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COVID-19 Antigen Speicheltest

Die Informationen

Der ulti med COVID-19 Antigen Speicheltest ist ein Lateral Flow Immunoassay zur qualitativen Erkennung von Nucleocapsidprotein-Antigenen
von 2019-nCoV in Speichelproben. Das Sars-Cov-2 Virus enthalt 4 Strukturproteine: N-Protein, S—Protein, M- und E-Protein. Da die zur Zeit

bekannten Varianten des Virusses das S-Protein betreffen, kann unser Test auch diese Mutationen erkennen.

Antigenteste werden allgemein als geeignetes Mittel zur Einddmmung der Pandemie angesehen. Symptome konnen schneller abgeklart werden
und prophylaktisches Testen von asymptomatischen Personen hilft Ansteckungen zu vermeiden. Im Gegensatz zum genaueren Goldstandard PCR
Test konnen Antigenteste Uberall ohne Labortechnik eingesetzt und ein Ergebnis innerhalb kurzer Zeit erzielt werden. Die Testungen diirfen nicht
nur von geschulten Angehdérigen von Heilberufen, sondern auch von sonstigen geschulten Personen (z.B. Lehrkraften, Mitarbeitern in
Unternehmen) durchgefihrt werden. Bei den Antigentesten gibt es die sogenannten tiefen Nasen-oder Rachenabstrich-Teste, Tests mit
sogenannten vorderen Nasenabstrichen sowie Speichelteste als sogenannte Spuckteste.

Beim ulti med Speicheltest erfolgt die Probennahme minimal invasiv durch Einflihren eines mit einem Schwamm versehenen Speichelsammler in
den vorderen Mundbereich. Dieser Schwamm wird ca. 90 Sekunden an den Innenseiten der Wangen und auf der Zunge entlang gefiihrt und
saugt sich so mit Speichel voll. Ein Indikator zeigt an, wenn der Schwamm ausreichend durchfeuchtet ist.

Schon ist die Probennahme beendet. Der Speichelsammler wird dann in die dafiir vorgesehene Halterung eingefiihrt und eingerastet. Diese
Vorrichtung driickt dann den gewonnenen Speichel auf den Teststreifen der Kassette und die Testung beginnt automatisch, ohne dass weitere
Durchfiihrungsschritte notwendig sind.
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Die Informationen

Vorteile des ulti med Speicheltests im Uberblick:

*  Schmerz- und angstfreie Probennahme

* Einfache Probennahme ohne Verletzungsgefahr wie bei tiefen Nasen und Rachenabstrichen

* Hohere Akzeptanz bei Testpersonen und Testern

* Hohere Bereitschaft fir prophylaktisches, haufiges Testen

* Einfachste Testdurchfiihrung ohne weiteres Hantieren mit der (eventuell infektidosen) Probe, wie Verdiinnen und Pipettieren der Probe in die
Testkassette

*  Mehr Sicherheit fiir Tester, da Mindestabstande bei der Probennahme eingehalten werden kdnnen, denn Erwachsene und Jugendliche kénnen
diese selbstandig durchfiihren

* Testungen bei Kindern und alteren, bettlagerigen oder gar bewusstlosen Personen leicht durchfiihrbar

* Schnelles Ergebnis nach 10 Minuten
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Die Zielgruppen und Schulungen

ZIELGRUPPEN: Die Covid-19 Antigenteste dirfen gemal der Abgabenverordnung fiir Medizinprodukte (MPAV) aufgrund der
Pandemielage an diverse Einrichtungen und Unternehmen abgegeben werden. Die Testungen selbst miissen durch geschultes
Personal (auch ohne medizinische Vorbildung) in den Einrichtungen und Unternehmen durchgefiihrt werden.

Schulungsinhalte:

Kenntnisvermittlung zu Medizinprodukten (MPG)

Kenntnisvermittlung zur sachgerechten Anwendung des Medizinprodukts (incl. Abstrichentnahmetechnik, Einschatzung der
Abstrichqualitat, Probenverarbeitung, Ablesen und Einschatzung des Ergebnisses nach Herstellerangaben)
Kenntnisvermittlung zur sachgerechten Durchfiihrung der erforderlichen Personal- und Umgebungs-Hygiene- und
SchutzmalRinahmen vor, wahrend und nach der Durchfiihrung eines Tests (Anwendung von Schutzausristung,
Desinfektionsmalinahmen, Abfallentsorgung etc.),

Kenntnisvermittlung zur Dokumentation und Informationsweitergabe

(Alle Angaben und Infos: Semedi Medizinische Seminare/ Online Kurs mit Zertifikat)

Unser ulti med Covid-19 Antigen Speicheltest ist derzeit noch nicht fir die Eigenanwendung zugelassen.
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Bereit gestellte Materialien

Schwamm Q
c € Indikator

COV_ID-19
ST Produkt ID # 012G521
c | | 20 Testkassetten
T Testfeld
20 Speichelsammler

1 Gebrauchsanleitung in deutsch

Halte-
vorrichtung 1 Kurzanleitung in deutsch

Zusatzlich erforderlich:
Timer / Uhr (nicht enthalten)

Kassette Speichelsammler
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Die Vorbereitung und Probenentnahme

Vorbereitung

Die Testkassette ist vor der Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur zu bringen (18-26°C). Bitte ca. zwei Stunden vor der Testung weder Speisen,
Getranke, Kaugummi, Tabak oder sonstige Substanzen konsumieren, um eine Verfalschung des Ergebnisses zu vermeiden.

(Anmerkung: eine mogliche Verkiirzung dieses Zeitfenstes wird Gberprift.)

Probennahme

1. Fihren Sie das Schwammende des Speichelsammlers in den Mund ein. Wischen Sie vorsichtig mit dem
Schwamm an den Mundinnenseiten und auf der Zunge entlang, um Speichel zu sammeln. Lassen Sie
den Speichel moglichst von selbst in den Schwamm einziehen. Bitte beachten: Der Schwamm darf
nicht mit der Zunge gedriickt oder mit den Zdhnen gebissen werden.

2. Nehmen Sie den Speichelsammler aus dem Mund, wenn der Schwamm vollstdndig durchfeuchtet und
weich ist (ca. 90 Sekunden) oder sich der Indikator auf der Riickseite blau verfarbt hat.

3. Die Testdurchfiihrung moglichst zeitnah nach der Probennahme beginnen.
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Die Testdurchfuhrung

1. Entfernen Sie die Testkassette aus dem verschweildten Folienbeutel und legen Sie
die Testkassette horizontal auf den Tisch und markieren Sie diese entsprechend der
Patientendaten

2. Stecken Sie den Speichelsammler (A) mit der Schwammeseite nach unten in die fir
den Test vorgesehene Halterung in die flr den Test vorgesehene Halterung (B) der
Kassette und dricken Sie ihn dann herunter bis er einrastet (C). Siehe Abbildung.

3. Ein rétlicher Farbverlauf zeigt an, dass die Chromatographie gestartet ist.

4. Neben dem Testfeld befinden sich zwei Markierungen auf der Testkassette (C + T).
Die C-Linie ist eine interne Verfahrenskontrolle und muss immer nach Ende der
Ablesezeit eine rote Linie anzeigen. Die T-Linie ist die sogenannte Testlinie, die

e c J anzeigt, dass das COVID-19 Antigen in der Probe erkannt wurde.

Ergebnisfenster Vorn Origina shweichen 5. Die Ablesezeit betragt 10 Minuten nach Testdurchfiihrung. Weniger als 10 Minuten
kénnen zu einem falsch negativen Ergebnis fuhren; mehr als 10 Minuten kénnen zu
einem falsch positiven Ergebnis fiihren
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Die Testauswertung c- ontrolitinie / = Testlinie

im ce 2
i =
COVID-19-POSITIV*: Zwei sichtbare, rote Linien erscheinen. Eine rote Linie befindet sich im Kontrollbereich COVID-19 §
(C) und eine weitere rote Linie im Test-Bereich (T). Das Ergebnis ist giiltig und positiv = g:‘li_glsz
B
o= T >
NEGATIV: Eine rote Linie erscheint im Kontrollbereich (C). Keine rote Linie erscheint in dem Testbereich (T). < ‘g
Das Ergebnis ist giiltig und negativ. T 2
==
|
UNGULTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Die méglichen Griinde fiir das Fehlen einer Kontrolllinie . 2
kénnen ein zu geringes Probenvolumen oder Fehler in der Testdurchfiihrung sein. Uberpriifen Sie lhr r T :E;
=)

Vorgehen und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Kassette.

* Hinweis: Die Farbintensitdt der roten T-Linie in den Testbereichen kann je nach Konzentration des COVID-19 in der Probe unterschiedlich ausfallen.
Deshalb sollte jede Farbschattierung in den Testbereichen (T) als positives Ergebnis gewertet werden. Positive Ergebnisse miissen grundsdtzlich mittels eines PCR Test bestditigt werden. Negative Ergebnisse sollten nicht

als alleinige Diagnosemethode fiir den Ausschluss einer Covid-19 Infektion genutzt werden.

Bitte beachten Sie:
Das Konsumieren von Speisen, Getranken, Kaugummi, Tabak und sonstigen Substanzen weniger als zwei Stunden vor der Probennahme kann ein falsch positives

Ergebnis verursachen. Bitte die Vorgaben der Gebrauchsanweisung beachten.
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Die Leistungsmerkmale

LOD (Limit of Detection)

Die experimentellen Ergebnisse zeigen, dass bei einer Konzentration der Virenkultur iber 100 TCID5o/ml die positive Erkennungsrate gréRer oder gleich 95% ist. Bei
einer Virenkulturkonzentration von 50 TCID50/ml und weniger liegt die positive Erkennungsrate unter 95%. Die Erkennungsgrenze des ulti med COVID-19 Antigen
Speicheltests liegt also bei 100 TCIDgy/ml.

Sensitivitait, Spezifitdat und Genauigkeit / Klinische Studie

Die Leistung des ulti med COVID-19 Antigen Speicheltests wurde mit 243 Proben von symptomatischen Patienten nachgewiesen, die innerhalb von 7 Tagen nach
Einsetzen der Symptome getestet wurden. Die RT-PCR wird als Referenzmethode fiir COVID-19 Antigen Speicheltest eingesetzt. Proben galten als positiv, wenn die
RT-PCR ein positives Ergebnis hervorbrachte. Proben galten als negativ, wenn die RT-PCR ein negatives Ergebnis hervorbrachte.

COVID-19 Test 2019-nCoV Ag Speichel- Vergleichendes RT-PCR-Testergebnis
2019-nCoV Ag Schnelltestkarte ; Positiv Negativ Gesamt
(Immunochromatographie)
positiv 110 2 112
negativ 5 126 131
gesamt 115 128 243
Sensitivitit 95.65% (95%CI*: 90.22%-98.13%)
Spezifitit 98.44% (95%CI*: 94.48%-99.57%)
Genauigkeit 97.12% (95%CI*: 94.17%-98.60%) *Konfidenzintervall
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Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2

Handelsname des Herstellers / Evaluierung

Test-ID Europ. Bevolimachtigten PEI Name T= Stadt Land Name
. . . ultimed Products ;'
AT075/21 COVID-19 Antigen Saliva Test Card Nein (Deutschland) GmbH Ahrensburg DE |
3 95%iges 95%iges
I Deutsche(r)
H : Stadt Land A Testort* % Vertrauens- % Vertrauens-
BundeSInStltUt ‘ Vertreiber ’ intervall ’ intervall
ZRY N fir Arzneimittel ¢ —
und Medlzmprodukte ‘ &JDetails  (ohne 9565 90,22-98,13 98,44 94,48 - 99,57

Gerat)
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Europaische Kommission

COVID-19 In-vitro-Diagnostik Medizinprodukte

CE Marking Detection Principle Manufacturer Commercial Name v Target Format Commercial
Status
yes immunoAssay-Antigen ulti med Products (Deutschland) COVID-19 Antigen Saliva Test Antigen rapid diagnostic test commercialised >
GmbH (Immunochromatography)

European
Commission
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Die Erklarung und das Zertifikat
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Der Kontakt
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Reeshoop 1 Ballindamm 11
22926 Ahrensburg, Deutschland 20095 Hamburg, Deutschland
www.ultimed.org www.medtradix.de

E-Mail: info@ultimed.org / sales@ultimed.org E-Mail: info@medtradix.de



