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GEBRAUCHSANWEISUNG

EINFUHRUNG

Im Dezember 2019 wurde in Wuhan (China) tber die
neuartige Lungenentziindung (COVID-19) berichtet, die
durch das Coronavirus (SARS-CoV-2) verursacht wird.?
Laut WHO haben die meisten Menschen, die mit SARS-CoV-
2 infiziert sind, leichte bis mittelschwere
Atemwegserkrankungen, Fieber, Husten und erholen sich
ohne besondere Behandlung. Jedoch Menschen mit einem
schwachen Immunsystem, wie altere Menschen oder
Menschen mit Vorerkrankung (z. B. Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, Diabetes, chronische
Atemwegserkrankungen, Krebs usw.) konnen mit groRerer
Wahrscheinlichkeit eine schwere Krankheit, die zum Tod
der infizierten Person filhren kann, entwickeln. 3

Der SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest ist ein
immunchromatographischer In-vitro-Test fir den direkten
und qualitativen Nachweis von viralen SARS-CoV-2-
Antigenen durch einen vorderen Nasenabstrich. Ein
positives Ergebnis kann fiir eine frihere Isolation von
Patienten mit dem Verdacht einer Infektion verwendet
werden, jedoch nicht fiir die Diagnose dieser. Negative
Ergebnisse schlieRen eine Infektion nicht aus. Der Test
sollte daher nicht als alleinige Grundlage fir die
Behandlung verwendet werden. Das Ergebnis sollte durch
einen PCR Test bestatigt werden.

Der SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest ist ein
immunchromatographischer Assay. In diesem wurde das
Doppelantikérper- Sandwich-Verfahren verwendet, um
virales SARS-CoV-2 Nukleokapsid Antigen in der Probe
nachzuweisen. Wenn in der Probe Antigen oberhalb der
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minimalen Nachweisgrenze vorhanden ist, dann bildet
dieses mit den kolloidalen monoklonalen Goldantikdrpern
und den auf der Testlinie beschichteten monoklonalen
Antikérpern einen Komplex. Als Folge erscheint eine lila
rotliche Testlinie, welche fiir ein positives Ergebnis spricht.
Wenn die Probe kein Antigen enthélt oder dieses unterhalb
der minimalen Nachweisgrenze liegt, bildet sich keine lila
rotliche Testlinie. Unabhangig davon, ob der Analyt in der
Probe vorhanden ist, bildet sich eine farbige Linie in dem
Kontrolllinienbereich. Der Test ist nur giiltig, wenn die
Kontrolllinie erscheint.
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MATERIALIEN
Inhalt

Zur Verfligung gestellte Materialien:
(5er Kit)

e 5 Testkassetten (SARS-CoV-2 Ag)

¢ 5 Extraktionsrohrchen mit integriertem Puffer
¢ 5 Abstrichtupfer

e 1 Stander fiir Extraktionsréhrchen

¢ 1 Packungsbeilage

(1er Kit)

1 Testkassette (SARS-CoV-2 Ag)

1 Extraktionsrohrchen mit integriertem Puffer
1 Abstrichtupfer

1 Packungsbeilage

Zusatzlich benotigte Materialien:
¢ Uhr, Zeitgeber oder Stoppuhr
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VORBEREITUNG
Bringen Sie die Testkassette und die Testkomponenten vor
Testbeginn auf Raumtemperatur. Legen Sie alle

mitgelieferten Materialien vor sich auf eine ebene Flache.
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TESTDURCHFUHRUNG
Lesen Sie vor Durchfihrung des Tests
Gebrauchsanweisung einmal vollstandig durch.

die

Eine Schritt-flir-Schritt-Anleitung befindet sich auf der
nachsten Seite und beschreibt die Testdurchfiihrung.
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AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE ] g-.'le.'JJ‘
Zur Auswertung des Ergebnisses bestimmen Sie | U2 s ady 53 Ll 4S aplad (adide Jai) il b)) )
zunichst, ob im Testfenster unter C eine Linie zu | / % 48 Gt age iyl 50 Gl G B8 lad S5 € L)
sehen ist. Es ist unerheblich, wie stark oder schwach Rsdige 03l Gl Clpmia by (s 8 o jlail an B J S )5
die Kontrolllinie ausgepragt ist.

LEISTUNGSMERKMALE sdas sagadld
1.Sensitivitit und Spezifizitit S 9 aabea 1
RT-PCR Gesamt gre | e
Positiv | Negativ 127 1 146 = IpwE:
SARS-CoV- | Positiv 146 1 147 153 149 4 i 2—34,}‘95—w‘)btl
2 Antigen Negativ | 4 149 153 O3
Schnelltest 150 | 150 150 goae
Gesamt 150 150 300

(%99.27- %93.31) %99.33 :Camlus ol jae
(s _0 0 . Z=
Sensitivitat: 97,33% (93,31%-99,27%) * . (/°99'%8 /°96'?;4) /099.33 '“fsﬁ_’
Spezifitat: 99,33% (96,34%-99,98%) * (%99.46 - %96.15) %98.33 U“S Glabad
Gesamtiibereinstimmung: 98,33% (96,15%-99,46%) * Olisabal 033k 95%
*95 % Konfidenzintervall

2. Analytische Sensitivitit (Nachweisgrenze): (el W ) ) (Al ol 2
| Nachweisgrenze | 30 TCIDso/ml | [ o Rle/50 ol 55230 [ casiiiglasm |
3. Kreuzreaktivitat: abliia (hislg 3

Es wurde keine Kreuzreaktion mit dem SARS-CoV-2 2"‘5‘«“«“5‘0”{\'.“ & Q“" JN.A Jf bliie (S u«“-‘su
Antigen-Schnelltest und den folgenden Krankheitserregern Pl 02l 03ld G ) sl s lan dalse 5 5
festgestellt:

sl a0 [ clile 0 gAlly (oW1 jis las
e
Potentiellen Konzentration | Kreuzreaktivitat (A1)
Krankheitserregern (Ja/Nein) < 1.0x 10° o ) Oas s s S
- e She/50 (Sasll 50 229E
humanes 1.0 x 10° | Nein < 1.0x 10° (DL LX)
Coronavirus 229E | TCIDso/mL o Rle/50 Sasll 550
(Wirme inaktiviert) “ 1.0x10° sl s Bt
humanes 1.0 x 105 | Nein p RLe/50 Sasll s 0c43
Coronavirus 0C43 | TCIDso/mL 4 1.0x 10° o sl s s by S
humanes 1.0 x 10° | Nein ‘ e)sé&ﬂ/fo S e NL??
Coronavirus NL63 | TCIDso/mL © 1.0x 10/ €0 O3
S 8
Adenovirus 1.0 x 10° | Nein - e A 550 25 s TR
TCIDso/mL s ool el
p ALe/50 Sl 55 ] =
A 1.0x 10° 1153 5801 ) e s
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humanes 1.0 x 10° | Nein 2 Sa/50 Sl s ]
Metapneumovirus | TCIDso/mL 1.0x 10° o 21539580l s
Parainfluenzavirus | 1.0 x 10° | Nein e A/50 Sl 550 _
1 TC|D50/mL 5.2x10° 3 155 il ‘JL,‘ [C S W%
P P 1 .
Parainfluenzavirus | 1.0 x 10° | Nein e 250 2 S50 T
) TCID L 1.6x10° _ A3 &G s
. . so/ml__|__ o Ssel50 Kol 550 _ _
Parainfluenzavirus | 5.2 x 10’ | Nein 2.5x10° (A)T &I
3 TCIDso/mL o K lie/50 ol 50 «
Parainfluenzavirus | 1.6 x  10* | Nein 2.9x 10° (B) < I3 il
4 TCIDso/mL o Rlia/50 (K35l 50
Influenza A 2.5 x 10° | Nein 4.0x 10° o o) e s
TCIDso/mL p Ate/50 Sasll 0
Influenza B 29 x 10° | Nein 4.0x10° s G 095023
TCID50/mL 2 Rle/50 Sagll 50 (ol
: 5 ; 1.1x10° S e
Enterovirus icolD /x ] 10° | Nein e)i‘sl,_m/dvf -l
—— L 1.0x10° o s
Respiratorisches 40 x 10’ | Nein o Slie /SO asl g
Synzytialvirus TCIDso/mL 1.5x 10° ] Gy o0 m osis
Rhinovirus 1.1  x 10° | Nein o Rle/50 Sasll s _
PFU/mL 1.4x10° o sb gt (51 50 il
SARS-Coronavirus | 45 x  10° | Nein -‘f‘js/ Sl 552
PFU/mL = -
6 AV s S S g sl
MERS-Coronavirus | 1.5 x  10° | Nein 1.0x10° . ! S
alg /[ Sl s
TCIDso/mL RS
Haemophilus 1.4 x 10° | Nein 1.6x10° 335m S S il
influenzae CFU/mL anly /Kol g
Streptococcus | 1.0 x 10° Nein fgjﬁlos E—
: .8X o)
pneumoniae CFU/mL s ol 5
Streptococcus 1.6 x 10° | Nein R
pyogenes CFU/mL 100% LSJ_ShjS )ﬁh«iw
. - A - sl Load
Candida albicans | 1.8 x  10° | Nein 555 o i
CFU/mL i glag ] s
gepoolte Proben 100% Nein 1.4x10° ol i 50 (5 S
mit il [ Sadll s A
- S
Spullésungen zur 1.0x10° S AL
Reinigung der aaly/ Rasll s 4l @l
Nasenhohle B S
6 - AR 3
Bordetella 1.4 X 106 | Nein 1.0x10 o 3 38 5038 (5 S ‘
. asl g/ Sasll 30 LB
pertussis CFU/mL LK
Mycoplasma 1.0 x 10° | Nein 1.0x10°6 13) S ga 53y S 5 3
pneumoniae CFU/mL s/ Sl s (4
Chlamydophila | 1.0 x 10° | Nein s
pneumoniae CFU/mL
Legionella 1.0 x 10° | Nein
pneumophila CFU/mL
4. Storende Substanzen JAa a4

Haufige Storsubstanzen in der Probe

(Schleim) und Eiter
Testergebnisse.
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WARNUNGEN UND WICHTIGE INFORMATIONEN

Der Test ist ein qualitativer Test und kann daher
nicht fiir die Bestimmung der exakten Menge an
Antigen in der Probe verwendet werden.

Der Test ist nur zur Anwendung aullerhalb des
Korpers bestimmt.

Nehmen Sie keine der Testbestandteile ein.
Vermeiden Sie Haut- und Augenkontakt mit dem
Probenpuffer.

Bewahren Sie den Test unzuganglich fur Kinder
auf. Kinder unter 18 Jahre sollten bei der
Testdurchfiihrung von Erwachsenen betreut
werden.

Den Test keinem direkten Sonnenlicht oder Frost
aussetzen. Nicht einfrieren. An einem trockenen
Ort zwischen 2°C und 30°C lagern. Verwenden Sie
den Test nicht nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums.

Wenn die Gebrauchsanweisung nicht im Detail
befolgt wird, kann es zu verfélschten
Testergebnissen kommen. Eine finale Diagnose
sollte von einem Arzt getroffen werden.

Nutzen Sie den Test nicht, wenn die Verpackung
oder die Testkomponenten beschadigt sind.

Alle Testkomponenten sind nur zum Gebrauch fiir
diesen Test bestimmt. Den Test nach Gebrauch
nicht wiederverwenden!

Der Test sollte nach Offnung des Folienbeutels
umgehend durchgefiihrt werden, spatestens
jedoch 1h nach dem Offnen (20-30°C;
Luftfeuchtigkeit <60%).

Die entnommenen Proben sollten so bald wie
moglich verwendet werden. Wenn der Test nicht
sofort durchgefiihrt werden kann, sollte die Probe
versiegelt fir maximal 8 Stunden bei 2-8°C oder
flr maximal 1 Monat unter -20°C gelagert werden.
Eine Langzeitlagerung wird nicht empfohlen.
Schlechte  Sehkraft,  Farbenblindheit oder
unzureichende Beleuchtung kénnen die richtige
Auswertung des Tests beeintrachtigen.

Entsorgen Sie alle Testkomponenten
entsprechend der 6rtlichen Vorschriften.

Ein negatives Ergebnis schlieRt zu keiner Zeit die
Moglichkeit einer SARS-CoV-2 Infektion aus. Daher
sollte der Test nicht als einzige Referenz fur die
Diagnose verwendet werden. Das Ergebnis muss
durch eine PCR bestatigt werden.

Der Test ist nicht fir schwangere Personen
evaluiert.

Der Test darf nicht einzeln abgegeben werden
(Vereinzelungsverbot).

Der Tupferkopf besteht aus Nylon. Dies kann zu
Allergien/ Reizungen fihren.

o el g la jlada

Asai 3 BOFE 3yl Gl 6l (A
_J‘):\g‘)\‘)éadmm‘ Q) sa

X Ol (N TPt saldil LS‘)? Las cud u.l‘
Sl

salatiy) UJJP LS\J" \)M u,j\ ;\J;\ J‘ (-;\JS@A
Agai L b lada 5 Cwg ld ) assa
Anlad

slady _.\Uu&”;w%gw)m;\ |y
olad) OYLE 550 sl ) Al 1) i Jus 18 )
ST

lom b 2l alie H5h g yre 3 | G
D)) il A0 deada |y Caud amaad ) 8 aad
A Kl 4a 50 30 U 2 slea b iR (S S
O o pme oy ) (sl ) G |y a3yl 455
At ) A saliind )50 K0

Cpad 380 Gy gea Gy 4y oaliin) gty K
e i 23 R jaie Caw ol gl 4y i 5 e
EEESUEPIIE Y. ST TS Wy S g

o2 il i (gl Ja) by (sainiy 4S a0
S5 ol Cud ) candly

A 50 Caad ol ealdiud (o) p Jadd (o) da) daa
saldtn) A) s coaldiny J\ o \J Gl Ailead 435;
Sl sl

L alalddly et (Sl 4S (3 S 5 ) oy
O ow cele SO Sha 0uf Gsa G
30620 ey 0)  Sudh 4awS 3 SHL
(%60 ) sieS 1o sl ) 8 il

Onn ey (il o€ 50 Ay e o4l R (sl gai
Mo\ﬁééjjm)q_i)ﬁj\ﬁmmu\ A)ea
B L2 ke 01,0l Olsien b aladl 51
pses s Celu 8 ) Sl o) £ il 4a
Sl SSha e nyaa ;0 20 sley L as
G dgdie Mgl S 5l Bl K
REESIPPNS P 1

4 ) gia s 2 b Ko By
by sl il (b))
Q\J)&Ad.\.b\)wd\);\w coalain J‘U‘“"..
Al 50 aiS e (Sai) ol j2 48 Jae

Sl g Sl imae 4 Lalul die aagii Sy
4 ol ol e gy gl ) it 2= 9 68—l 4
)\‘)ﬁa.ﬂuf\u\ Ay A i X 6\).\ c;)al.@_uu\).\c
Wl 250 (o (o o G Lo i Al a2 ,8
A8 )

) s 4_\3)§ ).E.l B Cra i u\.l) LS\):‘ Caud




\ Forthe

w love of life.

e Die Probenentnahme kann unangenehm sein und s ) 438)aa 5 CSESE &y a4 i Casl 51 3l @
Reizungen der Nase oder Nies bzw. Hustattacken | ., .5 )5l g 5 s Cuc giae) 3sd
verursachen. Alle diese Effekte sind nur (b5 il Cue giae b 4810 O ) guan
voribergehend. Bei langer werdenden
Beschwerden sollten Sie einen Arzt aufsuchen. ol C{JS;’U J) [dJ‘JJf"""?‘{ ‘S‘P] Slow @

e Patienten mit Erkrankungen der Ashen DS ik 5l ey Al e (e
Nasennebenhohlen, Asthma oder bei einer | Soaddiely 5 28l g suhaali 2l fa ()2 pisal @
Operation der Schadelbasis konnen | o) 4aa 4ill 3sdy (gl alea b adae L i
empfindlichere Nasenhéhlen haben und daher | co¥3Ea) cpl 4S S ysa Ha  aitus )X laailis
kann es eher zu Verletzungen und Reizungen S dral je K& A [N 2gd Y sh
kommen. Daher wird diesen Patienten empfohlen, . . T . . .
alternative Testmethoden zu verwenden. Jas S 4 AU)J (:“\ l:’.wﬁu dsuu 8 63\)5.\. ¢

) . . s a5l la Ylaial dileala aladl dases sacld

e BeiHaut-, Schleimhaut- und Augenkontakt mit der Gy s Q3 Cppad 4 s Minah (5 ik i
Pufferlosung mit viel Wasser spiilen, bei i 15\_‘ Lot e imie 3 -
anhaltenden Reizungen einen Arzt aufsuchen. = 'MJ.S [u‘)’w]_u PR R0 R TS

A4S 2 5diee dna s [0 ban] S8 Gl 40 dilo (e
iyl sl 3 5e 1 650 slagis)
I o Gl il Jlaa b adis e wngy K @
S Sosa s wsd olsld o L
2 a5y A ala ) ) suf S
LITERATURHINWEISE &lia
GLOSSAR DER SYMBOLE Gladbaal Cu ygd
oai algi @

e Hersteller . u€da g del e @

e  Gebrauchsanweisung beachten Gl GBS Gila o )@ 5 gl lgina @

¢ Inhalt ausreichend fiir 5 Priifungen sldse el @

e  Bestellnummer Goaliinl 3 @

e Verwendbar bis Wzl o

e Herstellungsdatum o Gomojled @

e Chargenbezeichnung (dw g ‘_‘“?JJ MJ*S Mu) °
(siehe Aufdruck Packung) 13485 o € 5 ,J:usu ME“‘ ks @

) ) ZB) A SAleds p 30U 2 Sda sy o @

e Nicht wiederverwenden S

e  Bei2-30°C trocken lagern. A RVERPIN
Nlcht elnf'rleren . (;“%J;L:m 4

e In-vitro-Diagnostikum W o )nEsSia e
(Anwendung auBerhalb des Kérpers) Sl hasi 0,8 Jyjind @

e  Trocken aufbewahren

e  Sterilisation durch Bestrahlung

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG f‘\g 4 s’\g @] 1A \J

1. Offnen Sie den Folienbeutel der Testkassette. | Iy |t CaS A€ 3l 1) s CaS Siudl 4ws |1
Entnehmen Sie die Testkassette und legen Sie 2y ) B Gla mhau So sy, 0l s
diese auf eine ebene Flache.
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2. Fahren Sie vorsichtig die gesamte saugfahige
Spitze des Tupfers in ein Nasenloch ein (ca. 1,5cm).
Drehen Sie den Tupfer mindestens 5x fest und
langsam kreisférmig gegen die Innenwand des
Nasenlochs. Stellen Sie sicher, dass Sie mogliche
Nasendrainage, welche am Tupfer hangen bleibt,
sammeln. Entnehmen Sie den Tupfer vorsichtig
aus dem Nasenloch. Wiederholen Sie dies mit
demselben Tupfer in lhrem anderen Nasenloch
und anschlieBend entnehmen Sie den Tupfer.
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3. Nehmen Sie das Extraktionsrohrchen mit
integriertem Puffer und entfernen Sie den weillen
Deckel. Fihren Sie den Tupfer in das
Extraktionsrohrchen ein. Gut mischen und den
Tupfer 10-15-mal quetschen, indem Sie die Wande
des Roéhrchens gegen den Tupfer
zusammendriicken. Drehen Sie den Tupferkopf
beim Entfernen gegen die Innenwand des
Rohrchens. Versuchen Sie, so viel Flissigkeit wie
moglich aus dem Tupfer herauszuholen. Entsorgen
Sie den gebrauchten Tupfer entsprechend der
ortlichen Vorschriften.

O b 53 520 1 80 L sad 4t ARSI AL 3
15610 1) @lsw 520 a 4 a1 O Laplad haa
GBS G5 pl&in 4 e Ll aldd sle )l 55y b
AS Lol U S (336 anla o Al sl g0 )l 50 55, 1) ) )
Gl 1) ead el Qg a1 5w gle s ) 2pdise

AN s 358 S S Jae Dl ) e

4. SchlieBen Sie das Roéhrchen mit der Probe und
geben Sie unter vorsichtigem Zusammendriicken
des Rohrchens 3 Tropfen der Losung in die
Probenmulde. Lesen Sie das Ergebnis nach 15-20
Minuten ab. Ergebnisse nach 20 Minuten sind
ungiiltig.

T30 min
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Positiv

Zwei farbige Streifen erscheinen auf der Membran. Ein
Streifen erscheint im Kontrollbereich (C) und im Test-
bereich (T) erscheint ein weiterer Streifen.

Das Ergebnis spricht dafiir, dass Sie SARS-CoV-2 Antigen in
ihrer Probe haben und somit an dem neuartigen
Coronavirus erkrankt sind.

Bitte bleiben Sie zu Hause und kontaktieren Sie
unverziiglich lhren Hausarzt oder das zustdndige
Gesundheitsamt, um das weitere Vorgehen zu
besprechen.

*Hinweis: Die Starke der Linie ist dabei unbedeutend,
jegliche rotliche Farbung im Testlinienbereich deuten auf
ein positives Ergebnis hin. Das positive Testergebnis muss
erst durch eine PCR Testung bestatigt werden.

Negativ

Nur ein farbiger Streifen erscheint im Kontrollbereich (C).
Im Testbereich (T) erscheint kein erkennbarer farbiger
Streifen. Der Test spricht dafiir, dass kein oder eine zu
geringe Menge SARS-CoV-2 Antigen in ihrer Probe
vorhanden ist und das zu dem aktuellen Zeitpunkt
vermutlich keine Infektion mit dem neuartigen Coronavirus
vorliegt.

Ein negatives Ergebnis schlieBt eine Infektion jedoch nicht
aus, daher bleiben Sie bitte bei Symptomen oder einem
begriindeten Verdacht zu Hause und kontaktieren Sie
lhren Hausarzt oder das zustandige Gesundheitsamt, um
das weitere Vorgehen zu besprechen.

Falsch negative Ergebnisse konnen durch fehlerhafte
Probenentnahme, fehlerhafte Durchfiihrung des Tests oder
einer zu geringen Virusmenge in der Probe entstehen.

Ungiiltig

Wenn Sie keine Kontrolllinie (C) oder nur eine Testlinie (T)
sehen, ist der Test nicht korrekt abgelaufen und ungiiltig.
Mogliche Griinde fir das Ausbleiben der Kontrolllinie sind
unzureichendes Probenvolumen oder eine falsche
Testdurchfiihrung. Uberpriifen Sie, ob Sie alle Punkte der

.5
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ﬁ love of life.

Gebrauchsanweisung genau befolgt haben. Fihren Sie
einen neuen Test mit einer neuen Probe durch.




