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Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest -

Gebrauchsanweisung
PRODUKTNAME Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest -

VERPACKUNGSEINHEITEN 171/Set, 5T/Set, 201/Sel, 40T/5¢4,50T/Scl
MODELNUMMER E
VERWENDUNGSZWFECK

Das Sel dient zur qualitativen in-vitro-Bestimmung duvs Covid-19-Antigens  mithilfc  cines
menschlichen vorderen Nascnabstrichs, Der Test dient als Schaelluntersuchung bei Verdachisfiiten auf
das neuartige Coronavirus, konn aber auch als B hode flir den Nuklci e-Nachweis
bei Patienten nach deren Entlassung dienen. Ein positives Testergebnis weist deraut hin, dass die Probe
¢in Coronavinus-Antigen enthlt. Ein negotives Teslergebnis schlicBt die Méglichkeil ciner Infektion
nicht aus

Munschen sind generell emplinglich fir COVID-19, dabei handelt ¢s sich um cine ansteckende und
akute Atcmwepserkrankung. Infizierte PaticnUinnen sind derzeit die gmBie Infektionsquelle, auch
asymptomatisch infizierte Personen stellen cine Infektionsquelle dar, Die Inkubationsecit belrigt 1 bis
14 Tage, meistens jedoch 3 bis 7 Tage. Die wichtigsien Symptome sind u.a, Fieber, trockener Husten,
Enniidung, Verlust von Geruchs- und/vder Geschmackssinn, Auch Symy wie cine verstopfie
und/oder laufende Nase, Hals- und Musketschmerzen und Durchfall k8nnen auftreten

Dieser Test ist flir medizinische Laien als Selbsttest fiir Zuhause und an der Arbeit (in Biroes, Gr
Sportveranstaltungen, Flughdfen, Schulen usw.) geclgoet,

ANLEYTUNG zur Durchffihrung:

1 Lesen Sic die ganze Anleitung vor Testbeginn durch. Nehmen Sie sich Zeil fir eine ruhige und
gewisscnhafte Austlhrung. Suchen Sic cine saubere, helle Arbeitsfliiche mit genlgend Platz 1Ur aile
Utensilien. Legen Sic neben dem Testkit noch eine Ubr bereil. Waschen oder desinfizieren Sie sich die
Hande griindlich, bevor Sie mit dem Test beginnen und wenn Sic mit dem Test fertig sind.

1.5¢h Sic sich das Schul ideo un unter:

3.Nchmen Sie den Abstrichtupfer aus der Verpackung ohne die
Watticrung zu berithren und Uhsen Sie dicsen mit dem
Wattestibehen voran 1,5 em vorsichiig in ein Nasenlach ein, bis
cin leichter Widerstand splirbar ist. Flhren sic den Tupfer nicht
tiefer vin, wenn sie starken Widerstand oder Schmerzen spliren
Mit mittlerem Druck den Abstrichtupfer mindestens 15 Sckunden
lang 4 - 6 mal in ciner kreisf®rmigen Bewcegung entlang der
inncren Nasenwand bewegen, um moglichst viele Zellen und
Schicim aufzusammeln. Wiederholen Sic dic Probenahme mit
dem gleichen Abstrichtupfer im anderen Nasenloch.

4 Oftnen Sie dus Probenahmerohr an der grolen Oftung

und stecken den benutzien Abstrichiupfer mit der

gesammelien Probe in das Rohr. Die Probe muss in der | ‘
Flissigkeit dus Probencextraktionspuflurs eingeweicht =1 !
werden. Dic Einweichzeil des Absirichs betriigt mindestens 1] |
15 Sckunden, dabei muss der Abstrichtupfer mehrere Male S ;
gedreht und der Abstrichkopf 3 Mal gedrilekt werden. Das |

|
) | i Tal)
Probenahmerohr wird gedrickt withrend der | = \-}

Abstrichtupfer heraus :n wird. AnschlieBend wird II =
das Entnuhmerdhrehen mit der Verschiusskappe (WS !

verschlossen Dic Flussigkeit im Rahrchen ist die Probe
nach der Behandlung,

5.Packen Sie den beniutzten Abstrichtupler in dic
beilicgende Plastikidte fir kontaminicrte Abfille.

2ol 15-30min
6.Falls die Testkassctte und dic Probe nicht bei & A 30
Ruumtemperatur (10-30°C) gelagert wurden, so sind dicse = g - il
fur 15 bis 30 Minuten bei Raumtemperatur zu lagem. i i

-

7.0ffnen Sic den silbernen Aluminiumbeutie) und legen Sie dic -
“Testkasetle auf vine gerode Unterluge. Nach dem Offnen des ¥-
Folicnbeutels sollte der Test innerhalb yon 30 Minuten verwendet A
werden (Temperatur 10-30°C, Luftfeuchtigkeit <70%)

8.Ofncn Sic das Probenabmerohr an der kleinen vorderen ’
Verschraubung und geben Sic exakt 4 Tropfen der behandclten
Prabe in das Probenloch (S) dev Testkassetie,

9.Das Ergebnis nach dem Autiragen der Tropfen bei Raumtemperatur 1 5
(10 bis 30 °C) nach 15 Minuten beobachten. Das nach Ablauf von 30
Minuten angezeigte Ergebnis ist ungilitig min.

10.Bewertung der Ergebnisse

C C
T T

Ergebnis 1:Positiv

Ergebnis 2:Negativ. = Ergebnis 3:Ungililtig

Positiv: Zwei Farbbinder zeigen sich im Beobachtungsfenster, d.h. cine rote oder magentalarbene
Linie erscheint an der Position der (-Linie (Kontrollbereich) und an der T-Linie (Nuchweislinic) wic
in Ergebnis U durgestelit. Das Testergebnis des neuartigen Coronavirus-Antigen in der Probe ist
positiv. Es licgt wkuell der Verdacht ciner COVID-19-Infektion vor, Begeben Sie sich umgehead in
Sclbstisolicrung entsprechend den drtlichen Richtlinien und wenden Sie sich umgehend telefonisch an
Ihren Hausarzt/Arzi oder das ortlickie Gesundheitsamt entsprechend der Vorgaben lhrer brilichen
Behorden, lhr erzieltes Teslergebnis wird durch cinen PCR-Bestitigungstest iberpriift und es werden
Ihnen die nachsten Schrilte ecklirt

Negativ: 1st ausschlieBlich cinc horizontale farbige Linic im Kontrollbereich (C) sichibar, so kann dies
bedeuten, dass Sie negativ sind oder sber, dass dic Viruslast zu gening ist, um vom Tost erkannt zu
werden, Wenn Sie Symptome verspiren wic bspw KopGchmerzen, Migrdne, Ficber, Verlust des
Geruchs- foder Geschmackssinns, wenden Sie sich unter Anwendung der Regelungen Ihrer dnilichen
Behorden an dic nichsigelegene medizinische Einrichiung  Erginzend dazu kénnen Sie dea ‘Test mit
einem neuen Testkil wiederholen. Ym Verdachisfall wiederholen sic den Test nuch -2 Tagen, da das
Coronavirus nicht in allen Phasen einer Infektion genau nachgewiesen werden kann.

Auch bei einem negativen Testergebnis sind Absiands- und Hygieneregeln einzuhalten!

Ungiltig: Keine Linie zeigt sich an der Position C (Kontrollbereich) im Beobachtungsfenster (wie in
Ergebnis 10 dargestelit), was anzeigt, dass der Test unglltig ist. Dies kunn durch einc eventucll
fehlerhufte TestdurchfUhrung hervosgerufen werden. Wiederholen Sie bitte den Test mit einem neven
Testkit gemaB der Gebrauchsanweisung. Bei weiteren unglltigen Tesiergebnissen kontaktieren Sie
Thren Arzt oder cin COVID-19-Testzentrum

11.Nach dem Test packen Sie alle Bestandteile dieses Tests in dic beilicgende Q
Plastiktate filr koataminierte Abfitle und entsocgen diese Tille verschlossen im =
Restmiil. Nicht wicderverwendbar.

12.Hindc eneute waschen oder desinfiziecen
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BESTANDTEILE

1.SARS-CoV-2-Antigen-Testkasselte
2.Probenextraktionspufler
3.Einweg-Virusprobenabstrich
4.Mullbeutel fUr kontarninierien Abfall
5 Gebrauchsanweisung

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

|.Das Sct solite bei 4~ 30°C aufbewahrt werden und die Haltbarkeit ist aul 18 Monate festgelegt
Verwenden Sic das Produki nicht nach Verfalisdatum. Herstelluags- und Vertalisdutum siche Etikete

2Nach dem Offnen des Folienbeutels sollte der Test innerhalb von 30 Minuten verwendet werden
(Temperatur 10-30°C, Lufifeuchtigkeit <70%), und er sollte sofort nach dem Offnen bei 30°C
verwendet werden.

3 Der Probenexirmktionspuffer sollte innerhalb von 18 Monaten nach dem Offien verwendet werden
(Temperatur 10-30°C, Lufifeuchtigkeit <70%).

PRUFVERFAHREN
Wenn der Test korrekt durchgefBhrt wurde erscheint die Kontrolllinie, da die Reagenzien reakiiv sind

EINSCHRANKUNGEN

I. Das Sct ist ein qualitativer Test, der Konzentration des neuartigen Coronavirus-Antigens nicht
quantifizicren kann,

2, Dus Teslergebnis dicses Sets ist nicht das einzige Bestitigungskennzeichen fOr klinische
Indikativnen. Wenn das Testergebnis nicht mit dem klinischen Nachweis Gbereinstimmi, wird
empfohlen, zusttzliche Tests durchzufilbren, um das Ergebnis 2u verifizicren.

3. Dic festergebnisse der Proben hitngen mit der Qualildt der Probensammiung, -yerarbeitung,
-transport und -sufbewshrung zusammen. Jegliche Fehler kounen ungenauc  Testergebnisse
verursachen. Wenn die Kreuckontamination wihrend der Prubenverarbeitung nicht kontrolliert wird,
kann ¢s 2u falsch positiven Ergebnissen komimen.

4, Kinder und Jugendliche unter 18 Jabren solllen von einein Erwachsenen untersiitzt werden
5.Klinische Leistung: Nasenabstrichproben

Die klinische Leistung des nevartigen Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest (Kolloidales Gold)
wurde durch Selbsitests bei einer Untersuchung von 108 pasitivent und 115 negativen Proben aul’
SARS-CoV-2-Antigea (Ag) mit ciner Empfindlichkeit von 95,37% (95% Kl: 89,62-98,01%) und cinec
Spezifitat von 99,13% (95% KI: 95,24-99,85%) bestimmL

PCR-Teslergebnisse

Paositiv Negativ Gesamt
itiy 103 | 104
Ergebnisse  des  neuartigen Positiy
Coronavirus
Negativ | 5 114 11y
(2019-CoV }Antigentust
(Kotloidales Gold) Gesumt | 108 15 213

- Gesamiprozentuale
Sensitivitit Spezifilat N
Ubereinstimmung

95,37% 99,13% Y7.31%

[BY,62%5; 98,01% [95,24%%; 99,85%] | {94,26%,; Y8,76%]
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VORSICHTSMASSNAHMEN

1 Das Set ist nur fitr den in-vitro diagnostischen Gebrauch vorgeschen. Bilte lesen Sie vor
Unlersuchung die Betriebsanleitung sargfiltig durch

2. Bitte verwenden Sic den in diesem Set enthaltenen Abstrich und Probenextraktionspufler, Ersetzen
Sic die Probenextraktion in dicsem Set nicht durch Restandteile aus anderen Sets.

3. Verwenden Sie nur unbeschidigte Testkits

4 Der Belrieb sollte streng nach Anleitung erfolgen und unteeschiedliche Chargen soliten nicht
gemischt verwendet werden.,

5. Der Benuizer sollte die Probe so schnell wie moglich testen, da sich dic Bewertung der klinischen
Leistung einer gefrorencn Prabe von einer frischen Probe unterscheiden kann

6. Positive und negative pridiklive Werte hingen stark von den Pravalenzealen ah. Positive
Teslergebnisse stellen in Zeiten geringer/keiner SARS-CoV-2-Aktivitdt bei niedriger
Kmnkheitspravalenz mit getBerer Wahrscheinlichkeit falsch positive Ergebnisse dar. Falsch negative
Testergebnisse sind wahrscheinlicher, wenn die Privalenz der durch SARS-CoV-2 verursachten
Krankheit hoch isL.

7. Die Emphindlichkeit des Tesis nach den ersien finf Tagen noch Auflreien der Symptome hat pezeigt,
dass sic im Vergleich zu cinem RT-PCR SARS-CoV-2-Assay abnimmt.

8 Nach dem (Ofnen muss die Testkassctic innerhalb von 30 Minuten verwendet werden (Temperatur
10~30C, Luftfeuchtigkeil <70%) und sie sallte nach dem ffnen bei Raumtemperatur (10 - 30°C)

safort verwendet werden Dic unbenuizte Testkassette muss verschlossen und trocken gelagert werden.

9 Flussiekeit im Prohenahmerohr NICHT irinken. Bei verscheatlicher Einnahme den Mund gritndlich
ausspiden, Extraktionsflilssigkeit ist nicht giflig.

10. AbPsile ader iiberschiissige Proben, dic wihrend des Tests anfalten, sollien entsprechend den
infektijsen Erregern inakliviert werden.
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HAUFIG GESTELLTE FRAGEN (FAQ)

® Wann kann ich mich selbst testen?

Sie kdnnen sich jederzeit sclbst testen, unabhtingig davon, ob Siec Symptome haben oder
nicht. Beachten Sic bitte grundsiitzlich, dass das Testergebnis eine flir diesen Zcifpunkt
giltige Monientaufnahme ist. Tests sollten demzulolge enisprechend der Vorgaben der
zustidndigen Behdrden wiederholt werden.

Folioh
&'

o  Worauf muss ich achten, um ein

exaktes Testergebnis zu erhalten?

Halten Sie sich grundsitzlich exakt an dic Gebrauchsanweisung. Fithren Sic den Test
unmittelbar nach der Probenentmahme durch. Geben Sie die Tropfen aus dem
Probenrohrchen ausschlieBlich in die dafir vorgeschene Vertiefung der Testkassette.
Geben Sie vier Tropfen aus dem Probenrohrchen ab. Eine zu grofic oder zu geringe
Anzahl an Tropfen kénnen zu einem falschen oder ungiiltigen Testergebnis fithren.

o  Wie funktioniert der Test?

Das’N-Prolein des SARS-CoV-2-Virus reagiert mit der Beschichtung der Testlinie und
—~{ithrt zu ‘ciner Farbinderung, d.h. eine rote Linic erscheint. Wenn die Probe keince
Virusproteine bzw. Antigene enthilt, erscheint keine role Test-Linic (T).

o Der Teststreifen ist stark verfiirbt, Woran licgt das bzw. was mache ich falsch?

Der Grund filr cine deutlich sichtbare Verfirbung des Teststreifens liegt in der Abgabe
einer zu groBen Menge an Tropfen aus dem Probeurhrchen in die Vertiefung der
Tesikassette. Der Indikatorstreifen kann nur cine begrenztc Menge an Flilssigkeit
aufnehmen. Erscheint dic Kontrolllinie nicht oder ist der Tesistreifen stark verfirbt,
wicderholen  Sie  bille den  Test mit  cinem  neuen  Testkit gem3  der
Gebrauchsanweisung.
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e Was muss ich tun, wenn ich den Test durchgefiihrt habe, aber keine
Kontrolllinie sehe?

In dicsem Fall ist das Testergebnis als ungiiltig 2zu werten. Dics kano durch cine
cventuell fehlerhafie Testdurchfiihrung hervorgerufen werden. Wiederholen Sic bitte
den Test mit einem newen Testkit gemiB der Gebrauchsanweisung. Bei weiteren
unglitigen  Testergebnissen  kontakticren  Sie  Thren  Arzt  oder  ein
COVID-19-Testzentrum.

e Ich bin mir bei der loterpretation der Ergebnisse unsicher. Was ist zu tun?

Wenn Sic das Ergebnis des Tests nicht cindeutig feststellen kénnen, wenden Sie sich
unler Anwendung der Regelungen Ihrer orilichen Behorden an dic nidchsigelegenc
medizinische Einrichtung.

e Mein Ergebnis ist positiv. Was ist zu tun?

Sind sowohl einc horizontale farbige Linie im Kontrolibereich (C) als auch im
Testbereich (T) sichtbar, so ist Thr Ergebnis positiv. Es liegt aktucil der Verdacht auf dic
COVID-19-Infektion vor. Begeben Sie sich umgehend in Selbstisolicrung entsprechend
den Orllichen Richilinicn und wenden Sie sich umgchend telefonisch an Ihren
HausarzUArzt oder das ortliche Gesundheitsamt cnisprechend der Vorgaben Threr
Grtlichen Behérden. [hr erzicltes Testergebnis wird durch einen PCR-Beslitigungstest
iiberpriift und es werden Thaen die ndchsten Schritte erklirt.

o Mein Ergebnis ist negativ. Was ist zu tun?

Ist ausschiieBlich ecine horizontale farbige Linic im Kontrollbereich (C) sichtbar, so
kann dies bedeuten, dass Sic negativ sind oder aber, dass die Viruslast zu gering ist, um
vom Tesl erkannt zu werden. Wean Sie Symplome verspiiren wice bspw. Kopfschmerzen,
Migrtine, Fieber, Verlust des Geruchs- und Geschmackssinns, wenden Sic sich unler
Anwendung der Regelungen Ihrer ortlichen Behtrden an  die nichstgelegene
medizinische Einrichtung. Frgdnzend dazu kénnen Sic den Test mit einem neuen Testkit
wiederholen. Im Verdachisfall wiederholen sie den Test pach 1-2 Tagen, da das
Coronavirus nicht in allen Phasen ciner Infektion genau nachgewiesen werden kann,
Abstands- und Hygieneregeln sind weiterhin zu beachten.

e Kann diese Testkassette von mehreren Personen wiederverwendet oder
verwendet werden?

Dicse Testkassette ist zur cinmaligen Verwendung bestimmt und kann nicht von
mehreren Personen wicderverwendet oder verwendet werden.

o Wo entsorge ich das Produkt?

Das Testkit darf Gber den normalen Hausmitll entsorgt werden.

Das Produkt darf gemaB  § 11 Abs 1 MPG befrisict in Deutschland erstrnalip in Verkehr gebracht werden
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