergebnis ablesen.
Die positiven Proben kdénnen 15 Minuten nach der Probenzugabe
nachgewiesen werden.

Interpretation der Ergebnisse

c c c c
T T T T

POSITIV NEGATIV UNGULTIG

POSITIV: Auf der Membran erscheinen zwei farbige Linien. Eine Linie erscheint

in der Kontrollregion (C), und die andere Linie erscheint im Test.

NEGATIV: In der Kontrollregion (C) erscheint nur eine einzelne farbige Linie. In

der Testregion (T) erscheint keine sichtbare farbige Linie.

UNGULTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Die Ergebnisse aus Tests, die zur

spezifizierten Ablesezeit keine Kontrolllinie aufweisen, sind zu verwerfen. Die

Verfahrensweise ist zu Uberpriifen und mit einem neuen Test zu wiederholen.

Wenn das Problem fortbesteht, so ist die Verwendung des Kits sofort

einzustellen und der ortliche Handler zu kontaktieren.

HINWEIS:

1. Die Farbintensitdt in der Testregion (T) kann je nach der Konzentration der in
der Probe vorhandenen Analyten variieren. Daher ist jede Farbung in der
Testregion als positiv anzusehen. Es ist zu beachten, dass dies nur ein
qualitativer Test ist, der die Konzentration der Analyten in der Probe nicht
bestimmen kann.

2. Unzureichendes Probenvolumen, falsche Vorgehensweise oder abgelaufene
Tests sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir das Nichterscheinen der
Kontrolllinie.

Einschrankungen

1. Dieses Produkt dient lediglich dem Test von Proben individueller
Nasenrachen- und Mundrachen-Sekretionen.

2. Ein  negatives Ergebnis schlieRt nicht die

COVID-19-Infektion aus.

. Die Testergebnisse dieses Produkts dienen nur der klinischen Referenz und
dirfen nicht als alleinige Grundlage fir die klinische Diagnose und
Behandlung herangezogen werden. Die klinische Behandlung von Patienten
ist in Kombination mit ihren Symptomen und Anzeichen, ihrer Anamnese,
anderen Labortests (insbesondere Erregernachweise), Ansprechen auf die
Behandlung, Epidemiologie und sonstige Informationen festzulegen.

4. Das LYHER® Antigen-Testkit fur das neuartige Coronavirus (COVID-19) ist fir
die professionelle in-vitro-Diagnostik bestimmt und darf nur fur den
qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen verwendet werden. Die
Farbintensitat einer positiven Linie darf nicht als ,quantitativ oder
semi-quantitativ” evaluiert werden.

5. Mit dem LYHER® Antigen-Testkit fur das neuartige Coronavirus (COVID-19)
lassen  sich  sowohl lebensfdhige als auch nicht-lebensfahige
SARS-CoV-2-Viren nachweisen.

6. Die Nichtbeachtung des TESTVERFAHRENS und der
ERGEBNISINTERPRETATION kann die Testleistung beeintrachtigen und/oder
das Testergebnis ungiiltig machen.

Méoglichkeit  einer

w
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